Pravo zdravotnického
materialu (Iéky, zdravotnické
prostredky, biologicky
material)

8. prednaska
Ceské a evropské zdravotnické pravo
Filip Krepelka




Druhy zdravotnického materialu

e Le&cCiva (lécCivé pripravky, leky)
e Zdravotnické prostredky

e Biologicky material, ktery neni povazovan
za lecCiva: tkane, organy, lidska krev.

e V Sirsim slova smyslu: potraviny,
kosmetické prostredky. Jejich vyroba a
odbyt maji rovnéz zdravotni a dalsi pravni
souvislosti, vyroba a odbyt je vSak mimo
zdravotnictvi, takze se jimi nezabyvame.
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Zbozi a ,,nezboz
e Obecne pojeti jako zbozi.

e Predmét obchodu (na zakladé kupnich smluv).

e Vyroba za ucelem zisku. Vzhledem k nezbytnosti
zajisteni dostupnych léciv je ovsem zisk
sledovan.

e Nutnost verejnopravni regulace kvli potrebé
ucinnosti, bezpecnosti a dostupnosti.

e Organy, tkané a krev se vesmes nepovazuji za
VEcC a zbozi z pravné-kulturnich dtvodd. Pravo
vytvari zvlastni ramec pro ziskavani a uzivani.




Mezinarodni obchod

e Dlvody mezinarodni integrace trhu:

Celosvétova potreba (zadné zasadni rozdily mezi
lidmi jako jednim zivocCiSnym druhem)

Vysoke fixni naklady (vyzkum, materialni a
personalni vybaveni)

Nemoznost nebo nesnadnost zvysovani poptavky
ve vnitrostatnim méritku.

Zanedbatelné dopravni naklady.
Optimalni trh je tedy mezinarodni.




Pravni regulace statni, mezinarodni a
nadnarodni

Zadna cla nebo dafiové prekazky: staty si politicky
nemohou dovolit tlumit dovoz leCiv a obvykle tak ani
nechtejl.

Léciva se obecné vyjimaji ze zabéru embarg.

(Staty a jejich lidi ovsem pochopitelne mnohdy na potrebny
dovoz nemaji penize)

Zavaznejsi je ale existence administrativnich prekazek:
vyplyva z neduvery ke standardum jineho statu.

Reseni: harmonizace prostrednictvim mezinarodnich smluv
nebo nadnarodniho prava, popr. prostrednictvim
mezinarodnich nestatnich standardu. Neni vetsinou
obtizna, nebot’ pravo zde vesmes potvrzuje celosvetove
relevantni standardy. Praxe ale nemusi byt uplne stejna.




Pravni regulace

e Mezinarodni a nadnarodni standardy jako
skuteCny zdroj standardd. Jednotlivé staty si
nemohou dovolit a ani nemaji divod pro néjaké
zasadni odlisnosti.

e Vnitrostatni pravo ale ptsobi jako prenasec
Upravy. Jen omezene je pfime uplatneni
mezinarodnich standardu.

e Optimalni je totiz sprava v narodnim meritku:
jazykova a hospodarska jednota, nastroje
prosazovani ma k dispozici stat.

e Vzhledem k naroktm spravy existuji vsude ve
svete specializovane organy.




LécCiva — legislativa

e V CR zakon ¢&. 79/1997 Sb., o lé¢ivech - dFive
zadny zvlastni zakon o léCivech nebyl,
uplatnovalo se podzakonné pravo, reguluje
humanni stejne jako veterinarni l€Civa.

e Legislativa ES a EU: drive série postupnée
zavadéenych smérnic, nyni kodifikacni smeérnice
2001/83 (kodex humannich I&Civ).

e Standardy WHO a ICH WHO.




Léciva a leCive pripravky — definice

Odliseni humannich a veterinarnich I€Civ (a
rostlinolékarskych pripravkt podle jiné legislativy).

Definice: chemicka nebo biologicka latka Ci smes, ktere
slouzi diagnoze, terapii, prevenci nebo paliaci
onemocnent lidl.

RozliSeni 1&Civ a jednotlivych IéCivych pripravkl. Zakon
neni nejlépe formulovan.

Specialni druhy |€Civ: vakciny, séra, alergeny...
Caste¢né uznavana alternativa: homeopatika.

HraniCni vyrobky: lécebna kosmetika, potravni doplinky,
neformalne ,bylinky", koreni, napoije...




Lekova sprava

Ve vyspélych zemich existuji specializované urady.

V CR Statni Ustav pro kontrolu Iéciv (SUKL) jako urad
podrazeny ministerstvu.

Food and Drug Administration (USA): vzor moderni
spravy |éCiv.

Cinnosti: registrace, dozor na vyrobou, obéhem a
uzivanim léCiv, postihovani a potlacovani nebezpecnych
anebo nezadoucich praktik. Agenda je pomeérneé rozsahla,
existuji detasovana pracoviste.

EMEA: kooperacni organ a agentura ES, propojuje
narodni Iékovée urady.

WHO, ICH WHO: globalni standardizace a kooperace.
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Podnikani s leCivy

Vsechny zgﬁsobK podnikani s leCivy podlehaji licencovani a
rade pozadavku za ucelem zajisteni bezpecneho
nakladani s leCivy.

e Vyrobci: museji splnit velky pocet personalnich

materialnich, organizacnich a financnich narokdi.

e Velkoobchod: zvlasté ma povinnosti, je-li vyrobce za
hranicemi.

e Lékarenstvi; stanoveni predpokladt pro Iékarenstvi za
ucelem zajisteni bezpecnosti, diskuse o optimalnim
rozsahu ,lekarenskeho monopolu®. Regulace lekarenstvi
v nekterych zemich: omezeni na individualni podnikani,
numerus clausus, povinne ukoly pri zajistovani
zasobovani leciv.

e Podavani zdravotnickymi zarizenimi, ,,sebeobsluha".




Registrace (autorizace) leciv

e Podstata registrace: uredni povoleni k dodavani a
uzivani jako l€Civa.

e Drzitel reﬁlstrace (mUze byt vyrobce stejné jako
obchodnik) ma radu pravem stanovenych
povinnosti.

e Predpoklady: dolozeni relativni ucinnostj a
neskodlivosti registrovanych lécivych pFipravkd
na odborné literature nebo vysledcich studii z
Vyvoje.

e Registrace se dnes udeluje vsude ve svete na
dobu péti let.




Nazvy |éCiv

e International non-proprietary name (INN):
mezinarodné standardlzovane vedecké oznaceni

|éCiva, resp. ucinna latka vedle doprovoc
latek (cukr barviva, stabilizace, kapsle a

e Komercni nazev — nazev srozumitelny oc

nych
nod.)

borné

stejne jako Sirsi verejnosti, zpravidla chranenych
ochrannou znamkou (TM), je zvlasté dulezity pro
marketing léCiv volné prodejnych bez predpisu.

e Obrovska paleta, tisice a desetitisice

reglstrovanych IeC|vych pfipravkd, ovsem ve
vétsiné pripadl se stejnou Ucinnou latkou.




Informace pro uzivatele, baleni

e Vymezeny obsah pribaloveho letaku: jednotliva
oznaceni, registrace, indikace, kontraindikace,
zpUsoby uzivani, vedIeJS| ucmky apod. Prlbalovy
letak musi byt v "GFednim jazyce statu distribuce.

e Standardy pro oznaceni baleni.

o Hy%enlcke standardy baleni: dvoiji obal —
ice resF . plato, lahvicky, ampule apod.,
vyrazne potlaceni recyklace




Farmakovigilance

e Soustava vymeény informaci mezi lekari a dalSimi
zdravotniky, lékarnami, obchodniky, vyrobci a
dozorovymi urady, dnes v mezinarodnim meritku

o _vedlejsich ucincich leciv c(jljutnost osouzeni

a

pricinne souvislosti mezi udalosti a [eCivem).

MuZe dokladovat zavadnost (kontaminaci,
nespravne davkovani) lecivého pripravku
- Proto vyroba v tzv. sarzich.

Nebo muZze dokladovat relativni Skodlivost, popfr.
neucinnost lecCiva

- To mize mit dopady na registraci, popr. jeji
obnoveni.




RozlisSovani IéCivych pripravkt podle
odbytu

e Na lékarsky predpis
- Vymezeni okruhu lékardl, ktefi mohou predepisovat

- Zvlasté kontrolované (opiaty, radiofarmaka, léCiva
obsahuijici alkohol v zemich s restrikcemi odbytu
alkoholu, nektere zvlaste rizikova leciva).

Prodejné bez predpisu

Okruh volné prodejnych Iéciv je v rliznych zemich rlizny. To
mUze prispivat k nakupni turistice, proto v EU ¢astecna
harmonizace.

Vyhrazena léCiva: Ize prodavat mimo Iékarny.
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Reklama na leciva

Pro verejnost

Pravo EU zakazuje reklamu na leciva na urcita zavazna
onemocneni.

Rada statd véetné CR potlacuje reklamu na 1é¢ivé
prostredky na predpis.

Pro reklamu na zbyvajici léCiva se stanovuji urcité meze.
Vedle zvlastnich pravidel se uplatni téz pravidla obecna.
Pro I€ékare a dalsi zdravotniky:

pripousti se jako nastrOJ jemného ovliviovani a
Informovani profesionald, je take dllezitym nastrojem
financovani odbornych casopist

fada statll omezuje reklamni plsobeni na lékare.




Patentova ochrana

e V soucasné dobé staty poskytuji vynalezctim IéCivych
pfipravkt patentovou ochranu. PoZzaduje to mezinarodni
pravo (WTO, WIPO). Drive fada statl patentovani
nepripoustela.

e Patentovani je dulezité pro zabezpeceni ziskll potfebnych

pro kompenzaci vydaju za vyzkum a vyvoj, ktery casto
neni uspesny prostrednictvim vyuziti monopolu anebo
icencnich poplatkd.

e Patentova ochrana 20 let + dodatkovy certifikat, |
reflektujici nutnost patentovani pred registraci + datova

exkluzivita (zakaz poukazu na vysledky vyvoje
konkurenci).

e Vyzkumni vyrobci a vyrobci tzv. generik maji protikladne
zajmy na patentove a dalsi podobne ochrane.




Patentova ochrana II

e Divody proti patentovani: zvysovani nakladl na
léCiva az k nedostupnosti, presveédceni o
nemoralnosti ziskd.

e Rada pravnich radd pripousti vyvlastnéni nebo
omezeni patentu nucenymi licencemi.

e Rozsah prav dusevniho vlastnictvi je sporny ve
svetovém meritku zejména v souvislosti se
zabezpecenim ucinnych lécCiv na HIV/AIDS v
meéne vyspelych zemich zasazenych epidemii
(spory pred soudy v nekterych zemich anebo na
pudé WTO).




Cenova regulace

e Rada stattl — vCetné CR - uplatnuje regulaci cen
|ECiv.

e Regulace se provadi v ramci slozitych rizenich s
vyrobci anebo dodavateli. Ti se snazi
maximalizovat zisk, popr. alespon zajistit Uhradu

nakladu. Staty se naopak cenovou regulaci snazi
udrzet dostupnost IeCiv pro obyvatelstvo.

e Rada zemi zakazuje zvySovani ceny v pripadeée
ristu poptavky po urcitém Iécivu.




Zajisteni zasob leCiv

e Rada statd sleduje zasoby lé¢iv na zakladé ohlasovacich
povinnosti.

e V pripadé potreby nebo v jejim ocekavani mohou Urady
narizovat zachovavani urcitych zasob dodavatellim,

ékarnam nebo zdravotnickym zarizenim, zasoby odnimat

pro potreby ochrany verejného zdravi nebo vytvaret

vlastni zasoby, autoritativné rozdelovat anebo pridélovat

éciva.

e CR se po roce 1990 vyrazné spoléha na ,neviditelnou
ruku trhu®. Obcas se to nepovede... Udrzovat vhodné
zasoby nékterych |€Civ se totiz nevyplaci.




Cenove rozdily, nakupni turistika,
paralelni obchody

e Odlisna koupeschopnost ve spojeni s moznosti rezignace
na uhradu fixnich nakladi umoznug]e vyrobctim a jejich
dlstrlbutorum v jednotlivych zemich svéta prodeje leCiv
za rlzné ceny.

e K rllznym cenam prispiva téz cenova regulace.

e Uvolnéeni obchodu zbozim a migrace osob otevira prostor
pro nakupni turistiku, popr. pro soubezny dovoz.

e \yrobci a oficialni dodavatele se snazi tomuto jevu, ktery
jim bere zisky, branit napf. zakazem velkoprodeje,
odlisSnymi ochrannymi znamkami apod.

e Staty jim mohou vyhovet napf. potlacovanim prebalovani
nebo naopak mohou takove jevy podporovat jako nastroj
snizovani nakladd. EU do znacné miry pozaduje v ramci
hospodarskeé integrace.




Politika a lecCiva

e Zda se, ze existuje vlivny ,farmaceuticky
komplex™”, ktery maximalizuje sve zisky.

e O ucinnosti, popr. dokonce neskodlivosti rady
modernich leCiv se vedou debaty.

e Reklama — vcetné profesionalni — pokrivuje
chovani verejnosti stejné jako Iékart a dalSich
zdravotnikd.

e Rostouci naklady na léciva pro staty se stale vice
povazujl za nadale neunosne

(v CR ro¢ni vydaje za lé¢iva okolo 50 mld. K¢&).




Pravo leciv v minulosti

,Bylinky" jako léCiva odedavna.

Mnohasetleta regulace Iékarenstvi jako etablované elitni
profese.

Presto bolestna zkusenost s neucinnymi nebo skodlivymi
léCivy (zejména USA).

Od poloviny 19. stoleti rozvoj prlimyslové vyroby IéCiv,
nejdrive ,extrakty", pozdeji synteticka lécCiva s vétsimi
ucinky stejne jako riziky.

Prudky rlst poctu léCiv az ve 20. stoleti (inzulin, penicilin,
antikoncepce, cytostatika apod.).

Jeste dlouho vsak rozsahlé pripravovani IéCiv v Iékarnach,
ktere je dnes okrajove.




Verejna uhrada leCiv

e Naklady na IéCiva predstavuji 20-25% nakladU
na zdravotnictvi.

e Verejné hrazeni IéCiv je, ma-li byt zdravotni péce
dostupna, obecné nezbytnosti.

e Rada statl se prostfednictvim svych
mechanismi verejného financovani tlumit
spotrebu |éCiv omezenym proplacenim drazsSich
|éCiv, uprednostnovanim generik, hromadnymi
nakupy od dodavatell apod.




Zdravotnické prostredky

Predmety potrebne pro diagnostické, terapeuticke,
prevencni nebo profylakticke pusobeni.

Oproti [éCivim ale neplsobi chemicky anebo biologicky,
nybrz fyzikalne (mechanicky, elektro-magneticky apod.).
Mohou se ovsem s lecivy kombinovat nebo se jimi léCiva
podavaji.

Paleta zdravotnickych prostredkt je mimoradné Siroka a
rozmanita z hlediska konstrukce, ceny, zplisobu kontaktu
s telem pacienta apod.

Priklady: od lopatky na jazyk pres obvazy, naplastia
dalsi textilie, pomucky, injekce apod., kloubni nahrady az
po kardiostimulator. Za zdravotnicke prostredky je ale
treba povazovat take pristroje pro diagnostiku Ci terapii,
laboratorni material apod.




Regulace zdravotnickych prostredkd I

e Samostatna legislativa odlisSna od IéCivove legislativy.

e V CR zakon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostredcich. Harmonizace smernicemi ES.

e Uplatnuje se ale téz legislativa o technickych
pozadavcich na vyrobky.

e Vzhledem k rozmanitosti zdravotnickych prostredkl se
objevuiji rlizné specialni naroky: elektrotechnicka
bezpecnost, spolehlivost, pevnost, trvanlivost,
nezavadnost, presnost apod.

e Oproti registraci se provadi certifikace na zakladé overeni
shody.

e Kontrolu zabezpetuje presto v CR SUKL.




Regulace zdravotnickych prostredku
II

e Také v pripadé zdravotnickych prostredkt je
relevantni reklama, cenova regulace,
patentovani, verejna uhrada apod. Pravni Uprava
se dilem podoba pravni Uprave tykajici se IécCiv,
dilem se uplatnuje legislativa obecna.

e ,Vasne" tykajici se IéCiv nejsou v pripadé
zdravotnickych prostredkt tak silné. Naklady
jsou mensi, prostor pro reklamu a manipulaci
rovnez.




Krev

Potrebné pro transfuze (pres rozvoj bezkrevni mediciny),
vetsina krve se podava v celku Nemala cast krve se
naopak dale Stépi a zpracovava na léCiva.

Nutnost zabezpeceni bezpecnosti krve. Proto selekce
mezi darci, vyluCovani rizikovych dgrcd, vybérové
povolavanl podle krevnich skupin. Zadné pravo na
darovani krve!

V nekterych zemich (Francie) presto skandaly.

Mnohé zemé véetné CR se spoléhaiji na darce krve
davajici krev zadarmo.

Rada zemi ma monopoly na organizaci odbéru a
rozdélovani krve a vyrobkd z krve (kratka trvanlivost,
nezbytnost udrzovani zasob, eticky rozmér)




Transplantaty

e Definice: organy, tkane, bunky s vyjimkou lidske
krve a jejich slozek.

e Organy, popr. tkané se leckde povazuji za ne-
véci, ne-zbozi. Déje se tak predevsim z dlvodU

e Vylouceni obchodu za penize, Casto statni
monopoly na distribuci.

e Ve vétsiné zemi specialni legislativa

V CR jednoznaéna pravni Gprava zakonem ¢.
285/2002 Sb. o transplantacich.




Regulace uzivani organt a tkani:
darovani, odbeér

e Organy: predevsim Iedva dale srdce, jatra, plice,
streva... Tkané: zejména kuze

e Omezeni bezpecnostm Potreba vylouceni zdravotne
rizikovych orﬂanu deje se tak na zaklade fady
predepsanych nebo pripusténych vyluk.

e Omezeni eticka

Od zivych — vyhradné ledviny, snad kize, vyzaduje se
kvalifikovany souhlas a zkouma se motivace (s ohledem
na nelegalni obchod)

Od zesnulych — rezim opt /n (souhlas s posmrtnym
odbérem se vyzaduje), rezim opt out (jednotljvec muze
prohlasenim odmitnout posmrtny odber (tez CR). Nikde
povinnost. Odmitani odbéru z nabozenskych dtvodl:
Japonsko: zeme bez transplantaci




Regulace rozdélovani transplantatl

e Organu je trvaly nedostatek (zejména ve statech
s opt out pristupem k posmrtnemu odberu).

e Nezbytne Ijsou proto Cekaci listiny. Z dtvodU

kompatibility organu a prijemce nebo jejich,

absence se na nich nicmene poradi muze razem
menit.

e VylucCuje se uprednostnovani na zaklade
preplaceni.

e Transplantacni medicina je velmi draha,
obrovske jsou fixni naklady. CR: narodni
transplantacni soustava:vjecf'l vysledky. ,
Eurotransplant: spojuje radu evropskych zemi.




Neeticka transplantacni medicina

e Vzhledem k chronickému nedostatku organdl ve
vyspelych zemich existuje nelegalni a neeticka
transplantacni medicina zalozena na prodeji
organd lidmi v chudych zemich a provedeni
transplantace na miste.

e Pravo mnoha vyspelych zemich predpoklada
trestni postih organizovani komercnich
transplantaci.

e Pravdépodobné prodavani organt popravenych
v Cine.




Pohlavni bunky a rané lidské zarodky

e Podobne jako tkané a organy se nepovazuji za
veci. Verejnopravni regulace stanovi mantinely
nakladani.

e Sperma: je snadno dostupné. Ova (zenska
vajicka): odbeér je narocny, musi se proto za né€j
platit nemalé sumy, v obou pripadech se ale
odmeény oznacuji jako kompenzace utrap.

e Ve vsech vyspelych zemich mimoradneé prisna
pravidla pro manipulaci s lidskymi embryi
vytvorenymi in vitro, pokud neni viibec
zakazano.




Zdravotnicky odpad a dopady
zdravotnictvi na zivotni prostredi

e Zdravotni pece produkuje mnozstvi odpadu,
ktery je velmi rizikovy (mechanicky, chemicky,
biologicky).

e Vzhledem k narokim na bezpecnost zdravotni
pece je pritom zanedbatelny prostor pro
recyklaci, preferuji se obaly, ba nastroje na
jedno pouziti.

e Pro sber a zneskodnovani zdravotnickeho
odpadu se proto ve vyspelych zemich stanovi
prisna pravidla. Produkce odpadu je proto draha.

e Moderni leky maji kupodivu a bohuzel ucinky na
zZivotni prostredi.




