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Uvod

Jako téma mé diplomové prace jsem si zvolila farmaceutické pravo, nebot’ se dle
mého nazoru jedna o pravni odvétvi, které ma veliky potencial. Farmaceutické
pravo je oblasti, ktera se dotyka kazdého znas, byt se mira vlivu muze
Vv jednotlivych ptipadech liSit. V oboru farmacie ¢i zdravotnictvi se profesné
nikterak nepohybuji, pfesto jsem o né&j vzdy o projevovala urcity laicky zajem. I
Z tohoto divodu jsem si dané téma vybrala.

Nejenom sohledem na souCasné déni spjaté s vyskytem pandemie
koronaviru je problematika farmaceutického prava vysoce aktualnim tématem.
Nalezeni 1éku a vyvinuti vakciny proti nemoci Covid-19, av§ak i mnoha dal§im, by
nebylo mozné pravé bez existence tohoto oboru. Radu let bylo farmaceutické pravo
pon€kud opomijenou soucasti prava zdravotnického, kdy jej mnohdy tvofili
farmaceutické spolecnosti a zdravotnici, nikterak pfimo pravnici. Nyni si ale
troufam fici, ze se situace obraci k lep§imu, ackoliv se tak dé&je za nepfilis
ptiznivych okolnosti.

Cilem diplomové prace je analyzovat farmaceutické pravo zahrnujici jak
regulaci 1é¢ivych piipravkd, tak i regulaci zdravotnickych prostiedkt. Byt bylo
dané téma jiz takto komplexné zpracovano, od této doby uplynulo nékolik let a nyni
je tieba zohlednit zmény, které s sebou pfinesla nova unijni prava. Cilem prace je
tak rovnéz poskytnout aktualni pohled na problematiku farmaceutického prava.

Samotna prace je postavena na analytické metodé spocivajici v hlub§im
rozboru jednotlivych slozek dané problematiky. Spolu s ni pouziji také metodu
deskriptivni, kterd bude pouzivana pii vysvétlovani zékladnich pojmi a institutli, a
metodu komparativni. Komparativni metoda je jednak vyuzivana v souvislosti
S poukazovanim na odliSnosti mezi 1éCivymi pfipravky a zdravotnickymi
prostiedky, a jednak v ptipadé porovnavani Ceské Gpravy se zahrani¢ni.

Diplomova préce bude strukturovana do deviti hlavnich kapitol, ve kterych
se postupné budu vénovat podstatnym oblastem farmaceutického prava. V prvni
Casti své prace nejprve definuji samotné farmaceutické pravo a vzapéti uvedu
stézejni prameny pravni upravy farmaceutického prava, at’ uz na mezinarodni,
evropskeé ¢i vnitrostatni Grovni. Treti kapitolu tvoii zcela zasadni pojmy, bez jejichz
znalosti se danou problematikou nelze podrobnéji zabyvat. Jednd se zejména o

pojmy ,,1é&ivy pripravek™ a ,,zdravotnicky prostiedek*. Ctvrta kapitola pak struéngji



predstavi dva hlavni regulacni orgdny — Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Gstav
pro kontrolu 1é¢iv.

Druha cast diplomové prace je vénovana rozboru regulace léCivych
piipravki a zdravotnickych prostredki. Jedna se o nejrozsahlejsi pasaz prace, nebot’
se zde zaméfuji na dil¢i faze jejich Zivotnich cykla od vyvoje, vyroby pies
pouzivani az po jejich odstranovani. Soucasti prace je i oblast regulace reklamy a
spravniho trestani, které pomohou dotvofit celkovy pohled na danou problematiku.
Na zé&vér uvedu srovnani Ceské pravni upravy farmaceutického prava se zahranicni.

Hlavni zdroje mé prace bude tvofit pfedevSim vnitrostatni zédkonna a
podzakonna tprava a dale jednotlivé nafizeni Evropské unie. Odbornych publikaci
na dané téma neexistuje mnoho, piesto je tfeba zminit knihu Farmaceutické pravo,
jejimz autorem je uznavany odbornik Jakub Kral. Dale prace bude vychazet z dila
Zdravotnické pravo od autori Petra Sustka, Tomase Hol&apka a kol.

Diplomova prace se nezabyva systémy cenovych uhrad a vychazi
z pravniho stavu ke dni 31. 3. 2022. V pripad¢ diagnostickych zdravotnickych
prosttedkll in vitro vychazim 1 znafizeni Evropské unie upravujici tyto

zdravotnické prostiedky, byt’ toto nafizeni nabyde ucinnosti az v kvétnu roku 2022.



1 Farmaceutické pravo

Farmaceutické pravo lze vymezit jako systém spravni kontroly nad uvadénim
farmaceutickych produkti na trh. Tato regulace v sobé zahrnuje jednak vyzkum,
vyrobu, oznacovani, baleni ¢i reklamni aktivity, ale mimo jiné také odstranovani
nepouzitych produkti.t

Obecné dale mizeme farmaceutické pravo, podobné jako fadu ostatnich
pravnich odvétvi, rozdé€lit na farmaceutické pravo v uzS§im a v Sir§Sim smyslu.
V uzsim slova smyslu se farmaceutickym pravem rozumi regulace 1éCivych
ptipravkl a subjektl, které s 1é¢ivymi ptipravky nakladaji. Témito subjekty jsou
drzitelé rozhodnuti o registraci, zprosttedkovatelé, distributofi, vydejci, zdravotni
pojistovny, 1ékaii a pacienti. V ptipadé SirSiho pojeti farmaceutického prava je do
vymezeni pojmu zahrnuta rovnéz regulace zdravotnickych prosttedkli, popf.
dalsich medicinsky potiebnych produktil — krev, tkang, buiiky apod.?

Farmaceutické pravo spada pod pravo zdravotnické, nelze tak o ném hovotit
jako o samostatném pravnim odvétvi. Zdravotnické pravo piedstavuje ,,souhrn
v§ech pravnich norem regulujici vznik, zménu nebo zdnik pravnich vztahii ve
zdravotnictvi “.2 Kromé farmaceutického prava je jeho soucasti rovnéz medicinské
pravo, pravo vefejného zdravotniho pojisténi vcetné postaveni zdravotnich
pojistoven a oblast prava vefejného zdravi, respektive ochrana vefejného zdravi.*

Pro bliz§i vymezeni farmaceutického prava Ize aplikovat tzv. odvétvotvorna
kritéria, kterymi jsou pfedmét pravni Upravy, metoda pravni regulace, vnitini
systémova soudrznost pravnich norem a odborny konsensus pro osamostatnéni
pravniho odvétvi.

Predmétem pravni tpravy jsou pravni vztahy souvisejici s regulaci 1é¢ivych
ptipravkl, pifipadné¢ zdravotnickych prosttedki a dalSich tzce souvisejicich
produkti. Metoda pravni regulace je zalozena na dvou skupinach subjektl
nachazejicich se v nerovném postaveni. Na jedné strané vystupuji vykonavatelé
vefejné spravy a na strané druhé pak adresati, o jejichz pravech a povinnostech se
autoritativné rozhoduje (vyrobci, distributofi, dovozci).

Kritérium wvnitini systémové soudrznosti norem se projevuje existenci

zékladnich pravnich predpist, kterymi jsou zédkon ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech a 0

1 Srov. Sustek, Hol&apek 2017: s. 57.
2 Srov. Kral 2014: 5. 22.
3 Jurnikova 2013: s. 196.
4 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 31.



zméné nékterych souvisejicich zakont (zédkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdé¢jsich
predpist (dale jen ,,Z0L*), zdkon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
o zmén¢ zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zéakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozd¢€jsich predpist (dale jen ,,Z0ZP*) a zakon
¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen
»Z0IVD®). Tyto zdkony obsahuji vyraznou vétSinu norem regulujicich
farmaceutické pravo. Zbyla ¢ast norem (reklama, DPH, ceny) je pak upravena
fadou navazujicich provadécich pravnich piedpist.®

Aby se urcita oblast prava mohla osamostatnit, je potieba, aby jej odborna
¢ast spolecnosti za samostatné pravni odvétvi uznala. Tento pozadavek, posledni
odvétvotvorné kritérium, vSak farmaceutické pravo nenapliiuje. Zde pak miizeme
polemizovat nad tim, zda je to jen otazka Casu nebo zda k osamostatnéni nikdy
nedojde. Osobné se domnivam, ze farmaceutickému pravu bude dopfan vétsi
prostor pro rozvoj. Dokézi si predstavit, Ze se stane nedilnou soucésti vyuky na

pravnickych fakultach a praxe advokatnich kanceléii. Vétim tedy, ze jednou bude

mit obdobné postaveni jako napiiklad finan¢ni pravo ¢i pravo zZivotniho prostiedi.

5 Srov. Kral 2014: s. 24.



2 Prameny pravni upravy

V nasledujici kapitole se budeme zabyvat prameny farmaceutického prava, kterymi
jsou mezinarodni smlouvy, pravo Evropské unie (dale jen ,,EU*), Gistavni potadek,

zékony a podzakonné pravni predpisy.

2.1 Mezinarodni smlouvy

Z mezinarodnich smluv, jez jsou pramenem farmaceutického prava, dosahuje
nejvétsiho vyznamu Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologic a mediciny: Umluva o lidskych pravech a
biomedicing. Umluva byla pfijata ¢lenskymi staty Rady Evropy 4. dubna 1997 a o
Styfi roky pozdéji roku 2001 ji ratifikovala i CR.

Umluva o lidskych pravech a biomedicing upravuje Siroky okruh prav
pacientl v souvislosti s medicinou, 1é¢bou i vyzkumem. Hned v Gvodu uvadi, ze
zneuziti biologie a mediciny mtize vést k ¢inlim, které ohrozuji lidskou distojnost,
a proto zde jednak vyjadiuje potiebu respektovat lidskou bytost jako jednotlivce a
¢lena lidského rodu a dilezitost zajiSténi dlistojnosti této osobé.

Vile a prani pacienta tak je nejvyssi prioritou, coZ je ostatné vyjadieno v ¢l.
2, kdy ,,zdjmy a blaho lidské bytosti budou nadrazeny zdajmiim spolecnosti nebo
vedy “.

Zasadni vyznam ma institut svobodného a informovaného souhlasu, bez
jehoz udéleni dotcenou osobou nelze provést jakykoli zédkrok v oblasti péce o
zdravi.® Podobné méa podstatnou tlohu kapitola V., ktera se podrobné vénuje
problematice védeckého vyzkumu v oblasti mediciny a biologie. Ugast na vyzkumu
je pak podminéna dobrovolnosti a souhlasem podle ¢l. 5, ktery 1ze kdykoli odvolat.

Dal§i vyznamnou mezinarodni smlouvou je Umluva proti padélani
1é¢ivych pripravkii a obdobnych trestnych ¢inti ohroZujici vefejné zdravi — tzv.
Medicrime. Padélani 1é¢ivych piipravki je celosvétovym problémem a CR patii
mezi aktivni podporovatele této Umluvy. Podstatou umluvy je kriminalizace
padélani 1é¢ivych piipravk a zdravotnickych prostfedk, kdy ve vSech
signataiskych zemich ziskdva padélani status zavazného trestného Cinu s ptisnymi

sankcemi.’

6 Srov. Umluva na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing, ¢l. 5.
7 Srov. Kral 2014: 5. 57.



2.2 Pravo EU

Uprava na evropské trovni je odlisna pro 16¢ivé piipravky a zdravotnické
prostiedky. Pro oblast 1é¢ivych pFipravki je nutné zminit Smérnici o LP z roku
2001. Tento pravni pfedpis zahrnuje vyraznou vétSinu regulaci 1é¢ivého pripravku
od faze jeho vyvoje az po jeho likvidaci. Upravuje tak mimo jiné problematiku
definic, registrace, vyroby, dovozu, distribuce, reklamy, dozoru & sankci.®

Existuje 1 fada dalSich predpist, které fesi jiné aspekty regulace 1é¢ivych
ptipravki. Mlzeme tak zminit nafizeni o léCivych pfipravcich pro vzéacna
onemocnéni® nebo nafizeni o registraci 1é¢ivych piipravkd, dozoru a zfizeni
Evropské agentury pro 16¢ivé ptipravky™®.

Pravni regulace zdravotnickych prostifedku byla do nedavna obsazena ve
ttech zakladnich smérnicich — smérnici o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedcich!, smérmici o zdravotnickych prostiedcich!? a smérnici o
diagnostickych zdravotnickych prostitedich in vitro®3,

V porovnani s 1é¢ivymi ptipravky byly harmonizaéni aktivity v oblasti
zdravotnickych prostiedkli zapocaty pozdéji az na pocatku 90. let 20. stoleti, kdy
byla schvélena prvni vySe zminéna smérnice. Diivodem byla znacna rizikovost
téchto produktii pro pacienty. Vzhledem k osvédceni prvni smérnice se pak
pristoupilo k jejimu rozsifeni prostiednictvim dalsich dvou smérnic.'*

S rychlym vyvojem jednotlivych typil zdravotnickych prostfedki byly tyto
tfi smérnice nékolikrat novelizovany a celé to nakonec vyustilo pfijetim dvou
natizenich EU. Jednim z nich je nafizeni o ZP, které sjednotilo pravidla obsazena
Vv prvnich dvou zminénych smérnic. Piesto, Ze obé nafizeni vstoupila v platnost ve
stejnou dobu (tj. 25. kvétna 2017), druhé z nich — naf¥izeni o IVD — ma delsi
prechodné obdobi a nahradi smérnici o diagnostickych prosttedcich in vitro az o

rok pozdéji 26. kvétna 2022.

8 Srov. Kral 2014: s. 63.

® Nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 ze dne 27. dubna 2000, kterym se stanovi provadéci pravidla
ke kritériim pro stanoveni lé¢ivého piipravku jako lécivého piipravku pro vzacna onemocnéni a
definice pojma podobny 1é¢ivy ptipravek a klinicka nadiazenost.

10 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1écivych ptipravka a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky.

11 Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. dervna 1990 o sblizovani pravnich piedpisti &lenskych
statl tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd.

12 Smérnice Rady ¢. 93/42 EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich.

13 Smémice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

14 Srov. Sustek, Holapek 2017: s. 668—669.



V novych nafizenich jsou opét stanoveny =zakladni pozadavky na
zdravotnické prostiedky. Oproti pfedchozi upravé vSak pifinaseji zpiisnéni
povinnosti vyrobctl, a to zejména ve fazi pfed uvedenim vyrobku na trh a dale
Vv ramci systému sledovani po uvedeni na trh.®®

Vedle smérnic a nafizeni existuji 1 jiné instrumenty, které¢ dotvareji pravni
ramec. Jedna se o doporucujici a interpretatni dokumenty MEDDEV (MEDical
DEVices) vydavané Evropskou komisi. Tyto dokumenty maji za ukol pomoci
zuCastnénym strandm pii implementaci smernic. Mohou upravovat riazné oblasti
regulace zdravotnickych prostfedka (klinické hodnoceni, sledovani po uvedeni na

trh, problematiku hrani¢nich vyrobki apod.).®

2.3 Ustavni pofadek

Z ustavniho potradku je pro oblast farmaceutického prava podstatna predevsSim
Listina zakladnich prav a svobod (dale jen ,,LZPS*). Katalog prav a svobod v ni
obsazeny predstavuje ustavnépravni zaklad ochrany prédv, a to 1 pro oblast
farmaceutického prava.

Vyznamnym je ¢l. 6, ktery garantuje kazdému jedinci pravo na zivot a jeho
ochranu nebo také ¢l. 31 stanovujici, ze ,, kazdy ma pravo na ochranu zdravi.
Obcané maji na zakladé verejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a
na zdravotni pomicky za podminek, které stanovi zdkon.* S ochranou Zivota a
zdravi souvisi 1 pravo na pfiznivé Zivotni prostiedi (viz ¢l. 35 LZPS).

Zdravotni sluzby, stejné jako 1écivé ptipravky ¢i zdravotnické prostiedky,
vSak nejsou zcela zdarma. Maji totiz svou nezanedbatelnou hodnotu a cenu, ktera
minimalné musi zohlednit vstupni ndklady, pfiméfeny zisk a ptipadny danovy
vstup. Proto existuje institut vetejného zdravotniho pojisténi, ktery by mél tuto cenu
alespoit z &asti pokryt. Bez finanéni spoluticasti pacienta se ale neobejdeme.*’

Zakonem, na ktery LZPS odkazuje v €l. 31, je zékon ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nckterych souvisejicich
zakond. Ten v ustanoveni § 15 odst. 5 stanovi, Ze ,, v kazdé skupiné lécivych latek
uvedenych v priloze ¢. 2 se ze zdravotniho pojisténi vidy plné hradi nejméné jeden

lécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely.

15 Srov. Moravova 2021: s. 21.
16 Srov. Moravova 2021: s. 16-17.
17 Srov. Kral 2014: s. 67.



2.4 Zakonna a podzakonna tprava

Pravni regulace 1é¢ivych pripravki na urovni zdkona je zakotvena v ZoL. Tento
predpis upravuje vétSinu fazi humannich 1€¢ivych ptipravki, velka ¢ast regulace
ptipravki je vSak svéfena i jinym zdkontim nebo fad¢ provadécich predpisti.

Z nich mlizeme jmenovat napiiklad zakon ¢. 256/1991 Sb., o ptusobnosti
organi CR v oblasti cen, zakon &. 526/1990 Sb., o cenach &i zékon o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve kterych je obsazena oblast cenové regulace jak 1éCivych
ptipravkd, tak i zdravotnickych prostfedkti. Nelze opomenout ani zdkon ¢. 40/1995
Sb., o regulaci reklamy, ktery je rovnéz spole¢ny pro v§echny kategorie produktu.
V neposledni fad¢ 1ze uvést jeste zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach.

Z provadécich predpisii patii mezi nejpodstatnéjsi vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.,
o registraci lé¢ivych pripravki, vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
1é¢iv, vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné 1ékarenské praxi, bliz§ich podminkach
zachazeni slécivy v lékarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalSich
provozovatelii a zarizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky nebo vyhlaska c¢.
85/2008 Sh., 0 stanoveni seznamu latek a pomocnych latek, které l1ze pouzit pro
pripravu lé¢ivych pripravku.

Zdravotnické prostiredky jsou upraveny zejména Z0ZP a ZolVD. ZolVD
je novelizaci ,,starého* zdkona o zdravotnickych prostfedcich a po ptfechodnou
dobu bude obsahovat vyhradné¢ pravni upravu diagnostickych prostedk in vitro, a
to do data nabyti u¢innosti nafizeni o IVD (tj. do 26. kvétna 2022). Nyni se jiz
zaCind pfipravovat nova uprava regulujici ob¢ kategorie zdravotnickych prostfedk,
ktera by po nabyti ic¢innosti natizeni o IVD nahradila dosavadni dva zakony.8

Vyhradné pro zdravotnické prostfedky lze uvést jesté zdkona ¢. 102/2001
Sb., o obecné bezpecnosti vyrobka a zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zakoni, ktery se zabyva
technickymi otazkami souvisejici s uvadénim zdravotnickych prosttedkii na trh. Do
doby nabyti G€innosti nafizeni o IVD bude zachovana relevantni podzdkonna
pravni uprava diagnostickych prostfedkil in vitro v podob& nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sh., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro.

18 Srov. Ditvodové zprava k zékonu &. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona
¢.378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zmeéndch nekterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni
pozdg&jsich predpisi.



3 Vymezeni zakladnich pojmi

Farmaceutické pravo, jakozto i dalsi pojmy s nim spojené, nepatii mezi obecné
znamé discipliny, a proto povazuji za nutné nejprve v uvodu prace vymezit a
ptiblizit klicové pojmy, bez jejichz znalosti se nemuze problematikou

farmaceutického prava dale zabyvat.

3.1 Lécivy pripravek
Pro farmaceutické pravo je 1é¢ivy piipravek zcela zasadnim pojmem. Jeho definici
nalezneme jak ve vnitrostatni Upravé (tj. v ZoL), tak 1 v pravni Gpravé EU —
smérnici o LP*®. Humannim 1é¢ivym piipravkem se pak dle § 2 odst. 1 ZoL rozumi:
a) ldatka nebo kombinace ldatek prezentovana s tim, Ze md lécebné nebo
preventivni viastnosti v pripadé onemocnéni lidi [...], nebo
b) ldtka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem [...],
a to bud za ucelem obnovy, upravy ¢i ovlivneni fyziologickych funkci
prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického

ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnozy.

Nutno upozornit, ze Gprava na evropské Grovni se tyka pouze humannich
lécivych piipravku. ZoL vSak reguluje mimo jiné i veterinarni, rostlinné,
homeopatické 1é¢ivé piipravky, krevni derivaty nebo transfuzni piipravky.?

Nicméné pro ucely mé prace se budu zabyvat €ist€¢ humannimi lé¢ivymi piipravky.

Pro kvalifikaci urcitého vyrobku jako léCivého ptipravku je potieba, aby
naplnil alesponi jedno ze dvou kritérii vySe uvedené definice. Prvni kritérium (pism.
a)) je nazyvano definici podle prezentace a druhé kritérium (pism. b)) definici podle

funkce.

3.1.1 Lécivy pripravek podle prezentace

Utelem  definice 1é¢ivého piipravku podle prezentace je ochrana
spotiebitele/pacienta pfed vyrobky, které sice prezentuji vlastnosti 1éCivych
ptipravki, avSak témito vlastnostmi redln€ nedisponuji. Soucasti je i ochrana pted

vyrobky, které by sice takové vlastnosti mohly mit, ale nebyly klinicky testovany a

19 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravkd, ¢l. 1.
20 Srov. § 2 odst. 2 zékona ¢&. 378/2007 Sb.



vyrobeny v souladu s pozadavky ZoL a smérnici o LP a nelze tak garantovat jejich
jakost, ¢innost a bezpe¢nost.?

Nazor k dané problematice opakované vyjadtil i Soudni dvir Evropské unie
(dale jen ,,SDEU%), podle kterého vyrobek spliiuje definici podle prezentace
jestlize se jeho forma a vnéjsi uprava dostatecné podobaji lécivéemu pripravku a
jestlize obzvlastée jeho baleni a pribalovy letak poukazuji na vyzkumy
farmaceutickych laboratori, metody a latky vyvinuté lékari nebo dokonce na urcita
svédectvi lékarii ve prospéch viastnosti tohoto vyrobku “.??

Jak smérnice o LP, tak ZoL shodné pouzivaji pojem prezentace, ktery je tzv.
neuréitym pravnim pojem a v ramci rozhodovaci Cinnosti Statniho tustavu pro
kontrolu 1é¢iv podléhd interpretaci. Zminény pojem blize vymezil SDEU
v rozsudku ve véci Komise v. Némecko, kdy ,,vyrobek je ,, [prezentovan jako]
urceny k léceni nebo predchazeni nemoci‘ ve smyslu smérnice 2001/83, jestliZe je
jako takovy vyslovné ,,popsan‘ nebo , doporucen*, pripadné na etiketé, v
pribalovém letdku nebo tistné . %

Pokud je tedy vyrobek vyslovné popsan nebo doporucen k 1€€bé ¢i prevenci
ur¢itého onemocnéni, nevznikaji pochybnosti o jeho kvalifikaci a jedna se o 1é¢ivy
piipravek podle prezentace.?*

Pokud takovyto explicitni popis chybi, nastupuje kritérium hodnoceni
Z pohledu primérného spotiebitele. ,, Vyrobek je rovmnéz ,, [prezentovin jako]
urceny k léceni nebo predchazeni nemoci* pokazdé, kdyz se v ocich prumeérné
obezretného spotiebitele jevi, treba jen neprimo, ale s jistotou, Ze uvedeny vyrobek

by s ohledem na svou prezentaci mél mit predmétné viastnosti. “*

3.1.2 Lécivy pripravek podle funkce
Ukolem 1é&ivého piipravku podle funkce je ,,zachytit“ viechny vyrobky, které
vzhledem ke svému slozeni a u¢inku ptisobi na lidsky organismus a méni jeho bézné

fungovani. LéCivy pripravek vtomto ohledu obsahuje takové latky, jejichz

21 Srov. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (2014a).

22 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. listopadu 2007 ve véci Komise Evropskych
spoleenstvi proti Spolkové republice Némecko, sp. zn. C-31905, bod 20.

23 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. listopadu 2007 ve véci Komise Evropskych
spoleenstvi proti Spolkové republice Némecko, sp. zn. C-319/05, bod 44.

24 Srov. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (2014a).

% Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 21. biezna 1991 ve véci predb&Zné otdzky
Vv trestnim tizeni proti Jeanu Monteilovi a Danielu Samanni, sp. zn. C-60/89, bod 23.
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vlastnosti (farmakologické, metabolické ¢i imunologické) byly védecky
prokazany.?®

SDEU pak povazuje za nutné, aby vlastnosti daného produktu, jenz ma byt
za léCivy pripravek kvalifikovan, predstavovaly vyznamny ucinek na
metabolismus. Nesmi se stat, ,,aby se za lécivy pripravek podle své funkce
kvalifikovaly latky, které sice maji vliv na lidské telo, ale nemaji vyznamny dopad
na metabolismus, a neméni proto v pravem slova smyslu podminky jeho
fungovani .’

Posuzovani 1é¢ivého pripravku podle funkce se tak sklada ze dvou fazi. Jako
prvni se hodnoti, zda konkrétni vyrobek obsahuje latku s prokazanymi
farmakologickymi, metabolickymi nebo imunologickymi ucinky na lidsky
metabolismus. V druhé fazi se zkouma, jestli mnozstvi této latky je zpusobilé
vyznamnym zpusobem ovlivnit fungovani lidského organizmu ve smyslu jeho
lécby. Pii posuzovani realného efektu urcitého vyrobku se vychazi z jeho

obvyklého doporuceného davkovani.?®

Lécivy ptipravek spolu s 1é€ivou latkou jsou dva podfizené pojmy, které
spadaji do rozsahu terminu lé¢iva. Lé€ivé latky jsou urcené k tomu, aby byly
soucasti 1é¢ivého ptipravku a zptisobovaly jeho ucinek (zpravidla farmakologicky,
metabolicky, imunologicky).?® Soudasné se v souvislosti s1é¢ivy uzivaji také
pomocné latky. Pomocné latky (pojiva, barviva, rozpoustédla atd.) nemaji Zadné
lécebné ucinky, av§ak umoznuji/usnadniuji vyrobu, ptipravu a uchovavani lé¢ivych
pripravkli. Mohou také ptfiznivé ovlivnit vlastnosti 1é¢ivych latek (napt. rozpad

tablety v lidském organismu, pozvolné uvoliiovani 1é&ivé latky atd.).%

3.2 Zdravotnicky prostiedek

Diky nové vnitrostatni (ZoZP) a evropské (natizeni o ZP) upravé zdravotnického
prostiedku, které nabyly Gc¢innosti 26. kvétna 2021, se vymezeni zdravotnického
prostiedku alespoil c¢astecné zjednoduSilo. Predchazejici Upravy obsahovaly

ponékud odlisné definice prostfedku, kdy se navic muselo reagovat na nékolik

%6 Srov. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (2014a).

27 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. listopadu 2007 ve véci Komise Evropskych
spoleenstvi proti Spolkové republice Némecko, sp. zn. C-319/05, bod 60.

28 Srov. Kral 2014: s. 29.

2 Srov. Té&sinova, Dolezal, Policar 2019: s. 325.

%0 Srov. Kral 2014: s. 35.
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vzajemné propojenych smérnic EU3L. JelikoZ byl ZoZP piijat v navaznosti na
nafizeni o ZP, odkazuje v § 2 na definici zdravotnického prostredku uvedenou prave
V tomto nafizeni.
Nafizeni o ZP tedy v ¢l. 2 odst. 1 definuje zdravotnicky prostfedek jako
,, ndstroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, c¢inidlo, material nebo jiny predmét
urcené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo
nekolika z téchto konkrétnich lecebnych ucelii:
- diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, lécba nebo
mirnéni nemoci,
- diagnostika, monitorovani, lécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni
nebo zdravotniho postizeni,
- wietfovani, ndhrady nebo upravy anatomické struktury nebo

fyziologického ci patologického procesu nebo stavu,

poskytovani informaci prostiednictvim vySetieni in vitro, pokud jde o
vzorky pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organii, krve a
tkani,

ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz

funkce vsak miize byt takovymi ucinky podporena.

Za zdravotnické prostiedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
- prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;
- vyrobky specidlné urcené k Ccisténi, dezinfekci nebo sterilizaci
prostiedkii uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 a prostredkit uvedenych v prvnim

¢

pododstavci tohoto bodu;

Pro vétsi prehlednost mizeme uvést, Ze zdravotnickym prostfedkem je
jakysi predmét (néstroj, pfistroj, zafizeni, ...) s 1éCebnym ¢i diagnostickym tcelem
a ktery se pouziva u lidi. Nicméné oproti lécivému piipravku neplisobi
farmakologicky, metabolicky nebo imunologicky, ale fyzikalné.

Kategorie téchto pfredmétl je rozmanitad a je obtizné popsat, jaké vSechny
produkty se fadi mezi zdravotnické prostiedky. Miize se jednat napt. o bazalni

zdravotnicky material (obvazy, naplasti, stiikacky), kompenzaéni pomucky (berle,

31 Jednalo se o Smérnici Rady 93/42/EHS, ze dne 14. ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich,
v konsolidovaném znéni a Smérnici Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani pravnich
predpisi ¢lenskych stath tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki.
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invalidni voziky), diagnostické piistroje (rentgeny, magnetické rezonance) nebo

invazivni produkty (umélé klouby, kardiostimulatory).®?

3.2.1 Klasifikace zdravotnickych prostiedkii
Doposud existuji celkem tii kategorie zdravotnickych prostfedki — obecné
zdravotnické prostiedky (plicni ventilatory), aktivni implantabilni zdravotnické
prosttedky (kardiostimulatory) a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
(tehotenské testy, testy na covid-19). Novym naiizenim o ZP a naiizenim o IVD*
dojde ke slouceni prvni a druhé kategorie, a bude se tak rozliSovat pouze mezi
obecnymi zdravotnickymi prostfedky a diagnostickymi zdravotnimi prostfedky in
vitro.3*

Podle miry zdravotniho rizika se obecné zdravotnické prostiredky déli do
Ctyt rizikovych tiid — I, lla, 11b a Ill. O zattidéni rozhoduje vyhradné vyrobce pii
uvedeni zdravotnického prostiedku na trh.*® Ttida I pak piedstavuje nejmensi riziko
a tfida III naopak riziko nejvétsi. Nyni napt. do tiidy I spadaji obli¢ejové masky
S obsahem nanomaterialu. Dle nafizeni o ZP budou vS$ak klasifikovany do rizikové

tfidy Ila a vyssich.%

Diagnostickym zdravotnickym prostiredkem in vitro se rozumi zdravotnicky
prostiedek, ktery ,,je cinidlem, vysledkem reakce cinidla, kalibratorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, ndstrojem, pristrojem, zarizenim nebo systémem,
pouzivanym samostatné nebo v kombinaci >’ Soutasné musi spliiovat podminku,
zZe je vyrobcem zamyslen k pouziti in vitro pro zkoumani vzorka (v¢etné darované
krve a tkani ziskanych z lidského téla), a to vyhradné nebo pievazné za tcelem
zajisténi informaci (i) 0 fyziologickém nebo patologickém stavu, (ii) 0 vrozené
anomalii, (ii1) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi piijemci, nebo
(iv) pro sledovani 1é¢ebnych opatieni.®®

I diagnostické prostiedky in vitro se déli dle rizika, které je spojeno s jejich
uzivanim. Tyto vyrobky nemohou piimo v ¢ase a misté pouziti ohrozit pacienta,

nybrz pouze zdravotnické pracovniky. Tyto produkty totiz prakticky vibec

32 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 668.

3 Povinna aplikovatelnost nafizeni o IVD nastane 26. kvétna 2022, kdy nahradi stavajici Smérnici
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

3 Srov. Moravova 2021: s. 27.

3 Srov. Té&inova, Dolezal, Policar 2019: s. 362.

% Srov. Moravova 2021: s. 27.

37§ 2 odst. 2 zakona &. 268/2014 Sb.

38 Srov. Té&inova, Dolezal, Policar 209: s. 361.
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nepfichdzi do pfimého kontaktu se samotnym pacientem, nebot’ slouzi pouze
k diagnostice vzorki, které byly pfedem pacientovi odebrany.%

Natizenim o IVD bude zavedena zcela nova klasifikace Ctyf t¥id (A, B, C a
D)%, a to na zakladé klasifikacnich pravidel uvedenych v ptiloze VIII ZoIVD.*
S pouzitim diagnostickych prostiedkii in vitro patiicich do tfidy A (napf. nadoby na
vzorky, myci roztoky) je spojeno malé riziko. Naopak tiida D zahrnuje vysoce
rizikové vyrobky. Do této tfidy mohou spadat prostfedky pouzivané pro urceni
infek¢ni davky u Zivot ohrozujiciho onemocnéni, kdy mé monitorovani zasadni

vyznam v procesu péée pacienta.*?

3.2.2 PrislusSenstvi zdravotnického prostiedku
Definici ptislusenstvi nalezneme v €l. 2. odst. 2 natizeni o ZP, kdy jim je ,, predmet,
ktery sice neni sam o sobé zdravotnickym prostiredkem, ale je vyrobcem urcen k
tomu, aby byl pouzit spolecné s jednim nebo vice konkrétnimi zdravotnickymi
prostredky s cilem specificky umoznit pouziti daného zdravotnického prostiedku
nebo prostiedkit v souladu s jejich urcenym uicelem ¢i ucely nebo s cilem specificky
a primo prispét k zdravotnické funkcnosti zdravotnického prostredku nebo
prostredkii, pokud jde o jejich urceny ucel i ucely.

Definici piislusenstvi diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro
nalezneme v totozném znéni v ¢l. 2 odst. 4 nafizeni o IVD, pouze pojem
»zdravotnicky prosttedek je nahrazen pojmem ,diagnosticky zdravotnicky

prostiedek*.

3.3 Hrani¢ni vyrobky

Hrani¢nimi vyrobky jsou ty vyrobky, u kterych na prvni pohled neni ziejmé, do
jaké kategorie spadaji. Proces hodnoceni povahy produktu a jeho zatazeni do
kategorie vyrobkt je nazyvan kvalifikaei.*® Zafazeni vyrobku do spravné kategorie
je jednak klicové pro posouzeni, jaké podminky musi byt naplnény pro jeho uvedeni

na trh, ale 1 pro posouzeni povoleného obsahu reklamy na tento vyrobek. Pokud by

% Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: 670.

40 Nyni se dle § 6 odst. 1 zdkona &. 268/2014 Sb. tiidi na (i) diagnostické prostfedky in vitro pro
sebetestovani, (i) diagnostické prostfedky in vitro A a B a (iii) ostatni diagnostické prostfedky in
vitro.

4l Srov. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU, ¢l. 47 odst. 1.

42 Srov. Moravova 2021: s. 28.

4 Srov. Kral 2014: s. 41.
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byl vyrobek zarazen nespravné, mohlo by to zpusobit naplnéni znaka skutkové
podstaty spravniho deliktu a s tim spojené uloZeni sankce.*

Problematiku hrani¢nich vyrobkll tvofi nasledujici kategorie — lécivé
pripravky, zdravotnické prostiedky, kosmetické prostiredky, dopliky stravy,
biocidy, osobni ochranné prostiedky a obecné vyrobky. Ve vétsing piipadu jsou
tyto kategorie vylu¢né, neni tedy mozné, aby jeden produkt soucasné spliioval hned
nékolik definic (napt. aby vyrobek byl kvalifikovan zaroven jako 1é¢ivy ptipravek
a zdravotnicky prostiedek).*®

Jedinou vyjimku tvofi osobni ochranné prostiedky, které mohou byt
soucasné kvalifikovany i1 jako zdravotnické prostiedky. Osobnim ochrannym
prostiedkem je napf. obli¢ejova maska, ktera ale za urcitych okolnosti muze byt
oznacena za zdravotnicky prosttedek. Zde je dilezité, pro jaky ucel se maska
pouziva. Za situace, kdy oblicejova maska ma slouzit k prevenci pienosu infekce
z oSetfujiciho persondlu na pacienta (tj. jako prevence nakazy pii poskytovani
zdravotni péce) a vyrobce masky uréi tento ucel, pak oblicejova maska bude
zdravotnickym prostiedkem.*®

Problémy nastavaji také tehdy, kdy se ma urcit, zda se jedna o zdravotnicky
prostfedek nebo pouze o obecny vyrobek. Takovym prikladem mohou byt
dezinfekéni prostfedky. Dezinfekéni prostiedek urceny vyrobcem k myti podlah je
obecnym vyrobkem. Pokud by byl urcen k dezinfekei chirurgickych néstrojt, pak
uz by se jednalo o zdravotnicky prostfedek. A v pfipadé, kdy by byl urcen k pouziti
pro dezinfekci poranéni, kvalifikoval by se dokonce jako 1é&ivy piipravek.*’

Na jednotném vnitinim trhu existuje celd fada prakticky identickych
produkt, které jsou ale zafazeny do rtiznych kategorii vyrobkl. MlZe se tak stat,
ze konkrétni produkt bude v jednom c¢lenském staté kvalifikovan jako kosmeticky
piipravek, v druhém jako 1écivy piipravek a ve tfetim jako zdravotnicky prostiedek.
V souvislosti se zasadou volného pohybu zbozi se tak 1ze dostat i do situace, kdy se
na Gizemi jednoho statu budou nachazet produkty se zcela stejnymi vlastnostmi, ale

budou zatazeny do riiznych kategorii.*®

4 Srov. Potizek 2016.

4 Srov. Moravova 2021: s. 51.

46 Srov. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (2010b).
47 Srov. Pesek, Pavlikova 2005: s. 50-52.

48 Srov. Kral 2014: s. 41-42.
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3.3.1 Zdravotnické prostiredky vs. 1é¢ivé pripravky

Existuje pomémné velké mnozstvi divodii, na jejich zdkladé dochazi k odlisné
kvalifikaci prakticky shodnych vyrobki. Jednim znich je urCité ekonomicka
stranka. Obecné¢ plati, Ze uvedeni vyrobku na trh jako zdravotnického prostiedku
pfedstavuje vyrazné levnéjsi variantu, nez jeho uvedeni jako lé¢ivého piipravku.
Suzitim léCivych piipravka jsou také spojeny striktnéj$i pozadavky, pravni
regulace a rozsah statniho dozoru.*®

Fakt, ze mohou vzniknout pochybnosti ohledné kvalifikace vyrobku,
reflektuje 1 ZoL, ktery v ustanoveni § 13 odst. 2 pism. h) tikd, ze Statni ustav pro
kontrolu 1éCiv ,, rozhoduje v pripadech pochybnosti, zda jde o lécivy pripravek nebo
o lécivou latku nebo o lécivy pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek,
popripadé zda jde o homeopaticky pripravek, a to na Zadost nebo z viastniho
podnetu . V souladu s § 9 pism. a) ZoIVD vyplyva pro ustav obdobna pravomoc i
v ptipadé diagnostickych prosttedk in vitro, kdy je taktéz opravnén vydat
rozhodnuti o zattidéni prostfedku a hrani¢énim vyrobku dle ustanoveni § 40 a § 41
ZolVD.

Nynéjsi ZoZP ale neupravuje fizeni o zatfidéni zdravotnického prostiedku
a hrani¢ni fizeni (tj. fizeni, kterym se urci, jestli je vyrobek zdravotnickym
prostiedkem). Zde miizeme vidét rozdil oproti staré tipravé®, podle které byl Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv piisluSny vést tato fizeni v prvnim stupni. V soucasné dobée
vak Ustav, ale ani zadny jiny spravni organ v CR, nema pravomoc v takovéto véci
rozhodovat.

V piipad¢ fizeni o zatfidéni zdravotnického prostiedku natizeni o ZP
svéfuje rozhodnuti o klasifikaci prostfedku vyluéné Evropské komisi. Ohledné
hrani¢niho fizeni dava rovné€Zz moznost komisi urcit, zda vyrobek spada do
pusobnosti natizeni o ZP, zaroven ale nevylucuje, aby o tomtéz rozhodovaly i samy
&lenské staty.>! ZoZP v ustanoveni § 5 odst. 2 pism. f) upravuje pravomoc Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv rozhodnout, zda vyrobek spada do ptsobnosti nafizeni o
ZP.

Vymezeni tohoto fizeni neni ale totozné s tim dfivéjSim, nebot’ nafizeni o

ZP se v nékterych pfipadech vztahuje i na vyrobky, které nejsou dle natizeni

49 Srov. Potizek 2016.

50 Srov. §§ 40-41 zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zikona &.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich piedpist.

51 Srov. Audes, Neuwirth, Fuchsova 2021.
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zdravotnickymi prostfedky.®? Pokud by Statni istav pro kontrolu 1é¢iv rozhodl, Ze
vyrobek neni zdravotnickym prostfedkem, neznamena to automaticky, Ze tento

vyrobek nespada do plisobnosti natizeni o ZP.%

3.3.2 Judikatura k dané problematice

K problematice hrani¢nich vyrobkll se vyjadfila jak unijni, tak i tuzemska
judikatura. Za doposud nejvyznamnéjsi ptipad zabyvajici se danym problémem lze
povazovat rozhodnuti SDEU o ptedbézné otdzce ze dne 3. fijna 2013 ve véci C-
109/12, Laboratoires Lyocentre v. Ladkealan turvallisuus.

Puvodni spor vznikl ohledné vaginalniho piipravku Gynocaps s obsahem
zivych laktobakterii, ktery byl v fad¢ clenskych stath EU uvadén na trh jako
zdravotnicky prostiedek. Poté, co finska agentura pro 1éCiva zjistila, Ze v jinych
¢lenskych statech EU byl obdobny vyrobek vzhledem ke svému ucelu a Géinkiim
uvadén jako 1éCivy piipravek, z vlastni iniciativy sama rozhodla o kvalifikaci
Gynocaps jako 1é¢ivého pripravku. Farmaceuticka spolecnost s tim nesouhlasila a
spor se dostal az k tamnimu nejvy$§imu spravnimu soudu, ktery se rozhodl fizeni
pterusit a polozit SDEU ptedbézné otazky.

SDEU pak dospél k zavéru, ze ,, kvalifikace vyrobku v jednom clenském
state jako zdravotnického prostredku opatieného oznacenim CE podle smérnice
93/42 nebrani tomu, aby prislusné organy jiného clenského statu kvalifikovaly
tentyz vyrobek z ditvodu jeho farmakologického, imunologického a metabolického
Cinku jako lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83.“

Soucasn¢ SDEU rozhodl, ze vyrobek obsahujici stejnou slozku se stejnymi
ucinky jako jiny produkt, ktery je klasifikovan jako 1écivy ptipravek, nelze uvést
na trh v ramci stejného ¢lenského statu jako zdravotnicky prostiedek, a to i piesto,
Ze nejde o totozné vyrobky.

Obdobné muzeme odkazat na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 6.
listopadu 2013 sp. zn. 9 Ad 17/2010. Pfedmétem sporu bylo zatazeni vyrobku
PREL red — rozehtivajici naplasti, ktera zmiriiuje bolesti zad a dolni patefe — jako
1é¢ivého piipravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv v prvnim stupni rozhodl, Zze PREL red je

1éCivym piipravkem a nikoli zdravotnickym prostiedkem, jak uvadel jeho vyrobce.

52 Srov. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 1 odst. 2.

53 Srov. Audes, Neuwirth, Fuchsova 2021.
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Ustav se zabyval hlavnim zptsobem ué¢inku vyrobku, ke kterému se piihlizi pii
rozhodovéani, zda je vyrobek I1éivym pfipravkem nebo zdravotnickym
prosttedkem. Zjistil, ze zmirnéni bolesti (hlavni ucinek) je zalozeno na
farmakologickém ucinku 1é¢ivych latek kapsaicinu a hydroxyethyl-salicylatu.
Klasifikace vyrobku jako zdravotnického prostiedku tak byla tehdy v rozporu s § 2
odst. 1 zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné nékterych
souvisejicich zakon.

Soud pak uvedl nasledujici: ,,Jestlize hlavni a soucasné jedina zamyslena
funkce vyrobku na zmirnéni potizi spociva ve farmakologickém piisobeni lecivych
latek a naplast je toliko formou, ktera umoznuje kontakt téchto latek s lidskym télem,
pak tyto latky nemaji toliko podpiirny ¢i dopliujici ucinek, aby mohly zpiisobit
definici vyrobku jako zdravotnického prostiedku a z tohoto divodu nerozhoduje ani
mira koncentrace lécivych latek ve vyrobku. *

V daném piipad¢ naplast slouzi pouze jako forma, ktera umoznuje kontakt
lé¢ivych latek s lidskym télem. Lécivé latky tak nemaji pouze podplrny charakter

wrwe

prostiedku.
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4 Vykon statni spravy v oblasti farmacie

Vykon statni spravy v oblasti farmacie je realizovan prostfednictvim nekolika
regulacnich organti. V piipadé 1éCivych piipravkl zde funguje dvoustupnovy
systém, kdy v prvni instanci rozhoduje Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv a
v pfipadném druhém stupni nalezi rozhodovadni o odvolani Ministerstvu
zdravotnictvi.

Naopak u zdravotnickych prostiedkii je regulace roztiisténa hned mezi sedm
organu veiejné spravy. Krom¢ Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a Ministerstva
zdravotnictvi se jedna o Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR, Utad pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi, Ceskou obchodni
inspekci, Statni ufad pro jadernou bezpecnost a v neposledni tad¢ krajské

zivnostenské tirady.>*

4.1 Ministerstvo zdravotnictvi

Mezi regulacnimi organy zaujimd Ministerstvo zdravotnictvi (déale jen ,,MZ*)
vyhradni postaveni, které vyplyva ze samotného zékona €. 2/1969 Sb., o zfizeni
ministerstev a jinych stfednich organt statni spravy Ceské republiky, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,,kompetenéni zakon ). Ustanoveni § 10 odst. 1
kompeten¢niho zdkona pak stanovuje, ze MZ je ustfednim spravnim organem pro
,, ... zachazeni s navykovymi latkami, pripravky, prekursory a pomocnymi latkami,
[...] léciva a prostiedky zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a léceni
lidi, zdravotni pojisténi, zdravotnicky informacni systém a elektronické
zdravotnictvi, pro pouzivani biocidnich pripravkii a uvadeni biocidnich pripravkii
a ucinnych latek na trh.

Konkrétni pravomoci MZ stanovuji 1 jednotlivé piedpisy upravujici
farmaceutické pravo. Podle ustanoveni § 11 ZoLL MZ mimo jiné vydava souhlas
s uskute¢nénim specifickych 1é¢ebnych programi, nad kterymi vykonava rovnéz i
kontrolu; vydava opatfeni obecné povahy, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
1éCivého pripravku do zahranic¢i ¢i vytvaii podminky pro zajiSténi dostupnosti
1é¢ivych piipravkll vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb. Dale takeé
informuje Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv o zneuZzivani 1é¢ivych piipravki, o nichz
se dozvi pii vykonu své plisobnosti a rozhoduje o ptestupcich, ke kterym dojde pfi

distribuci, dovozu nebo vyvozu transfuznich ptipravkda.

54 Srov. Kral 2014: s. 28.
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V souladu s ustanovenim § 4 ZoZP vykonava MZ podle tohoto zékona statni
spravu formou spoluprace v oblasti zdravotnickych prostfedkl s dal§imi spravnimi
organy nebo muze rozhodnout (na zaklad¢ zadosti poskytovatele zdravotnich
sluzeb) o povoleni pro uvedeni prostiedku do provozu, u kterého vsak nebyly
provedeny postupy posuzovani shody podle nafizeni o ZP, pokud jsou splnény
pozadavky podle § 65 odst. 1 ZoZP.

Podobn¢ jsou uvedeny kompetence MZ i v ZolVD. V oblasti
diagnostickych prostfedkti in vitro MZ ,, vydava zavazné stanovisko k Zadosti osoby
o autorizaci a ke zméné, pozastaveni Ci zruSeni autorizace podle zdakona
upravujiciho technické pozadavky na vyrobky [ nebo] rozhoduje o docasném stazeni
z trhu diagnostického prostredku in vitro, ktery je radné opatien oznacenim CE,
spravné instalovan, udrzovdn a pouzivan v souladu se svym urcenym ucelem, a
prresto miize ohrozit zdravi nebo bezpecnost uZivatelii a piipadné dalsich osob “.*
Rovnéz spolupracuje s pfislusnymi organy clenskych statt, EU ¢i Svétovou
zdravotnickou organizaci.®

MZ dale vykonava pusobnost v oblasti farmacie ,, pri uplatiiovani a regulaci
cen u zdravotnich vykonu, lécivych prostiredkii, potravin pro zvldstni lékarské ucely,

stomatologickych vyrobkii a zdravotnickych prostiedkii >

4.2 Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Statni tstav pro kontrolu 16¢iv (déle jen ,,SUKL®) je ,, spravnim viFadem s celostdtni
plisobnosti podiizenym Ministerstvu zdravotnictvi“.>® SUKL kromé celostatni
pusobnosti disponuje specializovanou vécnou pisobnosti. V jeho Cele stoji feditel,
ktery je, vzhledem ke vztahu nadfizenosti/podfizenosti mezi MZ a SUKL,
jmenovan a odvoldvan ministrem zdravotnictvi.

Ukolem SUKL je, v zajmu ochrany zdravi ob&ant, zajistit, aby v CR byla
dostupna farmaceuticky jakostni, ¢inna a bezpecna humanni 1é¢iva a aby byly
pouzivany pouze bezpecné a funkcni zdravotnické prostfedky. V obou piipadech a
ve vSech fazich jejich vyvoje a pouzivani za doprovodu vérohodnych

odpovidajicich informaci.>®

55 § 8 pism. a), b) zikona & 268/2014 Sb.

% Srov. § 8 pism. c) zdkona ¢. 268/2014 Sb.
57§ 2a odst. 1 zdkona ¢&. 265/1991 Sb.

58§ 13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

% Srov. Businessinfo.cz 2004
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ZoL svéfuje SUKL povolovaci a dohledové pravomoci pouze v oblasti
huménnich 1é&iv. Konkrétné SUKL vydava rozhodnuti o registraci 1é¢ivych
ptipravkl, povoleni k vyrobé lé¢ivych nebo transfuznich piipravkl, docasné
opatfeni o pozastaveni pouzivani 1éCiva nebo o omezeni pro uvadeéni 1é¢iva do
ob¢hu. V piipadé ohrozeni zivota nebo zdravi osob muze rozhodnout o stazeni
1é¢iva z obéhu ¢i dokonce piimo o jeho odstranéni. Déle provadi namatkovou
laboratorni kontrolu 1é¢iv, vede evidenci registrovanych 1éCivych piipravkl a
ziizuje a provozuje informaéni systém elektronického receptu, tzv. eRecept.®

V oblasti zdravotnickych prostfredkit mu nélezi opravnéni rozhodovat o
omezeni a pozastaveni dodavani prostiedku na trh, stazeni prostiedku z trhu nebo
obg&hu a omezeni nebo ukonéeni pouZivani prostiedku. Taktéz SUKL provadi dozor
nad trhem a v prvnim stupni rozhoduje o prestupcich.®! Ve vztahu k diagnostickym
prostiedkim in vitro nalezi SUKL obdobné pravomoci jako u 1é&ivych piipravku a
zdravotnickych prostredki.

Nicméné pusobnost v oblasti vefejné spravy vykonava SUKL i podle
dalsich zakoni, napt. zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Tento zdkon mu v
§ 39a odst. 2 dava pravomoc stanovit maximalni cenu vyrobce humanniho 1é¢ivého
vyrobku uvadéného na trh.

Nesmime rovnéz opomenout kompetence SUKL ve spojitosti s regulaci
reklamy as cenovou a uhradovou regulaci. Dle zakona o regulaci reklamy
vykonava SUKL dozor nad dodrzovanim pfedmétné regulace ve vztahu k 1é¢ivym
ptipravkim. Vyjimku tvofi pouze reklama Sifend v rozhlase a televizi, kde vécna
piislugnost nalezi Radé pro rozhlasové a televizni vysilani.%?

V ramci své piisobnosti vydava SUKL tzv. pokyny. I piesto, Ze nemaji
povahu pravniho piedpisu, jsou zdvazné vici podfizenym subjektim, nebot’
vyjadiuji postoj k aktudlnim problémiim v oblasti humdannich 1é¢ivych ptipravki.
Nasledné jsou tyto pokyny vZzdy zvefejnény na internetovych strankach SUKL.

Z pohledu evropské regulace miizeme SUKL oznagit za narodni 1ékovou
agenturu. Ta je jen jednou z 27 narodnich 1ékovych agentur v systému regulace
1é¢ivych piipravki v rdmci EU. V Cele tohoto systému pak stoji Evropska agentura
pro 1éCivé piipravky (EMA), jejimz tkolem je koordinovat ¢innost ndrodnich

lékovych agentur.®

60 Srov. § 13 odst. 2 a 3 zédkona ¢. 378/2007 Sb.
61 Srov. § 5 odst. 2 zakona &. 89/2021 Sb.

62 Srov. Kral 2014: s. 28.

83 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 60.
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5 Regulace 1écivych pripravki
Zivotni cyklus 1é&ivych piipravki zahrnuje nékolik fazi. At uz se jedna o vyzkum
a klinické zkousky, kterymi musi projit, registraci a uvedeni ptipravku na trh nebo

stanoveni jeho ceny a nasledny prodej. Nejen témto, ale 1 mnoha dalSim fazim se

budu v této kapitole vénovat.

5.1 Vyzkum lé¢ivych pripravkii

Ptedtim, nez bude mozné 1€Civy piipravek bézné¢ pouzivat v realné klinické praxi,
musi projit celou fadou fazi. Prvni z nich je prdvé mnohalety vyzkum. Dnes
prumérna doba celého procesu, ktery je ukoncen registraci pfipravku a jeho
uvedenim na trh, ¢ini V priméru 12 az 15 let.84

Je samoziejmé logické, ze zde je vSeobecny zdjem na tom, aby se 1éCivé
ptipravky dostavaly k pacientim co moznd nejrychleji, nicméné nesmi to byt na
tikor zdravi a bezpec¢nosti pacient(l.®® S kladenim déirazu na bezpeénost je ale
spojeno navyseni finanéni nakladnosti vSech procedur, které predchazeji uvedeni
1é¢ivého pripravku na trh.

Naklady na vyvoj a klinické testovani jediného 1é¢ivého piipravku dosahuji
az 2,6 miliardy dolard, pfiCemz roku 2003 to Cinilo ,,pouhych®* 800 miliont
dolari.®® Tyto vysoké naklady jsou jednak zptisobeny vyhledavanim novych
molekul, klinickymi studiemi, ale také nadklady na zavedeni nového 1é¢iva na trh,
véetné marketingu a propagace.®’

Obecné pod pojmem vyzkum rozumime ,,jakékoli systematické zkoumani
zaméiené na ziskavani novych poznatkii o tom, jak se maji véci kolem nds*.%®
V ptipadé lé¢ivych pripravkl pak hovotime o klinickém vyzkumu.

Klinicky vyzkum neni pfimo pravné regulovan, ledaze by byl provadén na
lidskych tcastnicich, pohlavnich buiikach €1 embryich nebo zvitatech. Jedna se o
vyzkum novych nebo odvozenych latek za ucelem jejich vyuZiti a jeho cilem je
obvykle zvySeni uc€innosti 1é€by. Nemusi byt vSak zaméfen pouze na vyzkum
1éCivych ptipravki, ale tieba také na jiné faktory, které maji vliv na u¢innost 1écby

(napt. na vliv Zivotospravy pacienta na 1é¢bu nemoci).®®

64 Srov. Souckova, Kostkova, Demlova 2015: s. 145.
65 Srov. Kral 2014: s. 80.

% Srov. Sullivan 20109.

67 Srov. Kral 2014: s. 80.

68 Sustek, Hol¢apek 2017: s. 688.

8 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 689.
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Vyzkum 1é¢ivych piipravkl se ¢leni na dvé na sebe navazujici stadia —
stadium preklinického vyzkumu a stadium klinického vyzkumu. Lze hovofit
jesté o stadiu zakladniho vyzkumu, ktery probiha jako Upln€ prvni. V této fazi se
hled4 vidéi molekula, u které se predpoklada dostateény lééebny dinek.” Timto

stadiem se vSak déle zabyvat nebudu.

5.1.1 Preklinicky vyzkum

Uprava preklinického hodnoceni 1é¢ivych piipravku je obsaZena zejména ve
vyhlasce ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti
1é¢iv. Toto stadium nasleduje po objeveni potencidlniho 1é¢ivého piipravku a
dochdzi zde k testovani 1éCivych latek na jednoduchych organismech a nésledné na
zvitatech. Testovani tedy muZe probihat bud’ na in vitro modelech (izolované
buiiky, tkang, organy, bakterie) nebo na in vivo modelech (zvitata).”

Na in vitro modelech se ucinna latka testuje z hlediska toxicity,
karcinogenity, mutagenity a teratogenity. Detailnéji se zkoumd a ovéfuje
mechanismus U¢inku a snéaSenlivost. Tento zplsob testovani umoziiuje snizeni
poc¢tu pokusnych zvifat, pfesto ale nelze Gplné vyloucit a nahradit zivé zvifeci
modely.

Nalezitosti testovani latek na zvitatech jsou zakotveny v zakoné ¢. 246/1992
Sb., na ochranu zvifat proti tyrani. Preklinické studie se zpravidla provadi na
zdravych zvitatech, 1ze je provést i na zvifatech s modelovym onemocnénim, kdy
se u nich uméle navozuje patologicky stav. Zde se definuje maximalné tolerovana
davka, na jejiz zakladé se odvodi davka, ktera bude podéana lidem. Veskeré¢ testy je
potieba provést nejméné na dvou zvifecich druzich — hlodavci (napf. myS domaci,
morée domaci) a nehlodavci (napt. kralik doméci, pes domaci, ko¢ka domaci).”

Cilem preklinického vyzkumu je v co nejveétsi mozné mite zjistit piipadné
Skodlivé vedlejsi Gcinky a ovéfit bezpecnost budouciho 1é¢ivého pripravku, aby
v piipad¢ klinického vyzkumu, kdy uZ dochézi k testovani na lidech, nem¢l
negativni vliv na zdravotni stav subjektii hodnoceni a také na zdravi pacientll po

jeho uvedeni na trh.”

0 Srov. Souckova, Kostkova, Demlova 2015: s. 145.
" Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 691-692.

2 Srov. Souckova, Kostkova, Demlova 2015: s. 145.
73 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: 691.
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5.1.2 Klinicky vyzkum

Teprve po UspéSném testovani 1éCivé latky v rdmci preklinického hodnoceni se
muze v klinickém hodnoceni pfistoupit k testovani na lidech. Zptisnéni podminek
pro klinicky vyzkum mélo pozitivni vliv na omezeni zavaznych ohroZeni
zdravotniho stavu subjektt, ke kterym dochézelo naptiklad v minulém stoleti.

Znamym se stal pfipad 1é¢ivého ptipravku Thalidomid, ktery byl v druhé
poloving 50. letech uzivan jako sedativum a 1€k proti zvraceni piedevSim u
té¢hotnych zen. Béhem klinického vyzkumu ale nebylo zjist€no, Ze zplsobuje
zavazné vrozené vady u nenarozenych déti a nez doslo ke stazeni 1éku z trhu,
zpusobil amrti tisict déti a dalsi se narodily s télesnym postizenim. Cely skandal
vyustil absurdni situaci, kdy u fady postizenych déti nedoslo k odskodnéni’®,
piipadné jejich odskodnéni bylo netimérné nizké.™

Mezi hlavni piedpisy upravujici klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych
ptipravki patii ZoL, vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych pripravkii, vyhlaska ¢. 463/2021
Sb., o blizS§ich podminkach provadéni klinického hodnoceni lé¢ivych
pripravki a natizeni o klinickém hodnoceni HLP.

S definici klinického vyzkumu se musime obratit na nafizeni o klinickém
hodnoceni HLP, které rozliSuje mezi pojmy ,klinické hodnoceni* a ,klinicka
studie®. Klinické hodnoceni je uz§im pojmem klinické studie, kterd musi spliiovat
podminky uvedené v tomto nafizeni. Podle ¢l. 2 odst. 2 se pak klinickou studii
., rozumi jakékoliv zkoumani provadené na lidech za ucelem

a) zjistit ¢i ovérit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické

ucinky jednoho nebo nékolika lécivych pripravkii;

b) stanovit nezadouci ucinky jednoho nebo nékolika lécivych pripravki

nebo

C) studovat absorpci, distribuci, metabolismus a vylucovani jednoho nebo

nekolika lécivych pripravku;

S cilem oveérit bezpecnost nebo ucinnost téchto lécivych pripravkii.

Pro provedeni klinického hodnoceni je potteba podat Zadost, kterou posoudi

a odsouhlasi SUKL a nejméné jedna eticka komise.’”® Vzhledem k dlouhému trvani

4 Napiiklad $panélsky nejvyssi soud zamitl zadost téméf 500 poskozenych z déivodu pozdniho
uplatnéni naroku.

75 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: 689—690

76 Srov. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (2010a).
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celého klinického vyzkumu, dochdzi k jeho rozliSovani na Ctyfi na sebe navazujici
faze.

Faze I — prvni podani lé¢iva lidem. V prvni fazi je tedy hodnoceny 1é¢ivy
piipravek poprvé podan lidem, zpravidla jednotkam az desitkdm zdravych
dobrovolnikii. Jedna se o jedinou fazi, kdy subjekty hodnoceni mohou obdrzet za
ucast urCitou finanéni ndhradu. Divodem je, ze dobrovolnici ze zkoumaného
ptipravku nemaji zadny zdravotni prospéch (nebot’ jsou zdravi) a hrozi jim navic
riziko, pokud by se piipravek ukézal jako zdravi Skodlivy. Kvuli opatrnosti
nemohou byt mezi dobrovolniky zafazeny tzv. zranitelné osoby (t€hotné Zeny, déti,
0soby s omezenou zpiisobilosti k pravnim tikontim).”’

Klinické hodnoceni ve fazi I je zaméfeno na hodnoceni bezpecnosti,
tolerance a snasenlivosti hodnoceného 1é€ivého piipravku. Zjist'uje se, zda lidsky
organismus toleruje novou latku. Nejdiive se proto podavaji pouze nizké davky
latky, které jsou postupné navySovany, aby byla zjisténa maximalni tolerovana
davka. Soucasné se sleduji piipadné nezadouci t¢inky."®

Po vyhodnoceni 1é¢ivého piipravku jako dostateéné bezpecného se prechazi
do faze II — pilotni studie. V druhé fazi se testovana latka poprvé podava
pacientim (desitkdm az stovkam), ktefi trpi tou nemoci, pro kterou by mél byt
v budoucnu 1é¢ivy piipravek indikovan.”® Ve probiha na zakladé velmi ptisnych
kritérii za disledného dohledu zkousejiciho nebo doc¢asné hospitalizace. Pokud je
V této fazi potvrzena dobra ucinnost pievysujici riziko nezadoucich uc¢inki, mize
se piejit do dalsi faze.®

Faze III — predregistraéni faze — slouzi ke srovnani testovaného 1é¢ivého
ptipravku s jiz registrovanymi a bézné uzivanymi lé¢ivymi ptipravky s obdobnou
indikaci. Tato faze probiha za u¢asti nékolika set ¢i tisic pacienttl, a to vétSinou na
mnoha specializovanych pracovistich a paralelné ve vice zemich (tzv.
multicentrické studie). Jsou zde sbirdana ta nejcennéjSi data, kterd prokazuji
bezpecnost a G€innost 1é¢ivého piipravku.

Klinické studie ve tfeti fazi je mozné rozd¢lit do nékolika skupin. Nejvice

se vyuziva kontrolovana klinicka studie. Testovany 1é¢ivy pfipravek je srovnavan

7 Srov. Souckova, Kostkova, Demlova 2015: s. 146.
78 Srov. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (2010a).

9 Srov. Kral 2014: s. 83.

8 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 694—695.

25



s placebem® ¢&i aktivnim komparatorem®. Randomizované studie jsou
charakterizované tim, ze subjekty jsou do jednotlivych 1éCebnych skupin
(experimentalni nebo kontrolni) vybirany zcela nahodile. Déle je mozné délit studie
na otevien¢ a zaslepené. Otevirenou studii se mysli ta, kdy zkousSejici 1 subjekt
hodnoceni piesné védi, zda je podavan testovany 1éCivy piipravek, aktivni
komparator nebo placebo. V piipad¢ zaslepené studie tyto informace nejsou
subjektu hodnoceni pristupné. Existuje i tzv. dvojité zaslepena studie, kdy ani
1ékaf nevi, do jaké skupiny byl pacient zafazen.®

Soubor dat, které byly ziskany ve tiech fazich klinického hodnoceni, slouzi
jako podklad pro vypracovani dokumentace pottebné pro podani zadosti o registraci
1é&ivého piipravku. V CR provadi registraci SUKL, na evropské urovni pak EMA.
Vystupem je hodnotici zprava a pfislusné spravni rozhodnuti. Jakmile 1écivy
ptipravek ziska platnou registraci, mize byt uveden na trh a nic nebrani jeho
pouzivani pifi poskytovani zdravotni péce. Timto vSak nekon¢i zkouméani jeho
ucinnosti a moznych rizik.

Posledni fazi je faze IV — poregistracni klinické hodnoceni. Toto stadium
slouzi k ziskéni dodatec¢nych informaci o redlném postaveni 1é¢ivého ptipravku
v bézné klinické praxi. Nadale se sleduje vyskyt nezddoucich ucinki ¢i uéinka 1éku
pii dlouhodobém uzivani. Zkouma se, jak ptipravek ovliviiuje mortalitu pacientt,
tj. zda jeho podani prodluzuje a zlepSuje kvalitu jejich Zivota ¢&i nikoliv.3* Ve
vyjimecnych piipadech muze provedeni posledni faze vést ke stazeni 1écivého
ptipravku z ob¢hu, napt. tehdy, pokud se ukédze, ze benefity, které piindsi

pacientiim, nepievysuji souvisejici rizika a nezadouci uginky.%

5.1.2.1 Ugastnici klinického vyzkumu

Kazdy klinicky vyzkum ma tii dulezité Gcastniky — zadavatele, zkousejiciho a
subjekt hodnoceni. Zadavatelem je osoba, spole¢nost, instituce nebo organizace,
ktera odpovida za zahajeni, vedeni a/nebo financovani klinického hodnoceni. Miize
jim byt pouze osoba s bydlistém nebo sidlem na tizemi CR nebo nékterého

z ¢lenskych stati EU.8 Druhym ucastnikem je zkousejici, kterym se rozumi osoba

81 Placebo obsahuje neti¢innou latku, ktera je upravena do stejné formy jako hodnoceny 1é&ivy
ptipravek.

82 Jedna se o konkurenéni 1é¢ivo, které je povazovéno za standard 1é¢by daného onemocnéni.

8 Srov. Kral 2014: s. 84.

84 Srov. Souckova, Kostkova, Demlova 2015: s. 146-147.

8 Srov. Kral 2014: s. 84.

8 Srov. Té§inova, DoleZal, Policar 2019: s. 248.
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odpovédna za provadéni klinického hodnoceni v misté jeho realizace. Zpravidla se
jedna o kvalifikovaného 1ékare, ale mohou jimi byt i studijni sestry, laboranti a
1ékérnici. Pokud se na realizaci podili vice 1€kaft, jeden z nich je urcen jako hlavni
zkousejici, ktery pak odpovida za provedeni studie.

Subjektem hodnoceni je ¢loveék, ktery se ucastni klinického hodnoceni.
Muze jim byt zdravy dobrovolnik nebo pacient. Dobrovolnikem je ta osoba, kterou
oslovi lékat a nabidne mu ucast na studii. Pfesto musi spliiovat urcité pozadavky a
vstupni/vyfazovaci kritéria (napf. aktudlni i minuly zdravotni stav). Soucasné je
povinen se fidit pokyny hodnoticiho 1€kate, dostavovat se na planované kontroly
nebo vést zdznamy o uzivani 16ka.8’

Nesmime opomenout, ze vSechny subjekty hodnoceni se na klinickém
vyzkumu podileji zcela dobrovolné a musi byt sezndmeny s jeho cili, riziky i
podminkami. S timto je spojen institut tzv. informovaného souhlasu. Mysli se jim
svobodny projev vile k ucasti v klinickém hodnoceni, ktery ma podobu pisemného,
datovaného a vlastnoruéné podepsaného formulafe.®® Subjekt hodnoceni mize
souhlas kdykoliv odvolat a odstoupit tak z klinického hodnoceni.

Informovany souhlas musi byt srozumitelny a v takovém jazyce, kterému
subjekt dobfe rozumi. Je ucinén osobou zpusobilou k jeho udéleni, pifipadné
zakonnym zastupcem, pokud subjekt neni schopen souhlas udélit. Pokud by dany
subjekt nebyl schopny psat, je pfipustny i UGstni souhlas za pfitomnosti alespoil
jednoho svédka.®®

Za ptredpokladu preventivniho nebo 1écebného piinosu lze klinické
hodnoceni provadét i u osob nachazejici se ve vazbé¢, zabezpecovaci detenci nebo
ve vykonu trestu odnéti svobody, osob pobyvajicich v zatizeni ustavni péce nebo u
osob, jejichz svépravnost byla soudem omezena.®

Zvlastni ochrana je vénovana nezletilym osobdm, téhotnym Zendm a
kojicim matkam. Nikomu z nich, ani zdkonnému zastupci nezletilého, nesmi byt
poskytnuta zadna finanéni castka, jakozto motivace pro Ucast na vyzkumu.
Vyjimkou je pouze nahrada vydaji a u§lého zisku vzniklych v souvislosti s Gcasti

na studii.®!

87 Srov. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (2010a).

8 Srov. Kral 2014: s. 85.

8 Srov. Té&8inova, Dolezal, Policar 2019: s. 250.

% Srov. § 52 zakona &. 378/2007 Sb.

%1 Srov. Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych pfipravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES, ¢l. 32-33.
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5.1.2.2 Schvalovani klinického hodnoceni

Jak uz bylo dfive zminéno, kazdé klinické hodnoceni 1é¢ivého ptipravku musi byt
schvaleno SUKL a ptislusnou etickou komisi. Eticka komise je nezavisly organ
slozeny ze skupin tvofené odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez
zdravotnického vzdélani. Clenové komise jsou jmenovani a odvolavani ministrem
zdravotnictvi, a to tak, aby v kazdé skupin¢ byla minimaln¢ jedna osoba bez
zdravotnického vzdelani. VSichni ¢lenové jsou pak povinni zachovavat ml¢enlivost
o informacich a skute¢nostech, které se dozvédéli pii vykonu své Cinnosti pro
etickou komisi.*

Povinnosti etické komise je pfispivat k ochrané prav, bezpecnosti a zdravi
subjekti hodnoceni.®® V souladu s ustanovenim § 53 ZoL vykonava ,, eticky dohled
nad klinickym hodnocenim a provadi eticky prezkum, zahrnujici etickeé, lékarské a
vedecké aspekty, Zadosti o povoleni klinického hodnoceni, Zdadosti o povoleni
vyznamné zmény klinického hodnoceni a vydava stanoviska v rozsahu a zpiisobem
podle tohoto zakona a narizeni o klinickém hodnoceni. “

Ukolem komise je na zadost zadavatele vydat pied zahajenim klinického
hodnoceni stanovisko, které mize docasné nebo trvale odvolat, jestlize se
vyskytnou nové skutecnosti, které by mohly ohrozit bezpecnost subjektl
hodnoceni. Obdobné jej muze odvolat v ptipadé, kdy hlavni zkouSejici nebo
zkouSejici zavaznym zpusobem porusi podminky klinického hodnoceni, ke
kterému etick4 komise vydala souhlasné stanovisko.%*

Stanoviska nasledné eticka komise piedava SUKL. Pokud komise vyda
negativni stanovisko, je toto stanovisko dle § 53¢ odst. 2 ZoL zavazné a SUKL
rozhodnutim zamitne z&ddost o povoleni klinického hodnoceni. V takovém piipadé
pak stanovisko musi obsahovat odiivodnéni, ve kterém budou uvedeny konkrétni a
relevantni diivody, na jejichz zakladé komise takto rozhodla.

V ptipadé vydani souhlasného stanoviska zah4ji SUKL schvalovani zadosti
zadavatele a vyhovi ji, spliiuje-li veskeré podminky. Pokud by byla zadost netiplna,
nalezi zadavateli Ihiita 10 dnii k jejimu doplnéni.% Zadavatel je povinen informovat

SUKL a etickou komisi o zahajeni daného klinického hodnoceni, nebot’ povoleni

92 Srov. § 53a zékona ¢. 378/2007 Sb.

% Srov. § 53b odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

% Srov. § 53¢ odst. 7 zdkona &. 378/2007 Sb.

% Srov. Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES, ¢l. 5 odst.
5.
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po uplynuti dvou let od dne jeho oznameni pozbyva platnosti. Tato lhita mtize byt
vSak na Zadost zadavatele prodlouzena. Po ukonceni klinického hodnoceni opét
informuje piislugné organy o této skute¢nosti.”

Zkousejici je povinen hlasit zadavateli vSechny zavazné nezadouci ptihody,
k nimZz doSlo u subjektu hodnoceni v ramci klinického vyzkumu. Takovymi
pfihodami jsou ty, které maji za nasledek smrt, ohrozi Zzivot ¢i vyzaduji
hospitalizaci. Zadavatel pak o nich vede ziznamy a je povinen je nahlasit SUKL,
etické komisi a EMA.®" Lhita pro nahlaseni ¢ini 7 nebo 15 dnii ode dne, kdy se o
nich zadavatel dozvédél. Natizeni o klinickém hodnoceni HLP v ¢l. 42 rozliSuje
lhity v zévislosti na tom, zda nezadouci G¢inky mély/nemély za nasledek smrt nebo
ohrozeni zivota. Mezi dal§i povinnosti zadavatele patfi kazdoro¢ni predkladéani
zpravy o bezpecnosti hodnocené¢ho 1écivého ptipravku (viz ¢l. 43 nafizeni o

klinickém hodnoceni HLP).

5.2 Registrace 1é¢ivych pripravki

V CR mohou byt uvedeny na trh pouze registrované 1é¢ivé piipravky. Hlavnim
ucelem registrace je na jedné strané¢ vyrovnat zajem vyrobcl uvadét na trh co
nejrychleji a co mozna nejvetsi mnozstvi 1éCivych piipravkd a na strané druhé
minimalizovat jejich predvidateln4 rizika a zajistit tak bezpecnost pro spole¢nost.%®

Ne vSechny lé¢ivé piipravky vsak podléhaji povinnosti registrace. Jejich
vycet nalezneme v ustanoveni § 25 odst. 2 ZoL. Neregistruji se zejména lécivé
piipravky pfipravované v Iékarné pro jednotlivého pacienta nebo ty, které jsou
uréeny k pfimému pouZziti ve zdravotnickém zafizeni, pro které se pfiprava
uskutecnila. Dale také plazma, plna krev, krevni bunky lidského piavodu ¢i
transfizni pfipravky.

Proces registrace 1é¢ivych ptipravki je upraven ZoL, natizenim o registraci
lé¢ivych ptipravkl, dozoru a ziizeni EMA (déle jen ,,nafizeni o registraci LP*),
smérnici o LP a vyhlaskou ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych pripravki.

Pravni tad rozliSuje n€kolik zplsobl registrace. LéCivé piipravky mohou
byt zaregistrovany zejména V ramci narodniho fizeni u SUKL. Mezi dalsi formy

procesu registrace patii tzv. procedura vzdjemného uznavani, centralizovana

% Srov. Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych pfipravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES, ¢l. 8 ve
spojeni s ¢l. 36 a 37.

9 Srov. Té&8inova, Dolezal, Policar 2019: s. 255.

% Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: 649.
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registrace nebo také pievzeti registrace z jiného ¢lenského statu. Je pak na Zadateli,
ktery z uvedenych postupli vyuzije. Zalezi ale piredevSim na tom, zda chce dany
1é¢ivy piipravek uvést na trh v celé EU nebo jenom v jednom ¢i vice ¢lenskych
statech.%

Ucastnikem registraéniho fizeni je pouze Zadatel o registraci. Nejvyssi
spravni soud to vyvodil z § 99 odst. 5 ZoL — , udaje predlozené v ramci
registracniho rizeni lecivého pripravku nesmi byt bez souhlasu Zadatele o registraci
zpFistupnény jinym osobam.‘ Z tohoto ustanoveni vyplyva, ze okruh ucastnikl
registra¢niho fizeni je vymezen uZeji nez podle spravniho fadu. Jelikoz je ZoL vici
spravnimu fadu ve vztahu speciality, mize byt G€astnikem pouze dany zadatel.
Jinak by to totiz znamenalo, ze ,, kterykoliv pravni subjekt domahajici se ucastenstvi
v registracnim vizeni podle ustanoveni § 14 odst. 1 spravniho Fadu by se bez
souhlasu Zadatele o registraci dostal ke viem udajum tykajicim se lécebného

prostiedku, které Zadatel v ramci registracniho izeni predlozil. “1®

5.2.1 Narodni registrace

Nérodni registraci je myslena registrace 1é¢ivého piipravku pouze v jednom staté
(napt. CR), sou¢asné piipravek nesmi byt registrovan v jiné zemi EU. Tento zptisob
registrace je vSak vyuzivan stdle méné€, nebot’ 1éCivé pripravky jsou vétSinou
uvadény na trh nadnarodnimi farmaceutickymi spolecnostmi ve vice ¢lenskych
stitech EU.2%! Provadéni registrace ma na starost v kazdém staté p¥islusny organ,
ktery byl povéfen vykonem registrace 1é&ivych piipravki. V piipadé CR je
takovym organem SUKL.1%?

Subjektem zadajicim o registraci mize byt fyzicka i pravnicka osoba, jeZ je
usazena nebo ma bydli§té na tizemi nékterého z Glenskych stath EU. Zadost pak
podava jednotlivé pro kazdou lékovou formu i silu 1é&ivého ptipravku.®® Spoleéné
se zadosti je nezbytné predlozit udaje a dokumentaci, jejichz taxativni vycet je
obsaZzen v § 26 odst. 5 ZoL. Mezi nejdulezitejsi patii nazev l1écivého ptipravku,
davkovani, zplsob a cesta podani, vysledky ptredklinickych zkousek a klinickych

hodnoceni, udaje o vsech jeho slozkach, nezadouci t¢inky, doba pouzitelnosti, vzor

9 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 649-650.

100 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 23. ledna 2008, sp. zn. 3 Ads 71/2007.
101 Srov. Asociace inovativniho farmaceutického primyslu [nedatovano].

102 §rov. Hol¢apek, Sustek 2017: s. 651.

108 Srov. § 26 odst. 1 ve spojeni s odst. 4 zakona &. 378/2007 Sb.
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vnéjSiho a vnitfniho obalu spolecné s navrhem piibalové informace nebo navrh
souhrnu udajii o piipravku.

Vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni neni zadatel
povinen predlozit v ptipad¢ tzv. generickych 1é¢ivych pripravki, u kterych jiz
uplynula patentova ochrana. U generika se musi dolozit, Zze se jedna o ,kopii‘
originalu, tj. Ze ma stejné mnozstvi 1é¢ivé latky a Ze se v organismu chova stejné
jako original 1%

Registracni tizeni je v ZoL upraveno Vv ustanoveni § 31 a nasl. Po podani
7adosti SUKL posoudi jeji uplnost a o vysledku posouzeni informuje Zadatele
nejpozdéji do 30 dnli od jejiho doruceni. Je-li zadost uplnd, vyda rozhodnuti o
registraci ve lhite 150 dnil od sdé€leni zadateli, pokud se jedné o generické 1éCivé
ptipravky. V ostatnich pfipadech ¢ini lhita 210 dnt.

V registraénim  fizeni je  uplathovana  piekdzka litispendence
s preshraniénim dosahem. SUKL je opravnén zastavit fizeni tehdy, pokud Zadost o
registraci daného 1é¢ivého pripravku je jiz posuzovana Vv jiném ¢lenském staté EU.
Zaregistrovani 1éCivého piipravku v jiném clenském stit€é ma pak za nésledek
zamitnuti zadosti, ledaZze by zadost byla pfedloZena v ramci institutu vzéjemného
uznivani.1%®

V ramci rozhodovani o registraci 16¢ivého piipravku ovéfuje SUKL, zda
jsou piedlozené tidaje a dokumentace v souladu se ZoL, zda byly splnény podminky
spravné klinické, laboratorni a vyrobni praxe. RovnéZ se posuzuje, zda lze
piipravek oznacit jako ucinny a dostate¢né bezpecny a jestli prospéch z jeho pouziti
prevysuje rizika spojend s jeho pouzitim. Pokud by pomér rizika a prospéSnosti
lé¢ivého pripravku nebylo mozné povazovat za ptiznivy nebo by nemél dostate¢nou
1é¢ebnou u¢innost, SUKL registraci zamitne. 1%

Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti pravni moci. Soucasné
s &islem registrace pritadi SUKL ke kazdému 1é¢ivému piipravku unikétni kod,
ktery umozni jeho jednoznacnou identifikaci a dale je vyuzivan v rdmci cenové a
uhradové regulace (§ 32 odst. 2 ZoL). Na zakladé ptehodnoceni poméru rizik a
prospésnosti mize byt platnost registrace prodlouzena. Pokud pak nebude 1é¢ivy

piipravek ve lhiité 3 let uveden na trh, rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti.'%’

104 Srov. Asociace inovativniho farmaceutického primyslu [nedatovano].
105 Srov. Kral 2014: s. 95.

106 Srov. § 31 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

107 Srov. § 34 zakona ve spojeni s § 34a &. 378/2007 Sb.
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Vedle standardniho registracniho fizeni existuje jesté tzv. zjednodusSeny
postup registrace, v ramci kterého se nevyzaduje dikaz 1é¢ebné ti¢innosti. Tento
postup je uréeny pouze pro humanni homeopatické ptipravky, u kterych musi byt
splnény nasledujici podminky: (i) jsou podavany ustné nebo zevng, (ii) v oznaceni
na obalu neni uvedena Ié¢ebna indikace a (ii1) fedénim lze zarucit jejich bezpecnost.
V takovém piipad¢ je zddost zalozena zejména na dokumentaci dokladajici
bezpecnost, farmaceutickou jakost a homogenitu jednotlivych  Sarzi
homeopatického ptipravku. V souvislosti s druhou podminkou tak na obalu a
Vv ptibalové informaci musi byt uvedena informace ,,Homeopaticky ptipravek bez
schvalenych 1é¢ebnych indikaci“.1®® Kromé& zjednoduseného postupu registrace
existuje jeste i tzv. fizeni o specifickych homeopatickych ptipravcich (viz § 28a

ZoL).

5.2.2 Procedura vzajemného uznavani

Ugelem procedury vzajemného uznavani je udéleni registrace 1é¢ivého ptipravku
ve vice ¢lenskych statech EU. Samotny institut se sklada ze dvou podtypti — MRP
a DCP registrace.

MRP registrace je urCena pro registraci 1é¢ivého pripravku, ktery je jiz
registrovan v jednom clenském staté. Tento stat v pozici tzv. referen¢niho statu
vypracuje navrh zpravy o hodnoceni 1é¢ivého piipravku a dal$i potiebné
dokumenty. Do 90 dnii pak dotéeny stat (tj. stat, ve kterém ma byt registrace
ziskéna) vypracuje stanovisko k tomuto navrhu. V piipadg, Ze ¢lenské staty dosahly
shody ohledné registrace 1é¢ivého piipravku, ptislusny organ referen¢niho statu
vyda do 30 dnii rozhodnuti o registraci.**®

Druhym podtypem je DCP registrace (decentralizovana registrace). Ta je
ur¢ena pro léCivy pfipravek, ktery neni registrovan v Zadném clenském staté a
zarovei ma byt registrovan ve vice zemich. Zadatel si sam zvoli referenéni stat,
ktery vypracuje hodnotici zpravu s pozitivnim nebo negativnim stanoviskem.
Ostatni staty zpravu posoudi a vyjadii sviij souhlas ¢i nesouhlas.

Pokud jednotlivé ¢lenské staty nedojdou ke shodé¢, je informovana EMA a
uplatni se postup pfezkoumani podle smérnice o LP. PtisluSnym organem je zde

Evropska komise, ktera je povinna rozhodnout do 30 dnli. Na jeji rozhodnuti je

108 Srov. § 28 zakona ¢&. 378/2007 Sb.
109 Srov. Sustek, Holeapek 2017: s. 652.
110 Srov. Asociace inovativniho farmaceutického primyslu [nedatovano].
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povinen SUKL reagovat udélenim, zmé&nou nebo zrusenim registrace tak, aby jeho

rozhodnuti bylo ve shodé& s rozhodnutim Evropské komise. !

5.2.3 Centralizovana registrace
Dalsim moznym zplUsobem registrace je centralizovana registrace probihajici
v souladu s nafizenim 0 registraci LP, vramci které mohou Zzadatelé¢ ziskat
registraci 1é¢ivého pripravku pro celé uzemi EU, Norsko a Island. Tato registrace
je povinna pro biotechnologicky vyrabéné pripravky, nové 1écivé latky pro indikace
AIDS, diabetes, onkologicka, autoimunitni a virova onemocnéni a piipravky, které
jsou uréené pro 1é¢bu vzacnych onemocnéni. 2

Hlavnim organem je zde EMA, konkrétné ji zfizeny Vybor pro humanni
1é¢ivé ptipravky. Jeho hlavnim ukolem je pfiprava stanovisek ke vSem otdzkam
hodnoceni 1é€ivého piipravku. Zejména tedy vydani doporuceni, zda by léCivy
ptipravek mél byt uveden na trh. Samotné rozhodnuti o registraci nevydava vsak
EMA, ale Evropskda komise po konzultaci s ¢lenskymi staty. Té pro vydani
rozhodnuti nélezi lhita 15 dnd. Centralizovana registrace plati po dobu 5 let a

nasledné mize byt prodlouZzena ne neomezenou dobu, ledaze by Evropskéd komise

rozhodla pouze o dodate¢ném prodlouzeni o 5 let.!t

5.2.4 Prevzeti registrace z jiného ¢lenského statu
Prevzeti registrace zjiného c¢lenského statu EU lze uznat platnost registrace
1é¢ivého pripravku, jez byla ud€lena v jiném ¢lenském staté. Pievzata registrace je
pak na stejné urovni jako registrace narodni. Jedna se vSak o vyjimecny institut,
ktery lze pouzit pouze za situaci mimoiadné potieby, kdy pro nezbytnou 1é¢bu
pacientl nebo potiebu stanoveni diagnozy neexistuje zadny 1é¢ivy piipravek, ktery
byl registrovan (& byla podina Zzadost) v CR nebo postupem podle
decentralizované registrace. Soucasné pievzeti registrace musi byt odivodnéno
ochranou vetejného zdravi.

Jesté pred vydanim rozhodnuti SUKL pozadd MZ o stanovisko a organ
pfedmétného c¢lenského statu o kopii zpravy o hodnoceni daného 1écivého
ptipravku a platného rozhodnuti o registraci. Od vydani rozhodnuti se potom

kazdorocné piehodnocuje, zda podminky, za kterych byla registrace udé€lena,

11 Srov. Kral 2014: s. 98.
112 Srov. Asociace inovativniho farmaceutického primyslu [nedatovano].
113 Srov. Kral 2014: s. 99.
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zustavaji nadale v platnosti. V piipadé, Zze by podminky jiZz nebyly splnény, SUKL

rozhodnuti o pfevzeti registrace zrusi.!*

5.2.5 Specifické 1é¢ebné programy

Specifické 1écebné programy jsou dalSim vyjimecnym institutem, ktery umoziuje
pouziti, distribuci a vydej humannich 1é¢ivych ptipravkil neregistrovanych podle
ZoL. Specifické 1écebné programy jsou uplatiiovany za situacich, kdy neni mozné
zajistit uc¢innou léCbu pacientli nebo stanovit diagnézu prostiednictvim dostupného
registrovaného 1é¢ivého piipravku.

Kromé nedostupnosti registrovaného 1é¢ivého ptipravku musi byt splnény
nasledujici podminky: (i) pfedmétem je 1é¢ba profylaxe a prevence nebo stanoveni
diagnozy stavi zavazné ohrozujicich zdravi lidi, (ii) pouziti ptipravku probiha
podle pfedem vypracovaného a schvaleného lécebného programu a (iii)) MZ
s prihlédnutim ke stanovisku SUKL vydalo pisemny souhlas s uskute¢nénim
programu.11®

Uziti specifickych 1é€ebnych programil pfichazi do ivahy v ptripadech, kdy
nafizeni o registraci LP umoziiuje pouZziti ze soucitu neregistrovan¢ho 1é¢ivého
ptipravku. Dany léCivy ptipravek pak musi byt pfedmétem registracniho fizeni nebo
klinického hodnoceni.’'® Pouzitim ze soucitu je mysleno ,,zpiistupnéni lécivého
pripravku [...] z diuvodii soucitu skupiné pacientii s chronicky invalidizujicim nebo
zdvaznym onemocnénim nebo s onemocnénim povazovanym za Zivot ohrozujici,
ktert nemohou byt uspokojivé léceni registrovanym lécivym pripravkem.“*

5.2.6 Off-label pouZziti registrovanych lé¢ivych pripravkua

Posledni moZnosti je pouZiti sice registrovaného 1é¢ivého ptipravku, ale zplisobem,
ktery neni v souladu se souhrnem udajii o pfipravku. Souhrn udaji o pripravku
neboli SPC je dokument obsahujici veskeré podstatné informace o 1éivém
piipravku (o jeho pouZivani, ddvkovani, indikaci atd.). Zatimco ptibalovy letak je
uréen pro pacienty, SPC je uréen pro lékafe a farmaceuty. '8

ZoL v ustanoveni § 8 odst. 4 pozaduje pro off-label pouziti, aby 1éCivy

ptipravek nebyl distribuovan nebo aby nebyl v ob&hu 1éCivy piipravek potiebnych

114 Srov. § 44 zéakona &. 378/2007 Sb.

115 Srov. § 49 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

116 Srov. Kral 2014: s. 100.

117 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterinarnich 1éCivych ptipravki a dozor
nad nimi a kterym se ziizuje Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky, ¢l. 83 odst. 2.

118 Srov. Asociace inovativniho farmaceutického primyslu [nedatovano].
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terapeutickych vlastnosti. Zaroven takovy zptisob 1écby musi byt dostatecné
oduvodnén védeckymi poznatky.

Tento zpisob V sobé zahrnuje pouziti 1é¢ivého ptfipravku Vv jinych nez
registrovanych indikacich nebo v jinych davkach nez doporucenych v SPC, jiny
zpusob podani, nez ke kterému byl ptipravek registrovan ¢i podani jiné vékové
kategorii pacientii, nez pro kterou je piipravek uréen.!®

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nese z pouziti off-label 1é¢ivého piipravku
absolutni objektivni odpovédnost, kdy odpovida za veskeré §kody na zdravi nebo
usmrceni ¢lovéka, ke kterym doslo v disledku tohoto pouziti. Pacient musi byt o
jeho pouziti a disledky 1é¢by predem informovan. Pokud by to neumozinoval jeho
zdravotni stav, pak se informovani pacienta provede ihned, jakmile to bude
mozné.1?°
5.3 Vyroba léCivych pripravku
Pro vyrobu lé&ivych ptipravki potfebuji osoby zvlastni povoleni od SUKL. Stejny
pozadavek je kladen i na vyrobu lé€ivych ptipravkil za ucelem vyvozu a na vyrobu
meziproduktii 1é¢ivych piipravkd. Povoleni k vyrob¢ je rovnéz zapotiebi pro dovoz
1é¢ivych ptipravki ze tietich zemi, kdy osoba zajist'ujici dovoz musi mit k dispozici
doklad o kontrolach jakosti provedenych v souladu s registra¢ni dokumentaci, a to
pro kazdou Sarzi 1é¢ivého pripravku.

Pojem vyroba v sob& zahrnuje jak vyrobu uplnou (od pocatku az do konce
vyrobniho procesu), tak i vyrobu dil¢i a jakékoli vyrobni postupy, v¢etné baleni,
prebalovani nebo upravy baleni. Pokud jsou vSak tyto jednotlivé ¢innosti provadény
Vv Iékarnach nebo na pracovistich, kde lze 1é¢ivé piipravky pfipravovat, povoleni
K vyrobé jiz neni potieba.?

Zadost o povoleni k vyrob& podavaji fyzické &i pravnické osoby SUKL.
Mezi nalezitosti Zadosti patii: (1) tdaje o Zadateli, (ii) misto, kde maji byt 1€civé
ptipravky vyrabény nebo kontrolovany, (iii) doklad o tom, ze ma zadatel k dispozici
vyhovujici prostory, technické vybaveni a kontrolni zafizeni a (iv) potvrzeni o
zajisténi sluzeb alesponl jedné kvalifikované osoby pro oblast vyroby. Soucasti

povoleni k vyrobé je také identifikace I1ékové formy, kvalifikované osoby a prostor,

119 5roy., Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky 2022a.
120 Srov. § 8 odst. 5 zdkona ¢&. 378/2007 Sb.
121 Srov. § 62 zakona ¢&. 378/2007 Sb.
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v nichz lze provadét vyrobu. Na posouzeni zadosti a vydani rozhodnuti ma pak
SUKL Ihiitu 90 dnit.*?2

Jak jiz bylo zminéno, jednou z povinnosti vyrobce 1éCivych ptipravki je
zajisténi trvalé a nepietrzité sluzby nejméné jedné kvalifikované osoby. Jedna se o
fyzickou osobu, ktera v piipad¢ pochybeni nese odpovédnost za kvalitu vyrabénych
ptipravki. Ceska pravni uprava kvalifikované osoby vychazi z pozadavki
uvedenych ve smérnici o LP. V ustanoveni § 65 ZoL jsou tak v souladu se smérnici
specifikovany odborné pozadavky, které musi kvalifikovand osoba spliiovat.

Osoba musi mit fadné¢ ukoncené vysokoskolské vzdélani, které zahrnuje
alespon Ctyfi roky teoretické a praktické vyuky v jednom z téchto védnich obori —
farmacie, 1ékafstvi, veterinarni 1ékafstvi, chemie, farmaceutickd chemie
atechnologie nebo biologie. Zaroven studium musi zahrnovat teoretickou a
praktickou vyuku zdkladnich pfedméth jako jsou aplikovanéd fyzika, obecnd a
anorganicka chemie, organicka chemie, analyticka chemie, farmakologie,
toxikologie, farmaceuticka chemie, obecna a aplikovana biochemie, fyziologie,
mikrobiologie, farmaceuticka technologie a farmakognosie.?

Mezi povinnosti kvalifikované osoby uvedené v ustanoveni § 66 ZoL patii
zejména zajisténi, aby kazdd Sarze 1écivého ptipravku daného vyrobce byla
vyrobena a kontrolovana v souladu se ZoL, registraéni dokumentaci a rozhodnutim
0 registraci a aby obal léCivého piipravku byl opatfen ochrannymi prvky. Své
povinnosti ma kvalifikovana osoba i v ptipadé dovozu 1é€ivého piipravku ze tietich

zemi.

5.4 Distribuce 1é¢ivych pripravku a jejich zprostiedkovani

Distribuci 1¢¢iv rozumime ,, vS§echny cinnosti sestavajici z obstaravani, skladovani,
dodavani, véetné dodavani léciv v ramci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi nez
Clenskych statu, a prislusnych obchodnich prevodii bez ohledu na skutecnost, zda
jde o c¢innost provadénou za vhradu nebo zdarma. “*?* Distribuovany pak mohou
byt 1é¢ivé piipravky registrované v CR nebo ty piipravky, které maji registraci

udélenou centralizovanou procedurou, jejichz distribuce je povolena v ramci

122 Srov. § 63 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

123 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1éCivych ptipravki, ¢l. 49.

1248 5 odst. 5 zakona ¢. 378/2007 Sb.
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specifického 1é¢ebného programu nebo ty, jejichz predepsani ¢i pouziti je
umoznéno za splnéni zvldstnich podminek na zékladé ZoL.1%°

Obdobné¢ jako u vyroby a dovozu lécivych piipravki, tak i k distribu¢ni
&innosti je nutné ziskat povoleni od SUKL. V situaci, kdy distributor nedistribuuje
finalni 1é¢ivé piipravky, ale pouze 1é¢ivé a pomocné latky, zalezi na tom, kdo se
stava jeho odbératelem. V ptfipadé, ze dodava vyhradné vyrobcim IéCivych
ptipravki, povinnost ziskat povoleni k distribuci se ho netyka. Pokud by ale 1é¢ivé
a pomocn¢ latky dodaval osobam opravnénym vydavat 1écivé ptipravky, tfeba
1ékarnam, pak uZ by se na néj tato povinnost vztahovala.'?

Povoleni k distribuci je nutno ziskat pouze v jednom ¢lenském staté EU,
v dalSich statech postaci tuto skutecnost ozndmit ptisluSnym organim vetejné
spravy. Zadatel o povoleni musi disponovat vhodnymi a odpovidajicimi prostory,
aby zajistil fadné skladovéani a distribuci 1é¢ivych pfipravkd, a soucasné musi
opatfit sluzby kvalifikované osoby. Ta, obdobné jako v pripad¢ kvalifikované
osoby vyrobce, odpovida za to, Ze jsou dané 1éCivé pripravky distribuovany
v souladu se zakonem a povolenim k distribuci.'?’

Mezi osoby, které potfebuji dané povoleni, patii také provozovatelé
opravnéni vydavat 1é¢ivé pripravky, ktefi je chtéji dale distribuovat. Tato ¢innost
byva oznacovana jako tzv. reexport. Jedna se o postup, kdy jsou 1é¢ivé piipravky,
ptivodné uréené pro CR, déle vyvazeny do zahrani¢i. Diivodem je jejich vyssi cena
v zemi dovozu.'?®

VSichni distributofi jsou povinni postupovat v souladu se spravnou
distribu¢ni praxi. Mohou odebirat a distribuovat 1é¢ivé ptipravky pouze od
opravnénych 0sob a jim ¢i stahnout 1é¢ivy ptipravek z obéhu. Mezi dalsi povinnosti
patii hlaeni objemt dodanych 1é&ivych piipravki na trh v CR a ovéfovani, zda
obdrzené 1é¢ivé piipravky nejsou padélky.?®

Zprostiredkovanim 1é¢ivych piipravkli jsou veskeré cinnosti spojené
s nakupem nebo prodejem humdannich 1é¢ivych ptipravki. Tyto ¢innosti nezahrnuji
fyzické zachdzeni s 1é¢ivymi ptipravky, ani distribuci s nimi, nybrZ jejich podstatou

je nezavislé jednani o nakupu nebo prodeji 1é¢ivych piipravkd mezi opravnénymi

125 Srov. § 76 zakona ¢&. 378/2007 Sb.
126 Srov. Kral 2014: s. 102.
127 Srov. § 76 zakona ¢&. 378/2007 Sb.
128 Srov. Kral 2014: s. 103.
129 Srov. § 77 zakona ¢&. 378/2007 Sb.
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subjekty.t® Zprostiedkovatel vede veskera jednani jménem jiné osoby, sam se tedy
nestava vlastnikem predmétnych 1é¢ivych ptipravka.

Za zprostredkovani se ale nepovazuji pifima jedndni mezi vyrobcem a
distributorem nebo marketingové a propagacni aktivity za ucelem podpory prodeje
urCitého 1écivého piipravku. Chybi zde totiz vazba na konkrétni obchodni
transakci.’®! Pfedmétem zprostfedkovani pak mohou byt vyhradné registrované
1é¢ivé pripravky. Pro osobu zprostfedkovatele jsou kladeny dvé podminky — jedna
se 0 osobu usazenou na uzemi EU a zarovet je registrovana SUKL nebo piislusnym

organem jiného ¢lenského statu.'%

5.5 Predepisovani léCivych pripravki

Predepisovani 1écivych piipravkl je formalizovany postup, v rdmci n¢hoz Iékar
identifikuje 1éCivy ptipravek, ktery by se mél dostat do sféry pacienta nebo by mél
byt k dispozici u poskytovatele zdravotnich sluzeb pro aplikaci pacientovi.'®®
Zpisob predepisovani 1écivych pripravkil a ndlezitosti 1€karskych piedpist jsou
upraveny ZoL a vyhlaskou ¢ 329/2019 Sb., o predepisovani lé¢ivych pripravki
pri poskytovani zdravotnich sluZeb.

Predepisovat 1ze opét jen registrované 1éCivé pripravky a l1éCivé ptipravky
pripravené v 1ékarné a na dalSich k tomu uréenych pracovistich. Vyjimecné miize
oSetfujici 1¢ékat predepsat pacientovi také neregistrovany 1éCivy piipravek. O této
skute¢nosti a moznych disledcich vSak musi informovat pacienta, neprodlené s tim
seznamit i SUKL a zaznamenat to do lékaiského predpisu. Za predepsani nebo
pouziti neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku pak odpovida ptisluSny poskytovatel
zdravotnich sluzeb.

MZ zavedlo pro poskytovatele zdravotnich sluzeb tzv. ro¢ni predepisovaci
limity, které slouzi k omezeni ro¢niho mnozstvi piedepisovanych 1écivych
ptipravki tak, aby bylo racionaln¢ nakladano s prostfedky z vefejného zdravotniho
pojisténi. Limity pro nasledujici rok urcuji zdravotni pojiStovny na zakladé udaji
z minulého obdobi a jsou obsazeny v thradové vyhlasce'®®. Pokud poskytovatel

piekroci tento limit, pak miize zdravotni pojiStovna uplatnit tzv. regulaéni srazky.

130 Srov. Sustek, Holéapek 2017: s. 657.

131 Srov. Kral 2014: s. 104.

132 Srov. § 77a zakona &. 378/2007 Sb.

133 Srov. Kral 2014: s. 104-105.

134 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: 661-662.

135 yyhlagka ¢. 396/2021 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse tihrad za hrazené sluzby a regula¢nich
omezeni pro rok 2022.
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Ty ptedstavuji jakousi smluvni pokutu, kdy vySe uplatnéné srazky se zapocita proti

fakturaci skuteéné provedenych tkont. 1%

5.5.1 Lékarské predpisy

K piedepisovani 1éCivych pripravkil prislusSnymi poskytovateli zdravotnich sluzeb
slouzi 1¢ékatské predpisy, kterych existuje n¢kolik druht. Pravni Giprava hovoii 0
dvou podskupinach — receptech a zadankach. Recepty jsou vystavené pro
konkrétniho pacienta, a to bud’ v elektronické Ci listinné podobé€. Specialni kategorii
jsou recepty s modrym pruhem urené pro piedepisovani 1é¢ivych piipravka
obsahujici navykové latky. Zadankami se rozumi formalizované objednavky
poskytovatell zdravotnich sluzeb. I ty se déli na bézné zadanky na 1é¢ivé pripravky
a zddanky s modrym pruhem v listinné podobé.*%’

Modry pruh oznacuje rizikovéj$i kategorii ptedepisovanych 1é¢ivych
pripravkll spojenou s pfisngj$§imi podminkami piredepisovani. Jelikoz slouzi
k pfedepisovani omamnych a psychotropnich latek, eviduje se jejich pocet,
pofadova Cisla i1 identifikacni tidaje poskytovatele zdravotnich sluzeb. Ztrata nebo
odcizeni takto oznaceného receptu musi byt nahlaSena pfisluSnému obecnimu tradu
s rozsifenou puisobnosti a Policii CR.*%®

Smyslem elektronickych receptt (dale jen ,,eRecept®) je ptenos informaci
o onemocnéni pacienta a dalSich, pro 1ékdrnika vyznamnych skute¢nostech o
zdravotnim stavu pacienta, které jsou potifebné k vydeji nebo prodeji 1é¢iv. Jejich
zavedenim odpadly negativni dasledky listinnych receptii v podobé telefonnich
konzultaci mezi lékatem a lékarnikem, ke kterym dochéazelo z duvodu
nesrozumitelného, nejasného ¢i dokonce chybného receptu.

ERecepty se zasilaji do centralniho uloZisté elektronickych recepti, ktery
vede SUKL. Obratem se lékati ukaze identifika¢ni znak, kterym je eRecept opatien
a slouzi k vydani ptedepsaného ptipravku v Iékarné. Identifikacni znak je sdélen
pacientovi formou mobilni zpravy nebo papirové privodky.'*® Hlavnim ukolem
ulozisté je pfijimat a shromazd’ovat eRecepty zaslané ptedepisujicimi lékafi,

zptistupnit je bezuplatné farmaceutovi vydavajicimu lé¢ivé ptipravky v piislusné

136 Srov. Kral 2014: s. 107.

187 Srov. § 80 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

138 Srov. Tésinova, Dolezal, Policar: s. 331.
139 Tamtéz, s. 330.
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1ékarné a zajistit ochranu a bezpecnost v databazi ulozenych eReceptl pied jejich
poskozenim, zneuzitim nebo ztratou. 4

Od roku 2018 musi byt 1éCivé pfipravky predepisovany, az na zakonné
vyjimky, praveé v elektronické formé. V listinné podobé¢ je ptipustné vystavit recept
pro rodinné piislusniky l€kare, na 1éCivy ptipravek predepsany v ramci klinického
hodnoceni nebo na vlastni zadost, kdy ho pacient uplatni v jiném staté¢ EU. Dale
muze byt recept piedepsan v listinné podobé v ptipad¢ prokazatelnych technickych
davodi (vypadek dodavky elektrické energie, internetového piipojeni apod.),
V jejichz diisledku neni mozné eRecept vystavit.}4

Od 1. ¢ervna 2020 Ize na recept v listinné podobé piedepsat maximalné
jeden druh léCivého pfipravku a totéz plati i v ptipad¢ 1éCivého piipravku
obsahujiciho omamnou nebo psychotropni latku. U eRecepti byl po nespokojenosti
ze strany lékatti pocet druhii predepisovanych 1é¢ivych ptipravku opét navysen na
dva. U zadanek neni limitace natolik pfisna. Na zadanku s modrym pruhem lze
predepsat az pét druhti 1€Civych pripravki. Pocet jinych 1é¢ivych ptipravkl pak neni
u zadanky viibec omezen.

Platnost receptu je obvykle 14 kalendainich dni. U antibiotik a
antimikrobidlnich chemoterapeutik je vSak platnost receptu zkracena na 5
kalendéainich dnii ode dne jeho vystaveni. U tzv. opakovacich receptd, jejichz
smyslem je opakovany vydej pfedepsaného 1é¢ivého piipravku, platnost uréuje
lékat a pohybuje se v rozmezi 6 mésict az 1 roku. Nejkratsi platnosti pak disponuje
recept vystaveny v ramci pohotovostni sluzby, ktery 1ze uplatnit pouze do konce
prvniho dne po dni jeho vystaveni. Doba platnosti Zadanky je omezena pouze u
lécivych ptipravkli obsahujici omamné nebo psychotropni latky a cini 14

kalendafnich dni.14?

S piedepisovanim 1é¢ivych pripravkd souvisi dva podobné pojmy
— genericka preskripce a genericka substituce. Genericka preskripce spociva
v nahrazeni identifikace konkrétniho lé¢ivého piipravku ozna¢enim nazvu jeho
1écive latky. Lékar by tak predepisoval pouze 1é¢ivou latku a nasledné az Iékarnik
by na zéklad¢ riznych kritérii (napf. cena) vydal konkrétni 1é¢ivy ptipravek. S timto

institutem vsak nesouhlasi fada 1ékatt, a proto nebyl dosud pravné zakotven.'*3

140 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: 661.
141 Groy. § 81f zdkona &. 378/2007 Sb.
142 Srov. Kral 2014: s. 106.

143 Tamtéz.
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Genericka substituce je jiz legislativné upravena v ZoL a fesi situaci, kdy
Iékatem predepsany 1écCivy ptipravek neni v Iékarné k dispozici. Pokud 1ékat na
recept nenapsal poznamku ,,nezaménovat™ a pacient s timto postupem souhlasi,
muze Iékarnik predepsany léCivy piipravek zaménit za genericky shodny 1€Civy
pripravek. Ten musi byt shodny z hlediska bezpecnosti a uCinnosti, se stejnou

cestou podani a ve stejné 1ékové formé. 14

5.6 Priprava, vydej a prodej 1é¢ivych piipravku

Nekteré 1€civé pripravky jsou pro pacienty vyrabény piimo ve farmaceutickych
firmach, ¢ili jsou tzv. hromadné vyrabéné. V této podkapitole se vSak budu vénovat
individualni pripravé 1é¢ivych pripravki, kdy je 1€k piipravovan pro konkrétniho
pacienta jednotlivé. Lécivé piipravky mohou byt pfipravovany pouze v 1€karné, na
pracovistich nuklearni mediciny, jde-li o radiofarmaka, nebo na imunologickém ¢i
mikrobiologickém pracovisti, jde-li o vakciny. Ptiprava je pak provadéna na
zédkladé lékafského predpisu, vsouladu s Ceskym Iékopisem nebo podle
technologického ptedpisu zpracovaného osobou opravnénou k ptipravé.

Osoba pripravujici 1é¢ivé ptipravky je povinna dodrzovat pravidla spravné
1¢karenské praxe, odpovida za jejich kvalitu a ve Ihité 15 dnt musi SUKL oznamit
zahdjeni a ukonceni ptipravy 1é¢ivych piipravki. V kazdé 1ékarne také musi byt
ustanovena nejméné jedna osoba se specializovanou zpusobilosti farmaceuta,
oznacovana jako vedoucti lékarnik. Po celou provozni dobu musi byt tento vedoucti
lékarnik ptitomen v 1ékarng, ptipadné tim miize povéfit jiného farmaceuta. 14°

Od pftipravy je nutné odliSit pojem uprava lécivych ptipravkl, kterd se
zpravidla provadi u léivych piipravki podléhajicich registraci. Uprava je
realizovana pted vydejem nebo samotnym pouzitim daného ptipravku a povazuje
se za ni napf. rozpousténi nebo fedéni sirupi, praskd pro pfipravu injekénich
piipravki nebo piidavani injekénich roztokd do inftizi. !4

Vydej 1éCivych piipravka se obecné déli do Etyt kategorii — vydej vazany
na lékatsky ptedpis, vydej vazany na lékaisky pfedpis s omezenim, vydej bez
1ékatského predpisu s omezenim a vydej bez 1ékaiského predpisu.

Na lékarsky predpis se vydavaji takove 1éCivé pripravky, které mohou i pii

spravném pouzivani pfedstavovat nebezpe€i pro pacienta, asto jsou pouzivany

14 Srov. § 83 zdkona & 378/2007 Sb.
15 Srov. § 79 zdkona & 378/2007 Sb.
16 Srov. § 4 vyhlasky &. 84/2008 Sb.
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nespravng, obsahuji latky, jejichz u€innost nebo nezadouci G¢inky vyzaduji dalsi
sledovani nebo jsou uréeny k parenterdlnimu podani**’. Jedinou podminkou pro
jejich vydej je ptedlozeni platného 1ékarského piedpisu.

Lécivy ptipravek vazany na lékarsky predpis s omezenim miize predepsat
jen lékat se specializovanou zpusobilosti nebo 1ékai s odbornou zptsobilosti pod
odbornym dohledem tohoto I€kafe. Zaroven muze byt omezeno mnozstvi 1é¢ivého
ptipravku vydavaného pacientovi. Do této kategorie jsou zafazovany lécivé
piipravky urcené k 1€cbé onemocnéni, kterd miize byt provadéna pouze v ramci
lizkové péce nebo které jsou sice uréeny pro pacienty v ambulantni péci, ale mohu
vyvolat velmi zadvazné nezddouci G€inky nebo predstavuji znacné riziko zneuziti.

Dalsi kategorii jsou 1éCivé ptipravky vydavané bez lékarského predpisu
S omezenim. Omezeni miZe spocivat ve stanoveni urcit¢ v€kové hranice ¢i
maximdlniho mnozstvi baleni pro jeden vydej. Do této skupiny patii ty 1écivé
pripravky, které sice nespliuji pozadavky stanovené pro vydej vazany na lékatsky
predpis, ale mohou predstavovat nebezpeci nebo jejich spravné pouziti predpoklada
odbornou konzultaci s farmaceutem. Tyto 1é¢ivé ptipravky mohou byt vydany
pouze osobé&, pro kterou jsou uréeny.*® Proto se pro né ¢asto pouziva pojem tzv.
lecivé pripravky na obcansky priikaz.

Na lé¢ivé pripravky vydavané bez lékaiského piedpisu se nevztahuji
7zadnd z vySe uvedenych omezeni, nebot’ se jedna o ptipravky vhodné pro
samodiagnozu pacientem, s nizkou mirou toxicity a nizkym rizikem nezadoucich
ucinkl. Neznamena to vSak, Ze by jejich pouzivani nemélo byt konzultovano
s Iékafem. Tato skupina byva oznaCovana jako volné prodejné lécivé pripravky, i
presto, Ze se fakticky jedna o jejich vydej a nikoliv prode;j.1°

Lécivé ptipravky mohou byt vydavany vyhradné v Iékarnach nebo ve
zvlastnich zatizenich (zafizeni transfizni sluzby, krevni banky, pracovisté
nuklearni mediciny, imunologickd €1 mikrobiologicka pracovist€). Pro vSechny
zpiisoby vydeje jsou stanoveny kvalifikacni poZadavky na osoby vydavajici 1é¢ivé
ptipravky. %

Lékarnik je pii vydeji 1écivého piipravku povinen informovat pacienta
jednak o spravném pouziti daného ptipravku, ale také o skutecné vysi thrady

z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Rada pacienti dosud nerozlisuje mezi

147 Mimostievni zptisob podani Iéku, nap¥. pomoci injekce, inhalace, masti nebo néplasti.
148 Srov. § 39 zakona €. 378/2007 Sb.

149 Srov. Kral 2014: s. 112,

150 Srov. § 82 zakona €. 378/2007 Sb.
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konecnou cenou 1éciveého pripravku, uhradou z vetejného zdravotniho pojiSténi a
vlastnim doplatkem. Céstka zaplacena pacientem je mnohdy zlomkem kone&né
ceny lécivého piipravku, kdy zbytek je pravé uhrazen zdravotni pojiStovnou
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.t>

ZoL upravuje také moznost zasilkového vydeje 1éCivych piipravka, ktery
je uskuteciiovan na zékladé objednavek realizovanych zasilkovym zplsobem
vramci CR, do zahrani¢i a ze zahrani¢i do CR. Pfedmétem zasilkového vydeje
mohou byt registrované 1éCivé pripravky, které nejsou vazany na Iékarsky piedpis
a ani nejsou vydavany bez Iékarského predpisu s omezenim. Prakticky tak mohou
byt pfedmétem zasilkového vydeje jen volné prodejné 1é¢ivé pripravky.

Zasilkovy vydej miize zajisStovat pouze provozovatel l€karny, priCemz
lékarna je povinna oznamovat SUKL zahdjeni, pferuseni i ukon&eni zasilkového
vydeje. Pokud 1ékarna bude nabizet humanni 1é¢ivé pfipravky k vydeji vetejnosti
na dalku s vyuzitim elektronickych prostfedkil, bude soucasti oznameni o zahajeni
i uvedeni adres internetovych stranek. Do 48 hodin od piijeti objednavky je 1ékarna
povinna odeslat zasilku tak, aby bylo zajisténo dodani objednavky objednateli do 3
dnl od jejiho pfijeti. V ptipad¢é zéasilkového vydeje do zahranici se tyto lhity
neuplatni.>?

Prodej lécivych piipravku se tyka pouze téch, u kterych bylo v ramci
registra¢niho fizeni rozhodnuto o jejich vyhrazeni k prodeji mimo lékarny. Dany
lécivy piipravek se tak miiZze k pacientovi dostat nejen prostfednictvim osoby
opravnéné k vydeji, nybrz také skrze prodejce vyhrazenych léCivych ptipravki.
Tuto skupinu tvoii malé mnozstvi nejméné rizikovych 1éCivych ptipravkd, u
kterych neni potieba zadné odborné konzultace. Radi se sem napf. &aje, dezinfekéni
ptipravky nebo i 1éky na 1é¢bu mirné bolesti.*>®

Prodévat vyhrazené ptipravky mohou jen zptsobili prodejci vyhrazenych
1é¢ivych piipravki podnikajici podle Zivnostenského zakona. V zadném piipadé je
nemohou prodavat pfimo poskytovatelé zdravotnich sluzeb. Ti jsou pouze
opravnéni jimi vybavit pacienta na tfi dny pii propousténi, jestlize to nezbytné
vyzaduje zdravotni stav pacienta nebo mistni ¢i casovd nedostupnost mu

neumoziiuje si 1é&ivé p¥ipravky vyzvednout standardni cestou.!®

151 §rov. Kral 2014: s. 112-113.

152 Srov. §§ 84-86 zakona ¢. 378/2007 Sb.
153 Srov. Kral 2014: s. 114-115.

154 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 665.
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5.7 Odstranovani lé¢ivych pripravki
Nepouzitelné 1é¢ivé pripravky musi byt legalné odstranény, aby tak nedochéazelo
k ohroZzovani Zivota a zdravi lidi i zvifat nebo poSkozovani zivotniho prostiedi. Za
nepouzitelné 1é¢ivé pripravky se maji 1é¢iva (i) nevyhovujici jakosti, (ii) s proSlou
dobou pouzitelnosti, (iii) pfipravena za jinych nez predepsanych podminek, (iv)
zjevné poskozena nebo (v) nespotiebovana.>®

Odstranovani nepouzitelnych 1é¢iv provadéji fyzickeé nebo pravnické osoby
po udéleni souhlasu organem kraje v pfenesené pusobnosti, pfipadné Statnim
ufadem pro jadernou bezpe¢nost v pfipadé radiofarmak. Provozovatelé¢ jsou
povinni odevzdat nepouzitelna 1é¢iva témto osobam a lékarny maji zase povinnost
bezuplatné pievzit nepouzitelna 1é¢iva od jakékoli fyzické osoby a zajistit jejich
odstranéni osobami k tomu opravnénymi. Naklady vzniklé v souvislosti s touto
¢innosti jsou pak 1ékarndm kompenzovany ze statniho rozpoctu prostiednictvim
krajskych utradi.

Pti nakladani s nepouzitelnymi 1éCivy se postupuje stejné jako pii nakladani
s nebezpecnymi odpady, tedy v souladu se zakonem ¢. 541/2020 Sb., o odpadech.
Lécivé pripravky pro moderni terapii a transfuzni ptipravky se s ohledem na
prevenci vzniku infekei likviduji za zvla$tnich pravidel. °® Z ustanoveni § 13 odst.
1 zdkona o odpadech vyplyva, ze ,, kazdy je povinen nakladat s odpadem pouze
zpiisobem stanovenym timto zdkonem a jinymi prdavnimi predpisy vydanymi na
ochranu zivotniho prostredi. “ S odpady, tedy nepouzitelnymi 1éCivy, Ize nakladat

pouze v zatfizenich timto zdkonem k tomu uréenych.

5.8 Farmakovigilance
I pfes rozsahly vyzkum na zvitatech a lidech v ramci klinického hodnoceni mohou
byt nékteré nezadouci G€inky rozpoznany az po uziti lé¢ivého pripravku velkym
mnozstvim lidi. Z tohoto divodu je dulezit¢ sledovat bezpecnost léCivych
pfipravkti i pozdéji, po jejich uvedeni na trh, ¢imz se pravé zabyva
farmakovigilance.

Systém farmakovigilance, upraveny v § 90 a nasl. ZoL, tedy predstavuje
velmi slozity proces zaméfeny na sledovani bezpecnosti 1é¢ivych ptipravka pii
jejich standardnim uzivani v ramci kazdodenni klinické praxe a na zjiStovani a

odstrafiovani pfipadnych rizik pro pacienty. Farmakovigilance pfispiva ke

1%5 Srov. § 88 odst. 1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb.
1%6 Srov. §§ 88—89 zakona ¢&. 378/2007 Sb.
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zvySovani informovanosti odborné i1 laické vefejnosti o sprdvném pouzivani
1é¢ivych ptipravkl. Jednim z jejich hlavnich ukold je ale neustalé vyhodnocovani
pomért piinost a rizik 1é¢ivého piipravku, nebot’ tento pomér se v pribéhu let mize
ménit. 1%’

Provozovatelem farmakovigilanéniho systému je SUKL, ktery motivuje
1ékate a farmaceuty, aby mu v co nejvetsi mozné mite hlésili veskera podezieni na
nezadouci ¢inky. Jakmile SUKL zjisti, Zze 1é¢ivy piipravek je $kodlivy, nema
1éCebnou ucinnost, rizika pievazuji nad prospésnosti, jeho slozeni neodpovida
slozeni podle registrace, nebyly provedeny potifebné kontroly nebo doslo k poruseni
povinnosti vyplyvajici z povoleni k vyrobé, rozhodne z moci ufedni o zakazu
vydeji nebo pouzivani 1é¢ivého piipravku ¢ dokonce o jeho stazeni z trhu.t®
Mirnéj$imi regulacnimi opatfenimi miZe byt naptf. zména textu SPC, omezeni
indikaci pro pouZiti 1é¢ivého ptipravku, zména v davkovani nebo formy vydeje.

Podstatnou roli zde hraji i drzitelé rozhodnuti o registraci, kteii v piipadé
zjisténi nezadoucich uéinkd poskytuji SUKL soudinnost a dle jeho pokynt p¥ijimaji
dostate¢na napravna opatteni. DrZitelé rozhodnuti o registraci jsou dale povinni mit
nepretrzité a trvale k dispozici kvalifikovanou osobu odpovédnou za vytvoreni a
spravu farmakovigilan¢niho systému. Tento pozadavek je realizovan napt. ztizenim
telefonni linky se stdlou obsluhou operatora.>®

Na trovni EU je zfizena databaze EudraVigilance, kterou provozuje EMA.
V databazi jsou shromazd’ovana veskera hlaSeni na neZzadouci t€inky 1€kt ze vSech
statt Evropského hospodaiského prostoru. Udaje z databaze pak EMA zvefejiiuje
v Evropské databazi hlageni podezieni na nezadouci uginky 1é¢ivych ptipravki. 1

Kazdy drzitel rozhodnuti o registraci, je povinen zasilat elektronicky do
databaze informace o vSech podezienich na nezadouci G€inky. Zavazné nezadouci
ucinky se ohlasuji do 15 dnii ode dne, kdy se o nich doty¢na osoba dozvédéla a ty
nezavazné pak do 90 dnd. Ohlasovaci povinnost vic¢i SUKL maji ve vztahu
k zavaznym nebo neocekavanym nezadoucim G¢inktm i 1ékafi, farmaceuti nebo

jini zdravotniéti pracovnici.!

157 Srov. Kral 2014: s. 117.

1%8 Srov. § 90 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

159 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 667.

160 Srov. European Medicines Agency 2022.
161 Srov. §§ 93a-93b zékona ¢&. 378/2007 Sb.
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6 Regulace zdravotnickych prostredku

vvvvvv

zdravotnickych prostiedki existuje cela skala od injek¢ni stiikacky, nitrodélozniho
téliska az po magnetickou rezonanci. V nasledujicich podkapitolach se tak pokusim
analyzovat jednotlivé faze nakladani se zdravotnickymi prostfedky od uvedeni
prostiedkii na trh, vydej, prodej az po jejich likvidaci. V souvislosti s tim poukazi
na urcité odliSnosti regulace zdravotnickych prostiedkii od regulace lécivych

piipravkai.

6.1 Uvedeni zdravotnickych prostredki na trh

Samotné uvedeni zdravotnického prosttedku na trh nepodléha povolovacimu
rezimu, nybrz tzv. posouzeni shody s pozadavky na bezpe¢nost a uéinnost.%? Tyto
pozadavky nalezneme v pravnich piedpisech®®, technickych dokumentech nebo
technickych normach a stanovuji nam pozadované charakteristiky vyrobku (nazev,
jakost, bezpe¢nost, rozméry, ...).

Proces posouzeni shody zavisi na rizikové tridé (I, lla, llb a IlI)
posuzovaného zdravotnického prostiedku, kterou urcuje jeho vyrobce a nese tak za
prostiedek primarni odpovédnost. Od spravného stanoveni tfidy rizika se pak
odvijeji konkrétni pravidla a postupy, kdy obecné plati, Ze €im rizikovéjsi
prostiedek je, tim piisnéjsi pozadavky jsou na né&j kladeny.'%

Po preklinickém hodnoceni musi vyrobce v rdmci posouzeni shody dale
provést klinické hodnoceni a vypracovat rozsahlou technickou dokumentaci
obsahujici zavérecnou praci z klinického hodnoceni, analyzu rizik ¢i navod k
pouziti. Klinické hodnoceni lze provést prostfednictvim literarni reSerSe, kdy
vyrobce vychazi z dostupnych klinickych dat. V takovém ptipadé vSak musi
existovat rovnocenny zdravotnicky prosttedek jiz uvedeny na trh, se kterym jej
bude vyrobce srovnavat. Druhy zptisob provedeni klinického hodnoceni je formou
klinické zkousky, kdy naopak vyrobce klinické data ziskava sam.®
U implantabilnich zdravotnickych prostiedkti a zdravotnickych prosttedka

rizikové tfidy III musi byt vzdy provedena klinickd zkouska. Jedinou vyjimku

162 U diagnostickych zdravotnickych prostiedkii se pouziva termin ,,poZadavky na bezpecnost a
funk¢ni zptisobilost®.

163 Natizeni o ZP, natizeni o IVD, zdkon o technickych pozadavcich na vyrobky a nafizeni o
technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

164 Srov. Tésinova, Dolezal, Policar 2019: s. 365.

185 Srov. Moravova 2021: s. 29.
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budou tvofit ptipady, kdy byl zdravotnicky prostiedek vytvofen upravami
prostfedku, ktery byl uveden na trh stejnym vyrobcem. Pokud by takovyto
prosttedek nebyl vyroben stejnym vyrobcem, musi dotéeny vyrobce uzaviit
s vyrobcem ekvivalentniho prostfedku smlouvu umoziujici neomezeny ptistup
k technické dokumentaci.'®® V piipadé diagnostickych prostiedki in vitro pak ne
hovotime o klinickém hodnoceni, ale o tzv. hodnoceni funkéni zptisobilosti.

Jakmile vyrobce zdravotnickych prostiedki tfidy I’ a ostatnich
diagnostickych prostiedkti in vitro spliiuje uvedené pozadavky, muze vydat
prohlaseni o shodé. Jedna se o jednostranné pisemné prohlaseni vyrobce o tom, ze
pfi vyrobé splnil veskeré podminky stanovené pravni Gipravou. Soucasné s tim je
vyrobce opravnén opatiit zdravotnicky prostfedek oznadenim CE® (neboli
Conformité Européenne), které vyjadiuje, ze vyrobek napliiuje harmonizované
evropské normy. Nésledné¢ miiZze vyrobce uvést dany zdravotnicky prostfedek na
trh.169

V ptipadé vSech ostatnich zdravotnickych prosttedki posuzuje proces
shody oznameny subjekt'’®. Jedna se o , stdtem oficidlné urceny a dozorovany
subjekt, ktery zkontroluje, zda stanoveny vyrobek ma nalezité parametry spliujici
prislusné poZadavky.“'™ Oznamenymi subjekty mohou byt jak ¢&istd vefejné
instituce (statni podniky), tak i &isté soukromopravni subjekty.l’? Vyrobce sam
uréuje, kdo bude ozndmenym subjektem, pfi¢emz tato osoba miZze byt
z kteréhokoliv ¢lenského stitu EU. Seznam ozndmenych subjekti nalezneme
v evropské databazi NANDO a z CR je jim napi. Cesky metrologicky institut.

Oznameny subjekt zkoumda funkEnost a bezpecnost posuzovaného
zdravotnického prosttedku a posuzuje spravnost piedlozené technické
dokumentace. Pokud ze strany vyrobce nedoslo k zadnému pochybeni, vyda
subjekt CE certifikat shody, na jehoz zakladé vyrobce vyda prohlaseni o shodé.
V piipad¢ zjisténi zavaznych nedostatkli certifikat nevyda a vyrobek tak nemutze

byt uveden na trh jako zdravotnicky prostiedek.'”

18 Srov. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 61.

167 Nesterilni zdravotnické prostiedky a zdravotnické prostfedky bez métici funkce

188 Diky oznaceni CE se miize zdravotnicky prostfedek volné pohybovat napii¢ ¢lenskymi staty EU.
169 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 677.

170V geskych pravnich piedpisech je n&kdy pouzivan pojem notifikovana osoba.

1 Moravova, Kral 2021: s. 14.

172 Srov. Kral a kol. 2016: s. 105.

173 Srov. Moravova 2021: s. 31-32.
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6.1.1 Registrace

U zdravotnickych prostfedkt je taktéz vyzadovana registrace, avSak v jiném
kontextu nez u 1é¢ivych ptipravka. V souladu s nafizenim o ZP a nafizenim o IVD
bude registrace provadéna prostfednictvim vefejné piistupné celoevropské
databdze EUDAMED!"*. Databize slouzi jednak k registraci zdravotnickych
prostiedkti a diagnostickych zdravotnickych prostfedkti in vitro, ale i
hospodarskych subjekti — tj. vyrobcl, zplnomocnénych zéastupcli a dovozct.
Prostfednictvim databaze bude vefejnost informovana o zatizenich uvadénych na
trh. Jesté pred uvedenim na trh vyrobce piid€li zdravotnickému prostiedku
jedine¢ny identifikétor (tzv. UDI-DI), ktery usnadni jeho vysledovatelnost.1”

Dle ¢l. 30 nafizeni o ZP a ¢l. 27 nafizeni o IVD mohou ¢lenské staty EU
pfijmout vnitrostatni Upravu, kterd bude regulovat registraci distributori
zdravotnickych prostiedkil dodavanych na jejich uzemi. CR tak u¢inila a zavedla
jak povinnou registraci distributorti, tak i osob provadéjici servis a vyrobct
zdravotnickych prostiedkii na zakazku.l’® Pro tgely jejich registrace byl
ustanovenim § 7 ZoZP ziizen Informacni systém zdravotnickych prostiedkl
(ISZP). Jedna se o veiejné nepiistupny systém, jehoZ spravcem a provozovatelem
je SUKL a ktery by mél byt spustén do listopadu roku 2022. Do té doby bude
pouzivan stavajici Registr zdravotnickych prostfedki, ktery shromazd’uje udaje o
zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych prostiedcich in vitro. SUKL pak

zajisti pfesun vsech dat do ISZP.1"’

6.2 Distribuce a dovoz zdravotnickych prostiredki

Distribuci je mysleno dodavani zdravotnickych prostfedki na trh s vyjimkou
uvedeni na trh a prodejem ¢i vydejem konecnému spotiebiteli. Zatimco u 1é€ivych
pripravkl se touto ¢innosti rozumi dovoz, u zdravotnickych prostiedki se jedna o
klasicky ptipad distribuce. Dovozem je pak vyhradné¢ uvadéni zdravotnickych
prostiedki na jednotny trh EU ze tfetich zemi.!"

Obecné povinnosti distributorti nalezneme ve ¢lancich 14 natizeni o ZP a

nafizeni o IVD. Distributofi jsou povinni pfed dodanim zdravotnického prosttedku

174 Spusténi Evropské databéze zdravotnickych prostiedki se ofekava v kvétnu roku 2022.

1% Srov. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 29 ve spojeni s ¢l. 31.

176 Srov. § 8 odst. 4 ve spojeni s § 23 zakona ¢&. 89/2021 Sb.

177 Srov. § 73 zakona &. 89/2021 Sb. ve spojeni s § 78 zakona &. 268/2014 Sb.

178 Srov. Kral 2014: s. 139-140.
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na trh ovéfit, zda (i) byl prostiedek opatien oznacenim CE a bylo vypracovano
prohlaseni o shod&!’®, (ii) jsou k prostfedku prilozené veskeré informace (zejména
navod k pouziti), (iii) dovozce splnil stanovené pozadavky a (iv) prostiedku byl
vyrobcem piidélen jedinecny identifikator.

V ¢lancich 13 obou nafizeni jsou naopak stanoveny povinnosti dovozcu.
Dovozci za ucelem uvedeni prostfedku na trh ovétuji, zda (i) byl prostiedek opatien
oznacenim CE a bylo vypracovano prohlaseni o shodg¢, (ii) vyrobce je identifikovan
a ustanovil zplnomocnéného zéstupce, (iii) k prostiedku je ptilozen ndvod k pouziti
Vv Ceském jazyce a (iv) piipadné byla vyrobce prostiedku pridélena UDI.

S dovozem zdravotnickych prostfedktl ze tfetich zemi je spjat institut
zplnomocnéného zastupce. Zplnomocnénym zastupcem je fyzicka nebo pravnicka
osoba usazena v EU, ktera jménem vyrobce provadi ukoly souvisejici
S povinnostmi vyrobce (napf. ovétfuje, Ze bylo vypracovano prohlaSeni o shod¢ a
technicka dokumentace). Kazdy vyrobce usazeny v tieti zemi mtize mit soucasné
pouze jednoho zplnomocnéného zastupce. &

Distributor 1 dovozce jsou povinni dodrzovat pravidla spravné skladovaci
praxe. Tento termin zavedeny novym ZoZP nahradil dosavadni pojem spravna
dovozni a distribu¢ni praxe, ktery byl ponékud nevhodny. Tato pravidla totiz plati
nejen pro dovozce a distributory, ale pfiméfené i pro vydejce, prodavajici a
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Nyni tak doslo k pouhému terminologickému
zpfesnéni, okruh povinnych subjektii zistava nadale stejny. 8!

Dle ustanoveni § 27 ZoZP se tedy spravnou skladovaci praxi rozumi
,souhrn pravidel zajistujicich, aby preprava a skladovani prostredku bylo
uskutecniovano v souladu s pokyny vyrobce a minimalnimi pozZadavky na bezpecnost
prostiedku. “ Minimalni pozadavky na bezpe¢nost stanovuji provadéci predpisy*®?,
dle kterych musi byt zdravotnické prosttedky skladovany v suchych a cistych
prostorach urcenych pro skladovani prostfedku a musi s nimi byt naklddano tak,
aby nebyly vystaveny nepfiznivym vlivim, nedoslo k jejich kontaminaci,

poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaméng.

19 Dle § 8 ZoZP je vyrobce povinen zajistit, aby prohlaseni o shodé zdravotnického prostiedku
dodavaného na trh v CR bylo pielozeno do ¢eského, slovenského nebo anglického jazyka.

180 Srov. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 11.

181 Srov. Zdravezpravy.cz 2020.

182 Vyhlagka & 186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych
prostiedcich a vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nekterych ustanoveni zakona o diagnostickych

zdravotnickych prosttedcich in vitro.
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6.3 Predepisovani, vydej a prodej

Pravidla piedepisovani zdravotnickych prostifedkt jsou jednodussi nez v piipadé
1éCivych piipravkl. Zdravotnické prostfedky piedepisuje 1€kat, zubni 1ékat nebo
jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou
zpusobilosti (napf. zdravotni sestra), a to vystavenim Iékaiského predpisu.
Prosttedky, které mohou i pii spravném dodrzeni urceného ucelu ohrozit zdravi
nebo zivot &loveka, mize ale predepsat pouze 1ékai nebo zubni 1ékar. '8

U zdravotnickych prostfedkii rozliSujeme I1ékatské predpisy na poukazy a
Zadanky, které slouzi pro pouziti pii poskytovani zdravotnich sluzeb. Poukazy
mohou byt jak v elektronické, tak i listinné podob¢ a jsou urceny pro konkrétniho
pacienta’®*. Na poukaz musi byt pfedepsany jednak zdravotnické prostfedky, které
maji byt pouzity pouze pod dohledem I¢kaie (nitrodélozni t¢liska, kontaktni Cocky,
sluchadla) nebo zdravotnické prostfedky, které maji byt pacientovi Castecné Ci
upln¢ uhrazeny zdravotni pojistovnou dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Platnost poukazu byla zkracena z 90 dnti na 30, Vv ptipadé potieby je vSak
mozné platnost prodlouzit az na jeden rok. Doba platnosti poukazii se vztahuje
k okamziku jejich uplatnéni u vydejce zdravotnickych prosttedkd. Zdravotnicky
prostfedek miize byt dale individualné vyrabén pro daného pacienta ¢i pro potieby
pacienta upravovan. Doba, ktera navazuje na okamzik uplatnéni poukazu, ale
limitovana neni. 1%

Na listinném poukazu jsou uvedeny udaje piedepisujiciho a pacienta,
predepsany prostiedek a zdravotni pojiStovna, je-li prostiedek hrazen ze systému
vetejného zdravotniho pojisténi. Naopak je zakdzdno umistovat na n¢j jakakoliv
reklamni sdé€leni ¢i udaje o poskytovatelich zdravotnich sluZzeb nebo vydejcich.
Nevyplnény listinny poukaz nesmi byt ani opatien razitkem poskytovatele
zdravotnich sluzeb, a to z dtivodu moZného zcizeni nebo zneuziti.*®

ZoZP byly zavedeny elektronické poukazy, tzv. ePoukazy opatiené
identifikatory. Sam pacient si pak mlzZe zvolit, jakym bezplatnym zpiisobem mu
bude tento identifikator predan. Na vybér ma z t€chto moznosti: (i) zaslani e-mailu
na adresu elektronické posty pacienta, (ii) zaslani SMS zpravy na mobilni telefon

pacienta nebo (iii) pfedani ePoukazu prostiednictvim webové nebo mobilni

183 Srov. § 28 zakona ¢&. 89/2021 Sb.

184 Dle § 46 ZoIVD se viak diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro predepisuji pouze na
listinné poukazy.

185 Srov. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky 2022b.

186 Srov. § 28 zakona &. 89/2021 Sb.
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aplikace. Pokud si ale pacient nevyberu zadnou z uvedenych moznosti, bude mu
identifikator preddn prostiednictvim listinného formulafe. K shromazdovani a
ukladani ePoukazl a zdznamii o vydeji prostfedkli na né¢ bylo zfizeno Centrélni
tlozisté elektronickych poukazi.®’

Vydej zdravotnickych prostfedkii mize probihat v 1ékarnach, vydejnach
zdravotnickych prostiedkd nebo u osoby, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela
smlouvu o vydeji. Prosttedky pro korekci zraku pak mohou byt vydavany pouze
VvV o¢ni optice. Osobou opravnénou K vydeji je farmaceut, farmaceuticky asistent
nebo ortotik-protetik ¢i ortopedicky protetik, jedna-li se o vydej ortoticko-
protetického prostfedku. Dale tieba také ocni optik, optometrista nebo ocni 1ékafr.
U vydeje zdravotnickych prostredki rizikové tfidy I doslo k upusténi od pozadavku
na odborné vzdélani u osoby provadéjici vydej a miize je tak vydat kdokoliv.

Soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné
pouzivani daného prostfedku.® Vydejce je také povinen uchovavat viechny
listinné poukazy a zadanky na prostfedky ohrozujici zdravi nebo zivot ¢lovéka po
dobu 5 let. Pokud je vydavan prostiedek na ePoukaz, musi vydéavajici o vydani
pfedepsaného prostiedku informovat Centralni ulozisté elektronickych poukazi.

| v ptipad¢ zdravotnickych prostiedkl je umoznén zasilkovy vydej pro
listinné nebo elektronické poukazy. Soucasti zasilkového vydeje je i nabizeni
prostfedkll a pfijimani objednavek od zadkaznikd. VSechny osoby provadéjici
zasilkovy vydej pak musi spliiovat stejné pozadavky na vzdélani jako osoby
v piipadé klasického vydeje. 8

Prodej zdravotnickych prostfedkd neni zadnou specializovanou ¢innosti
podléhajici zvlaStnim pravidlim. Prakticky se jednd o volnou Zivnost, kdy
prodejcem zdravotnickych prostiedkt se mize stat kdokoliv, kdo ma zivnostenské
opravnéni pro velkoobchod a maloobchod. Prodejce vSak smi prodavat pouze volné
prodejné prostredky, tedy ty zdravotnické prostfedky, které nejsou vazany na
poukaz. Pouze v ptipadé vyssich rizikovych tfid (tfidy IIb a III s vyjimkou
kondomi) musi mit prodavajici k jejich nakupu, skladovani a prodeji doklad o

proskoleni vyrobcem. 1%

187 Srov. §§ 29-30 zakona &. 89/2021 Sb.
188 Srov. § 32 zakona &. 89/2021 Sb.

189 Srov. §§ 33-34 zakona &. 89/2021 Sh.
190 Srov. Kral 2014: s. 147.
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6.4 Pouzivani zdravotnickych prostredki

Pouzivanim zdravotnickych prostfedkii se rozumi jejich pouzivani pacientem
Vv domacim prostiedi, ale 1 pouzivani kvalifikovanym personalem pii poskytovani
zdravotni péce u poskytovatele zdravotnich sluzeb. Zatimco jedinou povinnosti
pacienta je fadné prostudovani navodu k pouziti a fizeni se jim, pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb plyne z pravnich piedpisti povinnosti mnohem vice.'%

Prvné je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen zajistit, aby zdravotnické
prostiedky byly instalovany, pouzivany a udrzovany vyhradné k ur¢enému ucelu
pouziti, v souladu s pokyny vyrobce a piedpisy upravujici bezpe¢nost a ochranu
zdravi pti préci. Pii pfevzeti prostfedku od distributora musi déale ovéfit, zda je
zdravotnicky prostfedek vybaven navodem k pouziti v ¢eském jazyce'®?, popt.
pokyny k bezpeénému pouzivani a udrzbé.

Se zdravotnickymi prostfedky pouzivanymi ve zdravotnickych zafizenich
pak smi zachazet pouze o0soby dostate¢né vzdélané, prakticky zkuSené a
zaskolené.!®® V souladu s § 39 ZoZP musi byt osoba poskytujici zdravotni sluzby
poucena poskytovatelem zdravotnich sluzeb, aby se pfed kazdym pouzitim
prostiedku piesvédéila 0 jeho fadném technickém stavu, funk¢énosti a moznosti
bezpecného pouziti.

Pti poskytovani zdravotnich sluzeb mohou byt pouzivany pouze prostiedky
spliiujici pozadavky natizeni o ZP a nafizeni o IVD. Naopak nelze pouzivat ty
zdravotnicke prostiedky:

Q) u nichz existuje podezieni, ze bezpecnost a zdravi pacientli nebo
tretich osob jsou ohroZeny, a to i presto, ze prostiedek je fadné
instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym cilem;

(i)  kterym uplynula lhiita pro bezpecné pouziti nebo implantaci;

(iii)  které maji nedostatky z hlediska své vyroby, a ty mohou vést
k ohrozeni zdravi pacientli nebo tietich osob; nebo

(iv)  jejichz originalni baleni je zjevné porusené a mize tak byt ohrozena

jejich bezpeénost nebo t¢innost.1%

191 Srov. Kral 2014: s. 148.

192 Zdravotnické prostiedky rizikové tfidy I nebo ITa viak nemusi byt opatfeny ndvodem k pouziti
v Ceském jazyce, pokud vyrobce stanovil, Ze pro jejich bezpecné pouzivani neni navodu tieba (viz
§ 40 ZoZP).

198 Srov. Tésinova, Dolezal, Policar 2019: s. 364.

194 Srov. § 38 zakona ¢&. 89/2021 Sb.
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Dle pravni Gpravy'® je kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen vést
dokumentaci pouzivanych prostiredkii. Jedna se o ty prostfedky, u kterych musi
byt provadéna instruktdZ nebo bezpecnostné technicka kontrola a pak ty, které jsou
zakonem o metrologii oznaceny jako pracovni métidla. Obsahem dokumentace je
napf. obchodni néazev prostfedku, oznaceni rizikové tfidy, jméno vyrobce a
distributora ¢i datum uveden prosttedku do provozu.1%

Pted uc¢innosti ZoZP bylo plosné u vSech zdravotnickych prostredki tiidy
I1b a IIT vyZzadovano, aby je obsluhovala pouze osoba, které absolvovala instruktaz
k pfislusnému prostiedku a byla sezndmena s riziky spojenymi s pouzivanim
daného prostfedku. Nyni je instruktdz povinnd pouze v ptipadé, ze tak stanovil
vyrobce v navodu k pouziti. Instruktdz pak mize provadét zejména vyrobce,
zplnomocnény zéastupce nebo osoba jimi povétfend, ale tfeba také osoba, kterad
absolvovala instruktaZ a ma v pouZivani daného prostfedku praxi.'®’

Pfi  implantaci  aktivnich  implantabilnich ~ prostfedkti  (napf.
kardiostimulatord) je potieba dikladné poucit pacienta, popt. jeho zédkonného
zastupce nebo opatrovnika o spravném chodu prostiedku. Jednd se totiz o
prostfedky, které se ¢astecné ¢i Uplné zavadéji do lidského téla a zde také po
zavedeni zustavaji. Pacient tak musi ziskat informace umozilujici identifikaci
prostiedku spolu s pokyny, jakym vlivim prostfedi by se mél vyvarovat, aby
nedoslo k poSkozeni/zkratu zdravotnického prosttedku, jehoz diisledkem by mohlo
byt ohroZeni zdravi nebo dokonce smrt pacienta. Proto se také o pouceni vyhotovuje
pisemny zaznam, ktery podepisi obé za¢astnéné strany.'%

Vyjimku, kdy Ize pouzit zdravotnicky prosttedek i v rozporu s navodem
K pouziti, pfedstavuje institut tzv. zvlastniho pouZiti. Lze jej pouzit v ptipadé
ohroZeni Zivota nebo zdravi pacienta, kdy 1ékat poskytujici zdravotni sluzby nema
k dispozici jiny prostiedek potfebnych vlastnosti. O pouziti prostiedku timto
zptisobem a o moznych disledcich a rizicich tohoto postupu vsak musi lékar
informovat pacienta, pfipadné jeho zdkonného zéastupce nebo opatrovnika. Vzdy

pak bude proveden zaznam ve zdravotnické dokumentaci, ve které Iékat uvede i

divody, které ho vedly k vyuZiti tohoto postupu.'*®

195 § 39 ZoZP a § 59 ZoIVD.

19 Srov. § 7 vyhlasky ¢. 186/2021 Sb.

197 Srov. § 41 zakona ¢&. 89/2021 Sb.

198 Srov. Tésinova, Dolezal, Policar 2019: s. 365.
199 Srov. § 42 zakona ¢&. 89/2021 Sb.

53



6.5 Servis zdravotnickych prostiredku

Dle ustanoveni § 44 ZoZP se servisem rozumi provadéni bezpecnostné technickych
kontrol a oprav prostfedku v souladu s pokyny vyrobce. Oprava a bezpecnostné
technicka kontrola prosttedku na zakazku se vSak jiz za servis nepovazuje. Servis
zdravotnickych prostiedku, s vyjimkou prosttedki rizikové tfidy I, vykondva pouze
ohlasena osoba. Vyrobce ale mtliZe stanovit, Ze servis prostiedku bude provadét jim
povéfena osoba, ktera neptisobi na izemi CR. Na tu se pak nevztahuji pozadavky
stanové ZoZP.

Servis v sob¢ zahrnuje dva samostatné pojmy — bezpecnostné technickou
kontrolu a opravu. Zvlast’ je pak zakotvena revize. Bezpeénostné technickou
kontrolou (dale jen ,,BTK*) je myslena realizace pravidelnych ukont sméfujicich
k zachovani bezpeCnosti a pIné funkénosti prostiedku. Pod BTK spada téz
provadéni elektrické kontroly prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim?®, BTK
se provadi s ohledem na klasifikaci prostfedkt do rizikovych tfid, a to v rozsahu a
cetnosti stanovené vyrobcem. Pokud by vyrobce prostiedku, ktery je elektrickym
zatizenim tuto ¢etnost neurcil, provede se BTK minimaln¢ kazdé dva roky.

Vsichni pracovnici provadéjici BTK musi byt fadné proskoleni, avSak pouze
u aktivnich zdravotnickych prostiedka rizikové tiidy Ila, IIb a III jsou kladeny
pozadavky na vzdélani a praxi osob provadéjici kontrolu. Délka praxe je pak
odstupiiovana podle druhu dosazeného vzdélani, kdy ¢im vySsiho vzdélani osoba
dosahla, tim kratSi praxe je u ni stanovena. U prostfedka, které jsou elektrickym
zafizenim, musi navic pracovnici spliiovat pozadavek odborné zptisobilosti
v elektrotechnice.?%!

Za opravu zdravotnického prostiedku se povazuji tkony, které poskozeny
prostfedek vrati do ptvodniho nebo provozuschopného a bezpeéného stavu.
Soucasné ale nesmi dojit ke zmén¢ technickych parametrii nebo uréeného ucelu.
Obdobné jako u BTK i v pfipadé opravy prostiedku musi byt vSichni pracovnici
proskoleni a jsou zde stanoveny stejné kvalifikaéni ptedpoklady, ale v oblasti
oprav. Pokud by se jednalo o opravu prostiedku, jehoZ soucasti je tlakové nebo
plynové zatizeni, tak pracovnici musi spliiovat pozadavky na odbornou zpiisobilost

pro opravy tlakovych nebo plynovych zatizeni.?%?

20 Dle ZoZP se jim rozumi takové zafizeni, u kterého miize dojit k ohroZeni Zivota, zdravi nebo
majetku elektrickym proudem.

201 Srov. § 45 zakona ¢&. 89/2021 Sb.

202 Srov. § 46 zakona &. 89/2021 Sb.
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Po provedeni BTK nebo opravy musi pracovnici, ktefi provedli kontrolu
nebo opravu poridit o dané ¢innosti zdznam a podepsat jej. Pracovnik provadgjici
kontrolu musi jesté piezkouSet bezpecnost a funkcnost prostfedku. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb je naopak povinen tento zaznam uchovavat po celou dobu
pouzivani daného prostiedku a i po dobu jednoho roku ode dne vyiazeni prostiedku
Z pouzivani.?®®

Revize zdravotnickych prostfedki se tyka téch prostiedki, které jsou pevné
piipojeny ke zdroji elektrické energie, anebo je jejich soucasti tlakové nebo plynové
zafizeni. Rozlisujeme tak elektrickou, tlakovou a plynovou revizi. Cetnost
provadéni jednotlivych revizi je pak uréena pravnimi predpisy, které je upravuji.2%
6.6 Likvidace zdravotnickych prostiedki
Pti likvidaci zdravotnickych prostfedkt je tieba brat ohledy na ochranu zivota a
zdravi lidi nebo zvifat a na ochranu Zivotniho prostiedi. Ve staré upraveé zakona o
zdravotnickych prostfedcich bylo odstraiovani zdravotnickych prosttedkl
regulovadno, avSak soucasny ZoZP tuto problematiku nijak nefesi. Pravidla pro
likvidaci zdravotnickych prostfedkti tak musime hledat v zakoné o odpadech.

Pozistatky znéni staré Gipravy nalezneme zatim v ptechodném ZoIVD. Dle
§ 76 ZoIVD plati, ze osoba zachazejici s diagnostickymi prostiedky in vitro je
povinna odstranit kazdy prostfedek, u kterého mize byt ohrozeno jeho bezpetné
uzivani. Divodem pro odstranéni je porusSeni skladovacich podminek, uplynuti
doby jeho pouzitelnosti, poruseni jeho originalniho baleni, pfip. absence nebo
necitelnost oznaceni na obalu a zhorSeni jeho technického stavu. Pfi odstranovani
diagnostickych prostiedkd in vitro se, stejné jako v ptipad¢ 1éCivych piipravkd,
postupuje v souladu se zakonem o odpadech.

Naftizeni o ZP a nafizeni o IVD pak urcuje, ze ,, prostiedky musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby se usnadnila jejich bezpecnd likvidace a bezpecna
likvidace souvisejicich odpadnich latek uzivatelem nebo jinou osobou. Za timto
ucelem musi vyrobci urcit a otestovat postupy a opatreni, v jejichz dusledku Ilze
Jjejich prostredky po pouziti bezpecné zlikvidovat. Tyto postupy musi byt popsany v

navodech k pouziti. “?%

208 Srov. § 45 odst. 5 ve spojeni s § 46 odst. 3 zdkona ¢. 89/2021 Sb.

204 Srov. § 47 zakona &. 89/2021 Sb.

205 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ptiloha I, odst. 14.7.
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6.7 Reprocessing

Reprocessingem je mySlena obnova jiz pouzitého zdravotnického prostiedku a jeho
op¢tovné vyuziti. Prostfedek se uvede do plvodniho stavu a to tak, aby byly
zachovany jeho pozadované vlastnosti, bezpecnost, funkénost a ucinnost. Pfi
vyrobé zdravotnického prosttedku vyrobce rozhoduje, zda je dany prostiedek urc¢en
pro jednorazové nebo opakované pouziti. Pokud smyslem zdravotnického
prostiedku je jeho opakované pouzivéani, hovoiime spiSe o servisu prostiedku
poskytovatelem zdravotnickych sluzeb, nikoli o vyrobé prostfedku nového. Jedna
se o legalni zptisob obnovy, kterym lze navic snizit ndklady ve zdravotnictvi.?%

Obnova jednorazovych zdravotnickych prostfedki byla a je predmétem
mnoha debat. Diskuse spo¢ivaji pfedev§im v tom, zda povolit ¢i nepovolit pouziti
jednorazového, ale nasledné dekontaminovaného a sterilizovaného prosttedku pro
vyrobu nového. Jakkoliv mtize byt z hlediska ekonomické stranky lakavé uziti
jednoho prostfedku vicekrat, nesmi se zapominat na bezpecnost pacient?.?’ Kazdy
zdravotnicky prostiedek muze byt navic pouzivan pouze v souladu s pokyny
vyrobce (viz § 39 ZoZP). Jestlize tedy vyrobce urci, ze dany prostiedek 1ze pouzit
maximalné jednou, tak jeho opétovné pouziti znamena zavazné poruseni pokynti
vyrobce.

Natizeni o ZP a nafizeni o IVD tento ,,problém* vyftesily tak, Ze k obnovée
pouzitych jednordzovych zdravotnickych prostredki a jejich dal§imu vyuziti mize
dojit pouze tehdy, pokud to dovoluje vnitrostatni tUprava. Obnovitel je pak
povazovan za vyrobce a piebira povinnosti ulozené vyrobciim.?® V CR je moznost
reprocessingu zakdzana. Vyslovné je to uvedeno v ustanoveni § 9 ZoZP, ktery
stanovuje, Ze ,,provdadéni obnovy prostiedku pro jedno pouziti na iizemi Ceské
republiky se zakazuje. Zakaz se rovnéz tykd uvadéni a dodavani obnoveného
jednorazového prostfedku na trh na izemi CR i jeho pouZivani na nagem tizemi.
Obnova je dale v rozporu s podminkami stanovené provadécim pravnim piedpisem,
ve kterém je feCeno, Ze ,,jednorazové pomiicky se nesmi opakované pouzivat ani po

jejich sterilizaci. «2%°

206 Srov. Kral 2014: s. 133-134.

207 Srov. Medical Device & Diagnostic Industry 1999.

28 Srov. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 17.

209 Vyhlaska €. 306/2012 Sb., piiloha 3 pism. p).
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6.8 Vigilance a dozor nad trhem

Z diivodu bezpecnosti a téinnosti se 1 zdravotnické prostiedky sleduji a monitoruji
po jejich uvedeni na trh. Touto Cinnosti se zabyva vigilance, jakasi obdoba
farmakovigilance 1é¢ivych ptipravki. Vigilance je chépana jako systém zabyvajici
se ohlasovanim a vyhodnocovanim nezadoucich piithod a pfijimanim
bezpednostnich napravnych opatieni. 21

Natizeni o ZP v ¢l. 2 nové rozliSuje mezi pojmy nezadouci piihoda a
zavazna nezadouci prihoda. Za nezddouci ptihodu se kromé selhani ¢i zhorSeni
vlastnosti/i¢innosti prostiedku povazuje rovné€z i neptesnost v oznaceni prostrtedku
a chyba v navodu k pouziti. Zavazna nezadouci piihoda je pak ta, ktera vede nebo
by mohla vést ke smrti pacienta, docasnému nebo trvalému zhorSeni zdravotniho
stavu pacienta nebo zdvaznému ohrozeni vetejného zdravi.

Vyrobei zdravotnickych prostiedkli ohlasuji prostiednictvim databaze
EUDAMED kaZzdou =zavaznou nezadouci piihodu souvisejici s prostfedky
dodavanymi na trh EU. HlaSeni podavaji bezprostiedné po zjisteéni pfiinné
souvislosti mezi piihodou a jejich prostiedkem, nejpozdéji pak do 15 dnti ode dne,
kdy se o nezadouci piihod¢ dozvédéli. V ptipadé vazného ohrozeni vefejného
zdravi nebo umrti je lhiita pro podavani hlaseni kratsi.?!

V souvislosti se zavaznou nezddouci piihodou provede vyrobce nezbytna
Setfeni, béhem kterého spolupracuje s ptisluSnymi organy. V piipadé potieby mize
piisluSny organ zah4jit své vlastni nezavislé Setfeni. Po ukonceni Setfeni poskytne
vyrobce prostiednictvim EUDAMED zavéreCnou zpravu, kde piipadné uvede
napravna opatieni, kterd maji byt ptijata.??

Pokud by se jednalo ,jen“ o nezddouci piihody, hlasi vyrobce jejich
statisticky vyznamné zvySeni ¢etnosti nebo zdvaznosti. Tuto ¢innost pak nazyvame
hlaseni trendu (viz ¢l. 88 natizeni o ZP). Hodnoceni nezadoucich ptihod se d¢je na
vnitrostatni irovni, posuzuje je tedy SUKL. Pokud by jeho vysledky predstavovaly
urcité riziko pro pacienty nebo vetejné zdravi, vyzve pisemné vyrobce, aby piijal
vhodné opatieni. O vysledku posouzeni a piijatych opatieni informuje SUKL

rovnéz Evropskou komisi ¢i oznameny subjekt, jez vydal prohlaseni o shodé.?*

210 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 681.

211 Srov. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 87.

212 Srov. tamtéz, €. 89.

213 Srov. § 48 zékona ¢. 89/2021 Sb.
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Dle ZoZP i nafizeni o ZP se povinnost hlasit podezieni na nezadouci
pfihody netykd poskytovateli zdravotnich sluzeb. Ti maji za ukol pouze
minimalizovat dopady téchto pithod, poskytovat vyrobci a SUKL soucinnost a
zptistupnit jim veSkerou dokumentaci. O zavaznych nezadoucich piihodach a
piijatych bezpe¢nostnich napravnych opatieni vede pak SUKL evidenci.?**

Organem odpovédnym za dozor nad trhem je u nas SUKL, ktery provadi
kontrolu?® nad plnénim stanovenych povinnosti. SUKL jednak vypracovava roéni
plany ¢innosti tykajicich se dozoru nad trhem a dale kazdoro¢ni souhrn vysledki
své dozorové Cinnosti, ktery zpfistupni ostatnim c¢lenskym statim EU a jejich
piislusnym dozorovym organtim prostiednictvim databdze EUDAMED.?®

Pokud béhem své ¢innost SUKL zjisti, ze dany zdravotnicky prostiedek
pfedstavuje nepftijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacientli nebo pro dalsi
hlediska ochrany vefejného zdravi, vyzve dotéené subjekty?’’ k neprodlenému
piijeti vhodnych opatieni.?*® Jestlize by dotéené subjekty tato opatfeni neucinily,
mize sim SUKL rozhodnutim pfijmout naleZitd opatieni pfiméfena povaze
takového rizika. Proti tomuto rozhodnuti se lze odvolat, avSak odvolani nema
odkladny t¢inek. Omezujicimi nebo zakazujicimi opatfenimi miZe byt (i) omezeni
pouzivani a dodavani prostfedku na trh, (ii) stazeni prostiedku z trhu a (iii) stazeni

prostiedku z ob&hu.

214 Srov. §§ 49-50 zakona &. 89/2021 Sb.

215 SUKL tuto kontrolu vykonava podle kontrolniho tadu (viz § 53 ZoZP).

216 Srov. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 93.

217 Vyrobcee, zplnomocnény zastupce, dovozce a distributor.

218 Srov. tamtéz, ¢l. 95.

219 Srov. § 51 zakona ¢&. 89/2021.
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7 Regulace reklamy

Obecnou definici reklamy nalezneme v zakoné ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
a o zmén¢ a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a
televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,RegRek®). Za reklamu
se povazuje jakékoliv ozndmeni, pfedvedeni ¢i jind prezentace prostiednictvim
komunika¢nich médii??, které maji za cil podporovat podnikatelskou ¢innost (napf.
spotiebu nebo prodej zbozi). Zakazané je reklamni sd€leni, které je nekalou
praktikou, je 1zivé, odporuje dobrym mravim, obsahuje diskriminacni tvrzeni ¢i
podporuje chovani poskozujici zdravi.??

Pfedmétem upravy RegRek jsou mimo jiné 1é¢ivé piipravky a zdravotnické
prostiedky vcetné diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro. Dozor nad
zékonnosti reklamy je rozdélen mezi SUKL a Radu pro rozhlasové a televizni
vysilani, které je svéfena ptisobnost v oblasti reklamy Sifené televizi a rozhlasem.
Vsechny ostatni zptsoby reklamy, tedy v tisténych mediich a na internetu, spadaji

do ptisobnosti SUKL.?%2

7.1 Reklama na lé¢ivé pripravky

Reklama na 1é¢ivé pripravky je primarné regulovana RegRek, ktery transponuje
pfislu$na ustanoveni smérnice o LP. V tivahu tak musime brat 1 judikaturu SDEU.
Nicméné mimopravni Upravu reklamy piipravki nalezneme tfeba i v etickych
kodexech farmaceutickych spolecnosti, které mnohdy jdou v nékterych detailech
nad zakonny ramec.??

V ustanoveni § 5 RegRek doplituje obecnou definici reklamy a tika, Ze za
reklamu na 1é¢ivé piipravky se také povazuji ,, vSechny informace, presvédcovani
nebo pobidky urcené k podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo
spotreby humannich lécivych pripravkii. “ Pod uvedeny rozsah spadaji navstévy
obchodnich zastupcli farmaceutickych spolecnosti u Iékaiti, distributori a
lékarnikd, dodavani vzorkli 1é¢iv, sponzorovani védeckych kongresti s Ucasti
odbornikti, jakoz 1 uhrada jejich nékladi na cestovné a ubytovani. Taktéz je
reklamou poskytnuti daru nebo pftislib jakéhokoli prospéchu a financni ¢i vécné

odmény.

220 Periodicky tisk, neperiodické publikace, rozhlasové a televizni vysilani, pocitacové sité, letaky

¢i plakaty.
221 Srov. §§ 1-2 zakona €. 40/1995 Sb.
222 Srov. Sustek, Hol¢apek 2017: s. 654.

223 Srov. Svejkovsky, Vojtek, Arnostova 2016: s. 199.
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Naopak reklamou nejsou informace uvadéné na obalu a Vv piibalovych
letdcich 1é¢ivych pfipravkh a ani korespondence mezi farmaceutickymi
spole¢nostmi a odbornikem nebo pacientem, je-li nutnd k zodpovézeni dotazi nebo
predani faktickych informaci. Samy o sobé se za reklamu nepovazuji prodejni
katalogy a ceniky. Jejich cilem vSak musi byt informovani o portfoliu produktti a
jejich ceng, nikoliv popis vlastnosti (a¢innosti, bezpe¢nosti) 1é&ivych piipravki.??*

Reklamy jsou zptsobilé ovlivnit vnimani poskytované informace
spotfebitelem, kdy jeji nespravné pochopeni spotiebitelem/pacientem miize mit
negativni dopad na pouzivani 1é¢ivych piipravku, potazmo zdravi pacientt. Z toho
divodu RegRek stanovuje tfi obecné pozadavky na reklamni sdéleni. Prvnim z nich
je, ze predmétem reklamy mohou byt pouze registrované léCivé piipravky.
Vyjimkou nejsou ani pifipravky, se kterymi probiha klinickd studie nebo registracni
fizeni.??®

Pozornost je vénovana pravdivosti a uplnosti informaci obsaZenych
v reklamé, které vzdy musi odpovidat souhrnu udaji o piipravku.??® Nepozaduje
se, jak ostatné judikoval i SDEU, ,,aby vSechna tvrzeni uvedena v této reklamé byla
obsazena v uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelnd. Takova reklama
miuze obsahovat dopliiujici tvrzeni k udajiim zminénym v clanku 11 uvedené
smérnice za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji uvedené udaje nebo je zpresnuji,
pricemz jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je. '

DalSim zdkonnym pozadavkem je, aby reklama urcity 1éCivy piipravek
piedstavovala objektivné bez pichanéni jeho vlastnosti a podporovala jeho
racionalni uzivani. Rozhodn¢é by neméla navadéet jeho uzivatele ke zbyteCnému
naduZivani piipravku nebo vzbuzovat dojem, Ze dany léCivy piipravek vyiesi
vSechny zdravotni problémy. V tomto ohledu si troufam fici, Ze se dnes fada reklam
pohybuje na hranici ptijatelnosti. Neptijatelnym je dale vyhlasovani soutézi, jejichz
odméhovani je postaveno na mnozstvi zakoupeného baleni 1é¢ivého p¥ipravku.??8
Jednotliva ustanoveni RegRek podrobn&ji rozpracovava pokyn??® SUKL.

Piedpisy shodné rozlisuji dva typy reklamy, jenZ se odliSuji osobami, na které se

zameiuji.

224 Srov. Svejkovsky, Vojtek, Arnostova 2016: s. 200.

225 Srov. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv 2011.

226 Srov. § 5 zakona ¢&. 40/1995 Sb.

227 Rozsudek Soudniho dvora (tfetiho senatu) ze dne 5. kvétna 2011 ve véci C-249/09 Novo Nordisk
AS v. Ravimiamet.

228 Srov. Chaloupkova, Holy, Urbanek 2018: s. 271-273.

229 K onkrétné UST-27 verze 3.
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7.1.1 Reklama zamérena na odborniky

Za odbornika se ve smyslu § 2a RegRek povazuje osoba opravnéna vydavat nebo
predepisovat 1é¢ivé pripravky, tj. 1ékaf nebo farmaceut. V minulosti byly vedeny
debaty, zda by odbornikem mohla byt i pravnicka osoba a pokud ano, zda vztah
mezi ni a farmaceutickou spole¢nosti by byl rovnéz regulovan RegRek. Otazku
zodpoveédél Nejvyssi spravni soud, ktery uvedl, ze ,, lekarna, at’ uz provozovanda
pravnickou, nebo fyzickou osobou, je , odbornikem* ve smyslu § 2a zdkona ¢.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy. I vuci lékarnam tak plati zakaz nabizet, slibovat
nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch v souvislosti s reklamou na humanni
lécive pripravky zameérenou na odborniky, ledaze dary jsou nepatrné hodnoty a
maji vztah k jimi vykondvané odborné cinnosti. %%

Reklama zaméfend na odborniky mlze byt §ifena pouze prostiednictvim
komunikac¢nich prosttedki, které jsou uréeny primarné pravé pro tyto odborniky.
Pfikladem mohou byt odborné publikace a ¢asopisy urcené pro lékaie nebo odborné
audiovizudlni pofady. Zamérem je vyhnout se volbé takovych komunikaénich
prostiedkd, které sleduje i laicka vetejnost, nebot’ ta by odborné informace v nich
obsazené nemusela spravné pochopit. 23!

Ptipadné¢ mohou byt takovym prostfedkem i internetové stranky. Pristup
k nim v8ak musi byt zabezpeden®®?, aby bylo zajiiténo, ze budou navitévovany
pfevazné odborniky. Tomu, kdo sdm aktivné informace o konkrétnim lécivém
ptipravku nevyhledavd a nema o doteny pfipravek zdjem, nesmi byt dané
informace aktivné nabizeny.?%

Na reklamni sdéleni zaméfené na odbornou veifejnost jsou kladeny
konkrétni naroky, které musi byt splnény bez ohledu na formu dané reklamy.
Jednim z hlavnich pozadavkd je, aby odbornikiim byly pfedany piesné, aktualni,
prokazatelné a dostatecné uplné udaje, které jim umozni si o terapeutické hodnoté
daného 1é¢ivého pripravku vytvofit vlastni kvalifikovany nazor. Pokud by reklama
obsahovala udaje ptevzaté z odbornych publikaci nebo odborného tisku, musi byt

presné reprodukovany a fadné zdrojovany.?%*

230 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 10. zafi 2015, €. j. 8 As 204/2014-58.

231 Srov. Svejkovsky, Vojtek, Arnostova 2016: s 204.

232 Vétsinou je piistup povolen po potvrzeni, Ze je étenat odbornikem ve smyslu RegRek a bere na
védomi, Ze nésledujici informace jsou urCeny pouze pro odborniky. O dostatecnosti takovych
opatteni Ize ale diivodn€ pochybovat.

233 Srov. Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv 2011.

234 Srov. § 5b odst. 2 zdkona ¢&. 40/1995 Sb.
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Reklama musi déale obsahovat zakladni udaje podle schvaleného souhrnu
udaju o ptipravku, informace o zptisobu vydeje (zda je vazan na Iékaisky predpis
¢i se jedna o volné prodejny piipravek) a zpisobu hrazeni z prostfedkt vefejného
zdravotniho pojisténi. VSechny tyto informace musi byt jasné a dobie Citelné a
v pifpadé tiskové reklamy umisténé na stejné strance jako vlastni text reklamy.?*®

Pouze v ramci reklamy zamétené na odborniky jsou pfipustné navstévy
obchodnich zastupci farmaceutickych spolecnosti. Jednd se o formu reklamy
V podobé osobni prezentace 1éCivého piipravku, jeho vlastnosti a kvality. Obchodni
zastupce je povinen pii kazdé takové navstéve predat odbornikovi souhrn udaji o
kazdém ptipravku, ktery je pfedmétem reklamy, spolu s informacemi o zptiisobu
hrazeni téchto pfipravkli. SouCasn¢ muze obchodni zastupce zodpovédet
odbornikovi piipadné dotazy a predat mu marketingové materialy.?*®

Dosud neexistuji striktni pravidla, ktera by urcovala Cetnost a denni dobu
nav§tév obchodnich zastupct. Lze je tak opakovat v libovolné frekvenci, kdy
zejména zalezi na konkrétni domluvé mezi zéstupcem a odbornikem. Pacienti si ale
mnohdy stézuji, pokud se tyto navs§tévy konaji v ordina¢ni dob¢ a misto toho, aby
se 1ékar vénoval jim, travi ¢as obchodnimi jednanimi. Komunikace by pak v ramci
takové navstévy méla byt oboustranna. Obchodni zastupce by mél ptijimat zpétnou
vazbu o pouzivani lé¢ivého piipravku, zejména pokud lékat sdm zaznamenal urcité
nezadouci ucinky.?’

Jak uZz bylo zminéno vySe, odbornikim mulze byt nabizeno nebo
poskytovano finan¢ni ¢i jiné plnéni (véetné vécnych darid) jen za piedpokladu, ze
je nepatrné hodnoty a ma vztah k jimi vykonavané odborné &innosti. SUKL
povazuje za nepatrnou hodnotu dary nebo jiny prospéch, které jsou poskytnuty
jednim subjektem jednomu odbornikovi a v souhrnu neptesdhnou ¢astku 1 500 K¢
za jeden kalendaini rok.?®® Typickym piikladem jsou propagacni predméty
(propisovacky, bloky) nebo odborna literatura ¢i pomucky. Pokud by doslo
K poruSeni takového zakazu, prestupku se dopusti jak ten, kdo takové plnéni
nabizel/poskytoval, tak i odbornik, ktery jej piijal. 2®
I touto problematikou se zabyval Nejvyssi spravni soud. V roce 2009 jista

spoleénost poskytovala 131 1ékarndm v CR dary za nakup uréitého mnoZstvi

235 Srov. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv 2011.

236 Srov. tamtéz.

237 Srov. Svejkovsky, Vojtek, Arnostova 2016: s 204.
238 Srov. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv 2020.

239 Srov. Svejkovsky, Vojtek, Arnostova 2016: s. 205.

62



1é¢ivého pripravku Emoxen Gel. Mezi dary nechybél napi. kavovar, toustovac nebo
taSka na koleckach. Nejenze jejich hodnota nebyla nepatrna, ale uz vilbec
nemiizeme ¥ici, Ze by souvisely s ¢innosti lékaren. SUKL proto spole¢nosti ulozil
pokutu, s c¢imz spoleénost pochopitelné nesouhlasila. Spor vyustil aZz podanim
kasacni stiznosti, kterou nakonec NejvySsi spravni soud zamitl a potvrdil
rozhodnuti SUKL.?4

Specifickym druhem reklamy jsou setkani organizovana farmaceutickymi

241 a

spoleCnostmi za ucelem propagace nebo piedstaveni léCivého piipravku
odborné/védecké kongresy. Na zékladé RegRek mohou farmaceutické spolecnosti
uhradit odbornikiim nékteré néklady spojené s ucasti na téchto akcich. Ma to vSak
sva omezeni, nebot’ se to tyka pouze pohosténi, ubytovani a cestovného. Tyto
vyhody pak musi souviset s hlavnim tcelem setkani, byt pfimétené a poskytnuté
V nezbytné nutném rozsahu. Déale nemohou byt v Zddném ptipadé€ rozsifeny na jiné
osoby nez odborniky (napt. na jejich rodinné ptislusniky).2*2

Nemélo by dochazet k tomu, ze odbornik pobyva v hotelu na naklady
farmaceutické spolecnosti dva tydny, 1 pfesto, Ze kongres trval jen nékolik dni. To
ze by se to ale nemélo stdvat, neznamend, ze se tomu tak nedéje. Roku 2004 se
konalo setkani odbornikd ve Skotsku, jehoz ucelem byla propagace 1écivého
piipravku Hycamtin™. Farmaceuticka spole¢nost hradila ucastnikim setkani
naklady na cestu, ubytovani a pohosténi (coz bylo v poradku), ale také riizné vylety
nesouvisejici s Ucelem jejich setkani. ZardZejicim byl i pomér mezi odbornym a
neodbornym program, ktery ¢inil 12 hodin odborného programu ku 25,5 hodinam
neodborného. Nejvyssi spravni soud konstatoval, Ze ndklady vynaloZené na cestu,
ubytovani a stravovani nebyly pfiméfené, nebot’ byly hrazené i v Case, ktery
nikterak nesouvisel s hlavnim ucelem setkéni.?*3

Na rozdil od reklamy zaméfené na Sirokou vetejnost, je mozné v ramci
reklamy uréené pro odborniky poskytovat reklamni vzorky 1é¢ivych p¥ipravkii*,
Ty mohou byt poskytovany zcela vyjimecné, a to pouze osobam, které jsou
opravnéné k jejich predepisovani, na zdkladé¢ jejich pisemné Zadosti a v omezeném

rozsahu na dobu jednoho kalendainiho roku. Poskytuje se jen to nejmensi baleni,

240 Srov. Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 10. zati 2015, &. j. 8 As 204/2014-58.

241 K onkrétné&ji za ui¢elem podpory piedepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotfeby 1é¢ivych
ptipravku (viz § 5b odst. 5 RegRek).

242 Srov. Svejkovsky, Vojtek, Arnostova 2016: s. 205-206.

243 Srov. Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. listopadu 2008, &. j. 6 As 75/2007-92.

244 Nesmi byt ale poskytovany vzorky piipravkid obsahujici omamné a psychotropni latky.
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které musi byt oznadeno jako ,,neprodejny vzorek* nebo ,bezplatny vzorek*.?*
Oznaceni by spravné¢ mélo byt dobie viditelné, snadno citelné, nélezité odolné,
trvanlivé a nezasahujici do jinych oznadeni na obalu 1é&ivého ptipravku.4
Omezeny pocet vzorkt pro jednoho odbornika neni ale konkrétné stanoven.
Dle SUKL méa byt odpovidajici mnoZstvi posuzovano piipad od piipadu.
Orientané je za omezené mnozstvi u kratkodobych onemocnéni povazovano
mnozstvi postacujici podle doporuc¢eného davkovani k 1écbé péti pacienti béhem
jednoho kalendarniho roku. V ptipadé dlouhodobého uzivani pak k podani péti
pacientiim po dobu tii mésictl v kalendainim roce.?*” Osobné se ale domnivam, Ze

by mnozstvi reklamnich vzorkti mélo byt jasné stanoveno, aby se tak piedeslo

ptipadnému zneuzivani nebo sporiim ohledn¢ vykladu pojmu ,,orientacné®.

7.1.2 Reklama zamérena na Sirokou verejnost
Pojem Siroka vetejnost neni zadkonem nijak definovan, ma se vsak za to, ze je tim
myslen okruh vSech osob mimo kategorii odbornikti. Obecné jsou pak na reklamu
uréenou pro Sirokou vefejnost kladeny piisnéjsi pozadavky nez v ptipad¢ reklamy
zamétené na odborniky. Divodem je ochrana vetejnosti/spotiebitele jakozto slabsi
strany.?4®
Predmétem reklamy urcené Siroké verejnosti mohou byt pouze ty 1é¢ivé
ptipravky, které nejsou vazany pouze na lékatsky predpis (tj. volné prodejné 1é¢ivé
ptipravky) a neobsahuji omamné a psychotropni latky. RegRek vychazi z konceptu,
Ze se jedna o pripravky, které s ohledem na své slozeni a vlastnosti mohou byt
pouzity bez stanoveni diagndzy, predpisu nebo léCeni praktickym Iékafem,
pfipadné na radu lékéarnika, tj. pfedpokladd se u nich spravnd samodiagnoéza a
samolécba. V ramci reklamy urcené pro Sirokou vefejnost nemohou byt ani
poskytovany vzorky 1é¢ivych piipravki.?4°

Jedinou vyjimkou ze zakazu reklamy léCivych ptfipravkl vazanych na
I¢katsky piedpis jsou vakcina¢ni akce schvalené MZ. Vakcina¢nimi akcemi je
mySlena podpora prevence onemocnéni prostiednictvim aplikace 1écivych

ptipravkll obsahujici o¢kovaci latky.?*® Zejména v dnesni dobé se s timto druhem

reklamy setkdvame na dennim potadku.

245 Sroy. § 5b odst. 7 zdkona &. 40/1995 Sb.

246 Srov. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv 2014b.

247 Srov. tamtéz.

248 Srov. Chaloupkova, Holy, Urbanek 2018: s. 273-278.
249 Srov. § 5a odst. 1, 2 a 4 zdkona ¢. 40/1995 Sb.

20 Srov. Svejkovsky, Vojtek, Arnostova 2016: s. 207.
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Reklama zamétena na Sirokou vetejnost musi byt koncipovana tak, aby bylo
ziejmé, ze se jednd o reklamu a ze vyrobek v ni propagovany je 1é¢ivym
pfipravkem. Vedle toho reklama musi obsahovat nazev 1é¢ivého piipravku®?,
informace nezbytné pro jeho spravné pouziti a zietelnou, v piipad¢ tisténé reklamy
gitelnou vyzvu k peélivému prostudovani piibalové informace.?®? Judikatura se
zaméfuje zejména na vyklad pojmu ,zfetelny”, ohledné nchoz vznikaly
pochybnosti. Zietelnosti je ,,takovd vlastnost, ktera umozni divikovi vstrebat
informaci — zaznamenat ji zrakem a zaznamenat ji v mysli. “?>® Nejvyssi spravni
soud ktomu doplnil, Ze ekvivalentnim je vyraz viditelny, vyrazny, jasny,
nepochybny &i patrny.?>*

Ztetelnost vyzvy byla feSena i v piipadé televizni reklamy na 1éCivy
ptipravek Canesten. Soud doSel k zavéru, Ze dané reklama neobsahovala zietelnou
vyzvu k pec€livému procteni ptibalové informace, nebot’ tato vyzva byla situovdna
az na poslednim fadku tfifadkového sdéleni, byla zobrazena jen né€kolik vtefin, a
navic v rozhodnou dobu upoutaval pozornost divaka obrazek nékolika riznych
baleni ptipravku Canesten. Dale k tomu soud dodal, ze ke splnéni pozadavku
zietelnosti nestaci, Ze se vyzva nevyznacuje napf. nevyraznou barvou, ozdobnym
pismem ¢&i Ze neni doprovazena blikajicim nebo jinak dynamickym textem.?>®

V piipad¢ reklamy wurcené pro laiky je stanoveno vice zakonem
pfedepsanych zakazli nez ndlezitosti. Reklama nesmi vyvolavat dojem, Ze neni
nutnd porada s lékafem, lékatsky zakrok nebo 1écba, a to zejména nabidkou
stanoveni diagnozy ¢i nabidkou lécby na dalku. Toto se tykd predevSim
zprostiedkovatelskych sluzeb prostiednictvim internetu. Dale reklama nesmi
naznacovat, ze U¢inky lé€ivého piipravku jsou zarucené, nejsou spojené s Zadnymi
vedlej$imi Gcinky ¢i Ze jsou rovnocenné nebo dokonce lepsi ve srovndni s ucinky
jiného 1é¢ivého pFipravku.?®®

Tento pozadavek vychdzi ze zdkazu srovmavaci reklamy, tj. takoveé
reklamy, ktera ,, pFimo nebo neprimo oznacuje jiného soutézZitele nebo jeho zbozi ¢i

sluzbu. “®" Aby se dana reklama mohla kvalifikovat jako srovnavaci, je tieba v ni

21 pokud 1é¢ivy pripravek obsahuje jen jednu 1é&ivou latku, ta reklama musi obsahovat i jeji obecny
nazev.

252 Srov. § 5a odst. 5 zakona &. 40/1995 Sb.

258 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 25. dubna 2012, ¢&. j. 9 Ca 70/2009-38.

2% Srov. Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19. zai 2011, ¢. j. 2 As 72/2010-56.

2% Srov. Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 25. ¢ervna 2012, €. j. 7 Ca 42/2009-51.

2% Srov. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv 2011.

257 § 2980 zékona ¢. 89/2012 Sb.
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identifikovat, i nepfimo, jiného soutézitele. Reklama, ve které by bylo nabizené
zbozi porovnavano obecné s béznym vyrobkem, by za srovndvaci shledanou
nebyla.?®® V ptipadé 1é¢ivych piipravkil uréenych k podavani lidem je srovnavaci
reklama pfipustna jen tehdy, je-li zaméfena na odborniky. I za této situace by pak
reklama méla objektivné srovnavat jen zakladni znaky ptipravku, které jsou pro n¢j
dilezité, charakteristické a ovéfitelné. Mezi nimi miize byt ale i cena.?®

Reklama dale nesmi byt vyhradné zaméfena na osoby mladsi 15 let. U nich
se predpoklada, ze nejsou schopny samy zodpovédné a bez dozoru rodict uzivat
1é¢ivy pripravek. V reklamé nemohou vystupovat ani lékafi, zdravotni sestry,
uznavani odbornici, ale tfeba také herci, sportovci ¢i politici, jelikoz jejich
spoleCenské postaveni je schopno podpoftit spotiebu 1éCivého ptipravku. Na jejich
doporuceni se reklama nesmi ani odvolavat.?®® V reklamach by se tak nemély
pouzivat obraty typu devét z deseti 1ékattt doporucuje apod.

V reklam¢ také neni dovoleno nevhodné, piehnané nebo zavadéjicim
zpusobem poukazovat na moznost uzdraveni. Nevhodné, pifehnané nebo
zavad¢jicim zpisobem se nesméji ani zobrazovat zmény na lidském téle zplisobené
urazem nebo nemoci Ci pisobeni 1é¢ivého piipravku na lidské télo. Pripadna
vyobrazeni, ktera by prokazovala ucinnost 1é¢ivého piipravku jednak nesmi byt
odpudiva a uvedenou uspésnost 1é¢by musi byt zadavatel reklamy schopen na
pozadani dolozit.?5!

Podkategorii obou zminénych typt reklam je tzv. pfipominkova reklama.
Jedna se o reklamu vyobrazenou typicky na reklamnich pfedmétech (tuzky, bloky,
kli¢enky, ...). V takovém piipadé reklama nesmi obsahovat jiné udaje nez nazev
lé¢ivého pripravky tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci, nebo jeho
mezinarodni nechranény nazev, existuje-li. Pfipadné na reklamnim pfedmétu mize

byt uvedena jesté ochranna znamka.?%?

7.2 Reklama na zdravotnické prostredky
RegRek se az do kvétna roku 2021 vztahoval pouze na l1é€ivé pifipravky a tpravu
reklamy zdravotnickych prostiedki opomijel. V dusledku pfijeti natfizeni o ZP a

nafizeni o IVD vSak doslo ke zméné a nyni se jiz v RegRek setkdme s ustanovenimi

2% Srov. Chaloupkova, Holy, Urbanek 2018: s. 380-381.

259 Srov. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv 2011.

260 Srov. Svejkovsky, Vojtek, Arnostova 2016: s. 207—208.

261 Srov. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv 2011.

262 Srov. § 5a odst. 8 ve spojeni s § 5b odst. 8 zdkona &. 40/1995 Sb.
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vztahujicimi se na zdravotnické prostfedky i diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro. Koncepce jejich reklamy, vcetné urcitych povinnosti, je vsak analogicka
Kk upravé reklamy na 1é¢ivé pripravky. Na vSechny prostredky, bez ohledu na jejich
rizikovou tfidu, jsou pak uplatnovana stejna pravidla.

Piedmétem reklamy mohou byt jen takové prostfedky, které 1ze uvadét na
trh vsouladu spfimo pouZitelnym pravnim piedpisem EU?3. Prostiedky
nespliyjici podminky pro uvedeni na trh mohou byt pouze prezentovany a
predvadény na veletrzich, vystavach a podobnych akcich. Diagnostické prostredky
in vitro musi byt navic opatieny viditelnym oznafenim, 7€ je nelze uvadét na trh
nebo do provozu. Stejné tak nemohou byt nikdy prostfedky hrazené z vefejného
zdravotniho pojisténi predmétem reklamy ve formé spotiebitelské soutéze
spocivajici v mnozstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych prostredk.

V reklamach na zdravotnické prostiedky je dale zakazano pouZivat text,
nazvy, ochranné znamky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly, které by
mohly uzivatele/pacienta uvést v omyl, pokud jde o uréeny ucel, bezpecnost a
ucinnost prostiedku, a to tim, Ze (i) naznacuji funkce ¢i vlastnosti, které prostfedek
nema, (i1) vyvolavaji klamnou pfedstavu ohledn¢ 1écby nebo diagnozy, funkci nebo
vlastnosti, které prosttedek nemd, (iii) neinformuji uzivatele/pacienta o
pravdépodobném riziku spojeném s pouzivanim prostfedku v souladu s jeho
ucelem, nebo (iv) navrhuji odliSné zpusoby pouziti prosttedku oproti tém

uvedenych v uréeném ucelu.%

7.2.1 Jednotlivé typy reklamy

Stejné jako reklama na 1é¢ivé pripravky, tak i reklama na zdravotnické prostredky
spolu s diagnostickymi prostifedky in vitro je rozdélena na reklamu uréenou §iroké
vefejnosti a reklamu zaméfenou na odborniky.

Pfredmétem reklamy urcené pro Sirokou vefejnost nesmi byt takové
prostiedky, které jsou dle pokynil vyrobce ur¢eny pouze pro pouziti zdravotnickym
pracovnikem nebo ty, jeZ lze vydat jen na poukaz nebo zadanku vystavenou
Iékatem. U téchto prostiedkli se totiz predpoklada, Ze jejich vybér je otazkou
individualniho posouzeni 1ékafe, a nikoliv pacienta na zakladé reklamy. Laické

vefejnosti nemohou byt poskytnuty ani zadné vzorky.®

263 Tj. natizenim o ZP a od kvétna 2022 naiizenim o IVD.
264 Srov. § Sk zakona ¢&. 40/1995 Sb.
265 Srov. Tietz 2021.
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Povinné nalezitosti reklamy jsou opét obdobné jako u reklamy Iécivych
ptipravkl. Oproti 1é¢ivym piipravki reklama obsahuje obchodni nazev prostiedku
a jeho uréeny tcel. Vyzva k peclivému procteni se dale nevztahuje pouze k navodu
k pouziti, ale i k informacim souvisejici s bezpenym pouzivanim prostiedku.
Srovnavaci reklama je opét zakazand a v reklamé se pak mimo jiné nesmi
odkazovat na provedeni klinickych zkouSek ani jinych procest, které jsou
podminkou pro uvedeni prostiedku na trh.2%®

Co se tyké upravy reklamy zamérené na odbornou verejnost, iesi rovnéz
otazku dari a sponzorovani setkani a védeckych kongrest. Vyse nepatrné hodnoty
darti je op&t omezena 1 500 K& za jeden kalendaini rok pro jednoho odbornika.?’
Zakaz poskytovani dart neplati pro vzorky zdravotnickych prosttedkt a
diagnostickych prostfedkidl in vitro, které mohou odbornici obdrzet v mnozstvi
potiebném pro jejich vyzkouseni v souladu s ur¢enym G¢elem pouziti. MnoZstvi se
posuzuje piipad od piipadu, kdy se vychazi zpoctu pacientli s konkrétnim
onemocnénim, které ma dany odbornik v pécéi a pro které je pouziti prostiedku
uréeno. Na rozdil od 1éCivych piipravkil se reklamni vzorky zdravotnickych
prostfedkl nemusi evidovat.?%®

Krom¢ zminénych typt reklamy lze zminit jesté jeden, a to reklamu
zaméifenou na zdravotnické pracovniky. Ta se vztahuje na zdravotnické i
diagnostické prostfedky in vitro, které jsou vyrobcem uréeny pouze pro pouZiti
zdravotnickym pracovnikem?®, U takto zaméfené reklamy musi byt splnény
obecné pozadavky stanovené v § Sk RegRek a ptistup k ni je zajistén obdobné jako
pro odborniky. S reklamou uréenou Siroké vefejnosti nebo zamétenou na odborniky
vSak nesmi byt zaménovana, pokud tedy jimi zdravotni¢ti pracovnici nejsou. |
zdravotnickym pracovnikiim mohou byt poskytovany vzorky, ale pouze z divodu
informovani, prizkumu nebo pobidek za ucelem pouzivani takovych prostredki

pro zlepseni kvality péée o pacienta v praxi.2’

266 Srov. § 51 zakona ¢&. 40/1995 Sb.

267 Srov. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv 2021b.

268 Srov. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv 2021a.

269 Fyzicka osoba vykonavajici zdravotnické povolani dle zdkona &. 96/2004 Sb., o nelékaiskych
zdravotnich povolanich.

270 Srov. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv 2021b.
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8 Spravni trestani

Veftejnopravnimi delikty, se kterymi se v oblasti farmaceutického prava setkavame,
jsou piestupky. Dle ZoL jsou prestupky ¢lenény podle toho, jaka osoba se jich
dopustila. Primarné tedy rozliSujeme piestupky pravnickych osob, podnikajicich
fyzickych osob a fyzickych osob. Specidlné jsou ale uvedeny prestupky, které mize
spachat pouze vyrobce, distributor, dovozce, drzitel rozhodnuti 0 registraci,
poskytovatel zdravotnich sluzeb, provozovatel lékarny, prodejce vyhrazenych
1éCivych piipravki, provozovatel kontrolni laboratofe ¢i zafizeni transfuzni sluzby
a osoba zfizujici nebo spravujici centralni tlozisté elektronickych receptt.

Skutkovych podstat prestupkii spocivajicich v poruSeni povinnosti
stanovenych ZoL existuji desitky, a proto zde jako piiklad uvedu jen n€které z nich.
Za prestupek se povazuje uvedeni padélaného 1é¢ivého piipravku na trh, zachdzeni
s léCivy bez povoleni ¢i nedodrzeni pravidel spravné klinické praxe béhem
klinického hodnoceni. Provozovatel 1ékarny se dopusti piestupku, jestlize vyda
1écivy ptipravek bez lékatského predpisu nebo na neplatny lékaisky predpis a
vyrobce naopak pokud neumisti na obal 1é¢ivého piipravku jedine¢ny
identifikator.?*

Organy prislusnymi k rozhodovani o spravnich trestech za ptestupky
v oblasti 1é¢ivych piipravka jsou SUKL, ktery projednava prestupky v oblasti
humaénnich 1é¢iv, a MZ. MZ projednava ty piestupky, ke kterym doSlo pfii
distribuci, dovozu nebo vyvozu transfuznich ptipravki a suroviny pro dalsi vyrobu.
Ptipadné muize byt takovym orgdnem 1 Ministerstvo vnitra, Ministerstvo
spravedlnosti nebo Ministerstvo obrany, jednd-li se o prestupky spachané
poskytovateli zdravotnich sluZeb v piisobnosti téchto ministerstev.?’?

Jako spravni trest lze uloZit pokutu a ve vyjimecnych pitipadech i zékaz
¢innosti?’® az na dobu dvou let. O vysi pokuty rozhoduji piisluiné organy na
zakladé€ své diskre¢ni pravomoci, pficemz ZoL stanovuje horni hranice pokut. Ta
se u pravnickych osob a fyzickych podnikajicich osob pohybuje v rozmezi od
100 000 K¢ az 20 000 000 K¢. U prestupkti fyzickych osob hovofime o horni
hranici pohybujici se od 10 000 K& do 20 000 000 K&.27

271 Srov. § 103 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

272 Srov. § 109 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

213 74kaz ¢innosti se uklada vzdy, pokud fyzicka osoba jakozto &len etické komise SUKL porusi
povinnost zachovavat mlc¢enlivost.

274 Srov. §§ 107-108 zakona ¢. 378/2007 Sb.
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Z0ZP sankcionuje poruseni povinnosti stanovenych jak timto zakonem, ale
rovnéz i nafizenim o ZP. V souvislosti se zdravotnickymi prostiedky se prestupku
opét muze dopustit pravnickd osoba, fyzicka podnikajici osoba a fyzicka osoba.

Z0ZP pak dgli ptrestupky do n&kolika kategorii, resp. oblasti’’®

, ve kterych byl dany
prestupek spachan. Jedna se o oblasti vyroby, klinickych zkousek, dovozu,
distribuce, Cinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb, ptfedepisovani, nakladéani
sudaji z informacnich systému a servisu prostfedki. Nadto jest¢ Z0ZP rozliSuje
obecné prestupky, mezi které patii napt. provedeni obnovy prostiedku na jedno
pouziti &i vydani prostiedku neopravnénou osobou.?’®

K projednéni piestupku je opravnén jediné SUKL, ktery za né uklada pouze
jeden spravni trest, a to pokutu. VySe horni hranice pokuty mtze dosahnout az
30 000 000 K¢&?7, piicemz u diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro Ize
ulozit pokutu do vyse maximalng 1 000 000 K&?78,

Pravni uprava lé¢ivych ptipravki i zdravotnickych prostfedkit stanovuje
pomé&mé vysoké horni hranice pokut, coz dava SUKL velky prostor pfi uréovani
konkrétni vySe pokuty v jednotlivych pfipadech. Neptiméiené vysoka pokuta je pak
mnohdy pfedmétem Zalobnich namitek. SUKL je sice povinen pifi rozhodovani
zohlediiovat majetkové a osobni poméry potrestané osoby, nicméné ,,Spatnd
financni situace zalobce neni ditvodem pro to, aby bylo upusténo od potrestaini,
nebot takové reSeni situace by bylo zcela neadekvatni rozsahu a zdvaznosti
protipravniho jednani Zalobce. UpuSténi od potrestdni Ci vyrazné sniZend sankce
ve formé pokuty by neplnily svou sankéni a preventivni funkci, a to jak na poli
individudlni, tak na poli generdlni prevence. “*"

K tomuto zévéru dospél 1 Nejvyssi spravni soud, podle kterého se ,, tam, kde
zdkon s pomery pachatele jako se zvlastnim hlediskem pro urceni vyse pokuty
nepocita, méla by informace o majetkové situaci pachatele pusobit jako ,,zachranna
brzda*, tedy zminény korektiv, ktery vstupuje do hry spise vyjimecné, a to az ve
chvili, kdy hrozi natolik vysokad pokuta, Ze by mohla mit pro pachatele spravniho

deliktu z sstavniho hlediska nepiipustny likvidacni charakter. “*%

215 ZoIVD pouziva termin ,,usek*, kdy navic oproti ZoZP samostatné upravuje i usek pouzivani a
nezadoucich piihod a prestupky osob pfi plnéni ohlasovaci povinnosti a notifikaci diagnostického
prostiedku in vitro.

26 Srov. § 54 zékona ¢. 89/2021 Sb.

217 Srov. §§ 54-64 zakona ¢. 89/2021 Sb.

28 Srov. §§ 81-92 zakona ¢. 268/2014 Sb.

279 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 15. prosince 2020, &.j. 11 Ad 9/2020-93.

280 Usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. dubna 2010, &.j. 1 As 9/2008-133.
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Dle piehledu uloZenych pokut, které kazdoroéné SUKL zvefejiiuje na svych
webovych strankach, mi vsak pfijde, Ze jsou ve vétSiné ptipadi ukladany, i
vzhledem k povaze spachaného ptestupu, pokuty nepfiméfen¢ nizké. Naptiklad
roku 2017 ulozil SUKL poskytovateli zdravotnich sluzeb za poruseni povinnosti
vést evidenci o vydeji 1éCivych piipravkl pokutu ve smésné vysi 1 000 K¢, piitom
u tohoto piestupku byla tehdy stanovena horni hranice az 2 000 000 K¢&.2! Kdyz si
uvédomime, ze tato ¢astka piedstavovala pouhych 0,05 % maximalni vySe pokuty,

Ize pak viibec hovofit o tom, Ze se jednalo o trest?

281 Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv 2017.
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9 Srovnani se zahrani¢ni upravou

Zemi, kterou jsem si vybrala pro srovnani ¢eské upravy farmaceutického prava se
zahrani¢ni, je Velka Britanie. Duvodem je, Ze se jedna o zemi s angloamerickou
pravni kulturou, které se od té nasi v mnohém odlisuje a ptijde tak snadnéji poukazat
na rozdily. Vystoupeni Velké Britanie z EU mélo navic vliv na regulaci 1éCivych
ptipravkli a zdravotnickych prostiedki, kdy se zemé musela vypotadat se
zaClenénim evropské legislativy (zejména tedy natfizeni o ZP a nafizeni o IVD) do
vnitrostatnich pravnich ptedpist.

Od ledna 2021 se stala jedinym regula¢nim organem Agentura pro regulaci
1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkd (dale jen ,,MHRA®). MHRA
vydava pokyny, které upravuji oblasti klinického hodnoceni, registrace, dovozu,
vyvozu ¢i farmakovigilance/vigilance a jsou zavazné pro vSechny osoby, které maji
co do ¢&inéni s farmaceutickym primyslem.?®? Jedna se tedy o jakousi obdobu
SUKL.

Vsechny lécivé piipravky a zdravotnické prostfedky vcetné diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro musi byt ptfed jejich uvedenim na trh
registrovany svymi vyrobci U MHRA. Vyrobce se sidlem mimo Velkou Britanii
musi nejprve jmenovat odpovédnou osobu pro Velkou Britanii, kterd bude pfi
provadéni konkrétnich ukolt, tedy i pfi registraci, jednat jeho jménem. V ptipadé,
ze by byl distribuovan neregistrovany léCivy piipravek nebo zdravotnicky
prostiedek, MHRA zastavi jeho prodej a stdhne ho z trhu.?®

Registrace zdravotnickych prosttedki probihd prostfednictvim vetejné
piistupné databaze MDIS?4, nikoliv pomoci EUDAMED. Zdravotnické prostiedky
budou od roku 2023 opatiovany oznatenim UKCA?®, které ale nebude uznavano
na trzich EU, Evropského hospodatského prostoru nebo Severniho Irska. Vyrobci
tak budou muset pfi jejich uvadéni na néktery z téchto trhi uzivat ozna¢eni CE.%®

Po uvedeni zdravotnickych prostiedkd a 1éCivych pfipravki na trh je
dilezité sledovat jejich bezpe¢nost. MHRA provozuje i tzv. systém Zlutych karet,
ktery slouzi ke shromazd’ovani dikazii o bezpe¢nosti 1éCiv a zdravotnickych

prosttedkil a jehoZ prostfednictvim lze podavat hlaseni o nezadoucich uéincich.?®’

282 Srov. Engage 2020.

283 Srov. Dennis, Wessing 2022.

284 Medical Device Information System
285 United Kingdom Conformity Assessed
286 Srov. Gov.uk 2022.

287 Srov. Barber 2019: s 8.
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Pomérné znacné rozdily spattuji v upravé preskripce 1é¢ivych piipravki.
Britska tprava rozlisuje tfi kategorie 1éCivych pripravki, jez se odlisuji rizikem,
které ptedstavuji pro pacienty pii jejich nespravném pouziti. Do prvni kategorie
spadaji 1éky na piedpis, které mohou byt piedepsany lékafem nebo jinym
opravnénym zdravotnickym pracovnikem. Na rozdil od ceské upravy miize byt
takovou 0sobou i zdravotni sestra nebo 1ékarnik. 28

Druhou skupinou jsou lé¢ivé ptipravky, ke kterym sice neni potiteba
1ékatrského predpisu, nicméné je mozné je zakoupit pouze v 1ékarné a pod dohledem
Iékarnika. Tyto 1éky nejsou obvykle vystaveny na otevienych policich a obecné
jsou urceny zejména pro lécbu kratkodobych zdravotnich stavi. Piikladem
takovych 1kt jsou 1écivé pripravky obsahujici kodein pro 1é¢bu bolesti, kterou
nedokaze zmirnit aspirin nebo paracetamol.

Ostatni 1é¢ivé ptipravky jsou k dispozici v 1ékarnach pro vlastni vybér nebo
je nalezneme v b&znych obchodech. V CR bychom je oznagili jako volné prodejné
Iéky, britska uprava vSak tento termin nepouziva. Jsou uréeny pro snadno
rozpoznatelna onemocnéni a pii béZném uzivani zplisobuji malo vedlejSich ucinkii.
Baleni bézné dostupnych 1é¢ivych piipravki obsahuje navic jen nékolik malo
davek, aby se pravé predeslo situacim, kdy jejich nevhodné uzivani zptsobeni
ohrozeni zdravi nebo Zivota osob.?%

Ve Velké Britanii je rovnéZ zavedena elektronickd preskripce, jejiZ
provedeni se ale vkazdém regionu odliSuje. V Anglii se eRecept zasila do
konkrétni, pacientem zvolené lékarny a neni tedy mozné navstivit libovolnou
1ékarnu. Recept je ukladan v centralnim uloZisti a k autentifikaci pak predepisujici
lékati pouzivaji ¢ipovou kartu a PIN kod. Skotska podoba elektronické preskripce
se podoba té anglické, ale stim rozdilem, Zze zde pacient v Iékarné predklada
papirovou pruvodku s ¢arovym kodem obsahujici unikatni identifikator. Ve Walesu
jsou naopak na listinny recept doplilovany elektronicky ¢itelné dvoudimenzionalni
kody. Ty obsahuji vSechny informace ulozené na receptu (identifikator, zaznam o

1é¢ivu, identifikaci pacienta a predepisujiciho lékaie).2%

28 Srov. Dennis, Wessing 2022.
289 Srov. Gov.uk 2021.
29 Srov, Bruthans 2020: s. 110-111.
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Zavér

V oblastech jako je zdravotnictvi, véda, technologie a také farmacie dochazi
k neustalému vyvoji, kdy je tfeba na tyto zmény reagovat. Obzvlasté v poslednich
letech byl kladen diiraz na ptisnéjsi regulaci farmaceutického prava a ja s timto
pozadavkem mohu jen souhlasit. | pifesto, ze ucelem léCivych piipravki a
zdravotnickych prostiedkid je zlepSovani kvality a bezpecnosti poskytované
zdravotni péce, 1 sebemensi pochybeni pfi jejich vyvoji, vyzkumu ¢i uzivani maze
mit v kone¢ném disledku pro pacienty az fatalni nasledky. Pravni uprava by tak
predevsim méla klast dliraz na bezpec¢nost a zdravi osob, byt tomu tak vzdy neni.

Obecné hodnotim za zdafilejsi Gpravu lécivych ptipravki, kterd je jiz na
prvni pohled ptfehledné&jsi oproti Uipravé zdravotnickych prostfedki. Zatimco jsou
1é¢ivé piipravky primarné upraveny na evropské urovni jedinou smérnici a u nas
jednim zakonem, regulace zdravotnickych prostfedkl je roztfisténa hned mezi
nékolik pravnich predpisi. V EU sice miizeme vidét urcitou snahu, jelikoz dochazi
k nahrazeni tfi smérnic dvéma nafizenimi, stale tu ale nebude existovat spole¢na
uprava pro ob¢ kategorie zdravotnickych prostfedkil. Pozitivem vsak je, Ze jakmile
nabyde uc¢innosti i druhé natfizeni, mélo by v ¢eském pravnim tadu dojit ke
sjednoceni zdravotnickych prostiedkt a diagnostickych zdravotnickych prostiredki
in vitro v jediny zakon.

Na lécivé pripravky jsou rovnéz kladeny piisnéjsi poZadavky. Patrné je to
zejména v ptipadé uvadéni lé¢ivého piipravku na trh, kdy nejprve musi dojit k jeho
registraci a aZ poté jej lze distribuovat. Pfijetim obou nafizeni EU doslo ke zptisnéni
povinnosti vyrobcl pfed 1 po uvedeni prostiedkil na trh, ale vétsi diraz je stale
kladen na kontrolu aZ po uvedeni na trh. Pokud by tedy rovnéZ zdravotnické
prosttedky musely projit stejné dislednou kontrolou jiz pfed uvedenim na trh,
zajisté by se tim piedeslo alespont nékterym nezadoucim ucéinktim/piithodam, coz
by dale vedlo ke zvySeni ochrany zdravi a bezpecnosti pacient.

Tématem, které je rozebirano i1 v jinych publikacich, jsou hrani¢ni vyrobky.
Jedna se projev situace, kdy zakonodarce musel pro Sirokou Skalu zdravotnickych
prostiedkli pouzit univerzalni definici. V praxi pak dochazi k tomu, Ze zde existuji
produkty, u kterych neni na prvni pohled ziejmé, do jaké kategorie vlastné spadaji.
To dale vyustuje v situace, kdy jeden a ten samy vyrobek podléha v riiznych statech
odliSnym pravnim rezimim. Minimélné v ramci EU by mélo dojit ke sjednoceni

vykladu, aby totozny produkt byl v kazdém ¢lenském staté stejné kvalifikovan.
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Vyse uvedené se ¢asteéné projevuje i v regulaci reklamy. Je tomu teprve
rok, co se zédkon o regulaci reklamy vztahuje také na zdravotnické prostiedky.
Reklama zdravotnickych prostfedkli je navic jakymsi analogickym obrazem
reklamy lé¢ivych piipravki. Nejsou zde viibec zohlednény jednotlivé rizikové téidy
prostiedkll a na vSechny se tak vztahuji stejnd pravidla. Dle mého nazoru ale neni
tieba, aby na uplné nejméné rizikové prostiedky byly v piipadé reklamy kladeny

Poné¢kud problematickou mi pfipadéa reklama zaméfend na odborniky, jez je
Sifena prostiednictvim internetovych stranek. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv uvadi,
ze tyto stranky musi byt zabezpeceny tak, aby k nim méli pfistup jen odbornici.
Zpusob takového zabezpeceni, tedy potvrzeni, Ze ¢tenaf je odbornikem a bere na
védomi, zZe nasledujici informace jsou urceny pouze pro odborniky, lze velice
snadno obejit. V souvislosti s tim vyplouva na povrch otazka, jakym zptisobem by
tedy dané internetové stranky mély byt zabezpeCeny. Ke zvazeni by mohlo byt
zavedeni ptihlasovani se na takové stranky pomoci urc¢itych hesel nebo kodi.

Nejvetsi problém vSak spatiuji v oblasti spravniho trestdni. Z ptehledu
pokut uloZenych Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv za piestupky lze dohledat, ze
vyse pokuty mnohdy viibec neodpovida zdvaznosti a povaze spachané¢ho prestupku.
Soudni judikatura sice uvadi, Ze pokuta ma byt pfiméfena a nema mit pro pachatele
likvidacni povahu, nicméné nepfimétené nizkd pokuta nenapliiuje ucel takového
trestu. Opét bych v této souvislosti uvedla, Ze spachanim prestupku, tj. poruSenim
zakonem stanovenych povinnosti, mtize dojit k ohrozeni zdravi nebo zivota
pacientdi. Bylo by tedy vhodné, aby pravni uprava zavedla dal$i druhy spravnich
trestll, pfipadn€ aby spravni trest V podob& zdkazu cinnosti rozsifila na vice
skutkovych podstat prestupkd.

Farmaceutické pravo je pomeérné Sirokym tématem a v ramci rozsahu
diplomové prace se domnivam, Ze neni mozné se vSem dil¢im oblastem vénovat
zpusobem, jakym by to bylo vhodné pro jejich kompletni pfedstaveni. Nékteré
kapitoly, jako naptiklad klinicky vyzkum lécivych piipravki, proto podavaji pouze
stru¢ny pohled na danou oblast. Z tohoto divodu bylo rovnéz vynechano téma
cenové a uhradové regulace, které ovSem také nabizi zajimavy pohled na tuto
problematiku. Cilem diplomové prace bylo analyzovat farmaceutické pravo, a to i
s ohledem na zmény, které doznala Giprava zdravotnickych prosttedki. Tento cil byl

dle mého nazoru naplnén.
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Resumé

This diploma thesis deals with the issue of pharmaceutical law involving the
regulatin of medicinal products and medical devices. The thesis is based on the legal
status as of 31 March 2022. However, in the case of in vitro diagnostic medical
devices, | also draw on the EU regulation that will not come into force until May
2022. Recently adopted EU regulations have substantially changed the regulation
of medical devices and the Czech legislation had to react to these changes.

Despite these changes I still find the regulation of medicinal products to be
more successful. Medicinal products are subject to much greater demands, which
is in line with their primary concern for the protection of patients health and safety.
This can be seen, in particular, in the marketing of these products. While medicinal
products must first be registered and then placed on the market, medical devices are
mainly controlled after they are placed on the market. This results in the occurrence
of a greater number of side effects, which could be avoided by more rigorous pre-
marketing controls.

There are also some differences in the regulation of advertising. First, it is
striking that the Advertising Regulation Act began to apply to medical devices only
a year ago. Moreover, the regulation of advertising of medical devices merely
reproduces the regulation of advertising of medicinal products. The Act does not
take into account the various risk classes of medical devices at all and thus applies
the same requirements to all of them. Furthmore, in the case of advertising
regulation, advertising aimed at professionals is also somewhat problematic.
Specifically, | mean advertising disseminated through websites. Websites
containing such advertising shall be secured in such a way that only professionals
have access to them. However, in the Czech Republic, I find the security method as
insufficient.

The main problem | see in the area of administrative punishment. The
administrative authority imposes disproportionately low fines for offences, which
often do not even fulfil the purpose of punishment. After all, especially in the field
of pharmacy, health or even lives of patients may be threatened by committing an
offence. In my view, it would be advisable for the legislation to introduce other
types of administrative penalties or to extend the penalty in the form of a prohibition

of activity for more offences.
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