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PREDMLUVA

[Uvodni véty] Klinickym hodnocenim légiv se zabyvam jiz dva roky. Rychle
jsem zjistil, ze €esti zdravotnici a vyzkumnici tuto naro€nou praci provadéji na
arovni, jez snese srovnani s nejvyspeélejSimi zemémi. Zaroven jsem vSak
poznal, Zze jeho pravni a administrativni oSetfeni a vypofadani se s jeho

etickymi uskalimi u nas pokulhava. To neni pfekvapivé. V nasem



postsocialistickém prostfedi je jen malo €innosti s dobrym pravnim zajisténim.
Cesti pravnici - pfinejmensim pfispévatelé odbornych &asopisti - mu nevénuiji
pozornost. Mozna pravé proto jsem pocitil Zivy zajem lékafu i farmaceutd o

pohled pravnika na fadu s nim spojenych pravnich problému.

[Informaéni zdroje] Porozuméni pravnich souvislosti klinického hodnoceni
|éCiv vyzaduje orientaci v fadé dokumentl rdzného vyznamu a pravni
zavaznosti stejné jako v odborné literatufe, jez v pravnickém prostfedi nebyva
dostupna. Hlubsi pohled vSak umozZni az seznameni s praxi, a to zejména
prostfednictvim dokumentace, jez vSak neni verejné pfistupna. Velkou pomoci
je takeé internet, jez umoznuje poznat pomeéry ve vyspélych zapadnich statech.
Pfinosem byly i seminaie pofadané Ministerstvem zdravotnictvi a Institutem pro

postgradualni vzdélavani v Praze.

[Podékovani odbornikim] Bez debat s mnoha odborniky by vSak moje
zkoumani zustalo jen na teoretické roviné. Mezi ty, jimz bych chtél podékovat,
patfi na prvnim misté pani MUDr. Véra Strnadova, CSc. ze ZAK Pharma, s.r.o.,
jez mimofadné zajimavym debatam se mnou vénovala mnoho hodin. Mou
vdécnost za zasvécené pohledy a cenné poznatky si vSak zaslouzi také RNDr.
Renata Veselska, PhD., predsedkyné Institutu pro bioetiku a odborna
asistentka ustavu biologie Lékarské fakulty Masarykovy univerzity, Mgr. Ing.
Luka$ Prudil z ustavu socialniho lékarstvi, Doc. MUDr. Marta Munzarova, CSc.
a MUDr. Toma$ Lajkep, CSc., z ustavu lékafské etiky téze fakulty, dale
pfedsedové Etické komise Fakultni nemocnice Brno (FNB) Doc.MUDr.Jifi
Adler, CSc., pedagog Lékarské fakulty MU a vedouci tkafiové banky FNB —
nemocnice Bohunice, a MUDr.Jifi Navratil, primaf Il. détské kliniky FNB,
pracovi$té détska nemocnice, JUDr. Jaroslav Kozousek z Ceské |ékarské
komory, Mgr. Jana KaSparova z Evangelické akademie v Brné, MUDr.
Dominika Grundova ze Treti I€karské fakulty Univerzity Karlovy v Praze, MUDr.
Regina Demlova a MUDr. Jana Kolafova z oddéleni pro Klinické studie
Masarykova onkologického ustavu, Mgr. Jana Stuchlikova z jeho Iékarny a
Mgr. Markéta Klanicova, pravni¢ka tohoto ustavu, MUDr.Ondfej Slama z Prvni
hematoonkologické kliniky Fakultni nemocnice Brno, MUDr. Milan Smid, CSc.,
feditel Statniho ustavu pro kontrolu 1€Civ v Praze, a MUDr. Ilvana Mervartova,

jeho odbornice pro klinické hodnoceni l1éCiv, JUDr. Jana Zachovalova nebo



Mgr. David Placek, pedagogové Farmaceutické fakulty Veterinarni a
farmaceutické univerzity v Brné. Deé&kuji také své zené lvané za konec¢nou

korekturu uvedeného textu.

[Osobni ucast] Na padé Masarykovy univerzity se socialnim, pravnim a
etickym otazkam zdravotnictvi vedle fakultnich pracovist vénuje od roku 1998 i
Institut pro bioetiku', ob&anské sdruzeni, jehoz jsem ¢lenem. Od roku 1999 se
jako €len Etické komise Fakultni nemocnice Brno také podilim na dohledu nad
klinickym hodnocenim v tomto vyznamném oblastnim zdravotnickém zafizeni.
Zprostfedkované jsem také mohl jednorazové spolupracovat s Clinical Trial
Association, jeZ spojuje organizatory klinického lékového hodnoceni v Cesku.
Na jafe roku 2000 jsem se podilel na vyuce lékarské etiky na Lékarské fakulté
Masarykovy univerzity v Brné% Kratce nato jsem s pomoci dal$ich ¢&lend
Institutu pro bioetiku na pudé a s podporou Masarykovy univerzity fidil

jednodenni mezioborovy seminar “Klinické hodnoceni lé&iv™>.

[Publika€ni €¢innost] Riznym problémdm prava klinického hodnoceni 1éCiv a
souvisejicim otazkam jsem vénoval Ctyfi pfispévky v  rlznych odbornych

Sasopisech. Dal$i jsem mezitim predal do tisku®.

uvoD

[Povaha klinického hodnoceni lé¢€iv] Klinické hodnoceni humannich IéCiv
provadéji zdravotnici ve spolupraci s farmaceuty a dalSimi odborniky na
zakazku vyrobcu a vyzkumnik( s pacienty &i dobrovolniky. Jako takové se
spojuje predevSim s pfirodnimi védami, zejména farmakologii (védou o

pusobeni |éCiv v organismu Clovéka) a farmacii (naukou o pfipravé a odbytu

! Internetové stranky http://www.med.muni.cz/IB/index.htm
2 Jednotlivym seminarnim skupinam studentl Iékarstvi jsem pfednasel o vztahu etiky a prava.
% 16.6.2000 v budové Rektoratu MU (vySe citované internetové stranky).



|&Civ). SpoleCenské vztahy s nim spojené si vSak také zasluhuji pozornost. Ta
se mUze zaméfit na hospodarské souvislosti, etické otazky a na pravni upravu.
Jeji rozbor, jez se usiluji podat, se proto musi opfit o zakladni poznatky o

zdravotnictvi, vyzkumu a farmaceutickém primysilu.

[Vnitrostatni uprava] Klinické hodnoceni I&Civ je dnes jako kazda mezilidska
cinnost pfedmétem podrobné pravni upravy. Jeji zaklad tvofi zdravotnické a
Iékoveé pravo, jez patfi do spravniho prava. Na vztahy mezi u€astniky dopada
obCanské pravo. Dotykaji se jej také dalSi odvétvi (obchodni, rodinné, pracovni,
finan¢ni pravo a pravo socialniho zabezpeceni). Krajnim nastrojem prava je
trestni represe. Pravo vyzkumu vSak dnes musi mit svou oporu v zakladnich

lidskych pravech a svobodach.

[Mezinarodni rozmér] Jenom na prvni pohled jsou klinicka hodnoceni |éCiv
prostd mezinarodnépravnich souvislosti. Jeho souvislost se zabezpecenim
vSech lidi jako jednoho biologického druhu ucinnymi a bezpecnymi IéCivy
pfedurCuje mezinarodni rozmér. Za pozornost stoji dopad univerzalnich
standardd lidskych prav a uprava mezinarodnich hospodaiskych vztahd, jimiz
se zabyva mezinarodni pravo verfejné. Nastroje mezinarodni spoluprace pro
jejich uskutecnéni souviseji s mezinarodnim pravem soukromym. Evropsky
rozmér si téma ziskava jak kvlli vysokému standardu lidskych prav a jejich
ochrany, tak pro dosah hospodarské integrace v Evropské unii. Mezinarodni a
evropsky rozmér pfitom nelze oddélovat od vnitrostatniho. Mezinarodni i

evropské pravo totiz sblizuje pfistup jednotlivych statu.

[Osnova dila] Pravnici védi o klinickém hodnoceni léCiv a jeho pravu jen malo.
Podobnych aktivit, jez dnes podléhaji detailni regulaci, je pfilis mnoho. Nastin
prava klinického hodnoceni se proto opfe o nasledujici vychodiska. Prvnim
bude uvod do spoleCenskych a hospodarskych souvislosti vyroby, obchodu a
uzivani léCiv a jejich vnitrostatni, mezinarodni a evropské pravni regulace.
Druhym pak bude pfiblizeni biomedicinského vyzkumu a jeho prava.
Samostatna ¢ast se vénuje zdravotnické a vyzkumové etice (bioetice) jako
samostatnému okruhu pravidel. Na né navaze vysvétleni metod klinického
hodnoceni |éCiv a ruznych souvislosti. Nasledujici ¢ast se bude vénovat

soucasnosti, minulosti i budoucnosti pravni Upravy, pramenum, ucastnikim a

* Viz hlavu “odborna literatura” na konci prace.
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krok(m pfi klinickém hodnoceni IéCiv. Rozvine ji podrobnéjsi nastin postaveni
jednotlivych a&astnikl, rozbor hlavnich pravnich vztahi a pfipomenuti
vybranych souvislosti. Zavérem zazni zhodnoceni pravni upravy ve

vnitrostatnim i mezinarodnim rozméru. Zdiraznény budou Ceské poméry.

[Metody prace] V jednotlivych Castech a hlavach textu se budou v cyklu
prolinat rizné pfistupy. Na zakladni vymezeni obecnych rysu v nestejné mire
navaze pfipomenuti pfipadl, uvaha o FeSeni moznych udalosti, srovnavani
jednotlivych narodnich uprav, zminka o mezinarodnich a nadnarodnich
standardech, pfipomenuti situace v Cesku i zminky o mozném vyvoji. Shrnuti
zakladnich informaci je pfitom samo o sobé smysluplné, nebot v Ceském
prostfedi se o obecné i ¢eské pravni upraveé klinického hodnoceni IéCiv dosud
Zadna prace neobjevila. Dokonce i ve svétovém méfitku se regulaci klinického
hodnoceni IéCiv vénuje jen malo pravnikd. V podstaté chybi judikatura. O to
dulezitéjSi je sledovani pravni praxe (spravnich rozhodnuti, smluv a jinych
ukonu). Pfinosem jsou i uvahy o mozném feSeni predstavitelnych situaci
(spekulace). Srovnani pravnich uprav v jednotlivych statech je také vhodné,
prestoze nemlze byt systematické. VétSi pozornost se vénuje jen pravu
zemi s vyspélym zdravotnictvim a farmaceutickym primyslem. Moje profesni

orientace podminuje zajem o mezinarodni a evropské standardy.

[Ugel prace] Cilem rozboru, jez predkladam jako rigordézni praci pro dosazeni
doktoratu prav (JUDr.), je naznaceni obecnych rysu pravni upravy klinického
hodnoceni [éCiv v jeho realném i normativnim mezinarodnim rozmeéru.
Neusiluje se byt vyCerpavajicim rozborem vSech pravnich institutl, jez klinické
hodnoceni 1éCiv zabezpecuji, navodem pro spravny postup zdravotnik,
Ufednikd dozorovych organt, vyzkumnych podniki nebo subjektli hodnoceni,
ani podrobnym hodnocenim soucCasné cCeské upravy spojenych s navrhem
legislativnich zmén. Na jejim zakladé vSak takové dilo jist€ muze vzniknout.
Muselo by v8ak byt podloZzené rozsahlejSi praci s dokumenty a S$irSim
kontaktem s praxi. Mélo by potom nepochybné podstatné vétsi rozsah.

[Vysvétleni kliCovych termind] Na zavér musim predeslat dvé dulezité
vysvétlivky. Pravni pfedpisy znaji termin “léCiva”. V bézném i spisovném jazyce

se v8ak hovofi vyhradné o “lécich”. Nepodafilo se mi zjistit rozdil mezi témito



dvéma slovy. Lze snad tvrdit, Ze |ékem vedle |éCiv “ve smyslu pravnich
predpisi” muze byt néco dalSiho. Pro ucely své prace oba vyrazy nicméné
povazuji za synonyma. V textu se s ohledem na pravni jednoznacnost usiluji
hovofit o “IéCivech”. Tento vyraz nicméné nelze prevést do podoby pfidavného
jména bez znasilfovani Cestiny. Proto uzivam adjektivum “Iékovy”. Vedle
obratu “klinické hodnoceni |€Civ”, jez uZivaji pravni texty, se nevyhybam bézné
uzivanému souslovi: “klinicka (Iékova) studie”.

[Anglicka terminologie] Jazykem, ve kterém komunikuji odbornici, jez klinicky
hodnoti IéCiva, je dnes angliCtina. V ni se vytvari vétSina dokumentace a
narodni lékové urady vétSiny zemi s jinym ufednim jazykem ji bézné pfijimaji.

Anglické ekvivalenty proto budu pfipojovat k terminim &eskym.

Prvni ¢ast — Ié€iva a pravo
[A] VLASTNOSTI A ZVLASTNOSTI LECIV

[Uvod] Vyroba, rozdélovani a uzivani légiv se vyznaduje fadou technickych,
spoleCenskych a hospodarskych zvlastnosti. Ty usti v potfebu  zvlastni

organizace vSech fazi nakladani s nimi. V modernim hospodarsky i socialné



vyspélém pravnim staté nemlze byt zalozena jinak nez na pravni Upravé -
pravu léCiv.

[Tisen] Mira tisné, za niz se |éCiva uzivaji, je vyjime€na. Spotfebitelem se
Clovék stava tehdy, jestlize se zhorsi jeho zdravi. ZhorSeni pro néj muze mit
trvalé nasledky. V krajnim pfipadé mu hrozi smrt. Takovy spotfebitel - lépe
pacient - usiluje o znovuobnoveni zdravi nebo aspon o stabilizaci nemoci v co
nejunosnéjsi fazi. Jiné zajmy jdou stranou. Nastupuje nejdulezit&jsi lidsky
vzorec chovani - pud sebezachovy. Rozhodovani o napliovani ostatnich
potfeb také ovliviuji pudy a pocity, u IéCiv je vSak situace vyhrocena. Poptavku
po nich charakterizuje krajni nouze. Pravo proto musi upravit nakladani s léCivy
tak, aby co nejvice omezilo zneuziti pacientovy tisné vyrobci 1&€Civ, distributory

nebo zdravotniky.

[Bezpeénost a ucinnost] Spotieba (uziti) l|éCiva pfedstavuje silny zasah do
télesné nebo dusevni sféry Clovéka, nesrovnatelny s uzivanim vétsiny jiného
zbozi. Zavadné léCivo dokaze zpUsobit Ujmu na zdravi nebo i smrt. Vzhledem
k potfebé rychlého uziti |éCiva musi byt zaru€ena také jeho ucinnost. Naroky
na bezpecnost a ucinnost proto pochopitelné prevysuji naroky kladené na
vétsinu jinych vyrobkl. Jejich zajisténi znamena pochopitelné rist nakladd na
léCiva.

[Odbornici, suroviny a nastroje] Zajistit jakost vyrabénych léciv jsou schopni
zajistit jenom odbornici s rozsahlymi zvlastnimi znalostmi a dovednostmi, kdyz
uziji kvalitni suroviny a nastroje. Také odbyt a skladovani IéCiv museji
zabezpedit odbornici. Casto je potfebna specialni aplikace (injekce, infuze
atd.). Jeji poskytnuti zdravotnikem pak pfedstavuje doprovodnou sluzbu, ktera
néco stoji.

[Evidence a farmakovigilance] Nutnosti vzeslé z invazivni povahy uziti |€Civ
je jejich dusledna evidence. Ji nepodléhaiji jen IéCiva vydavana bez Iékarského
predpisu, u nichz nehrozi, Ze zpUsobi vétSi ujmu na zdravi. Uzivani ostatnich
se eviduje a kontroluje. Zdravotnici sledu;ji jejich u€innost a pfipadné vedlejsi
ucinky. Neucinnost nebo zavazné vedlejSi uCinky jsou divodem k vyméné
léCiva. Masova neucinnost nebo opakujici se Skodlivé uCinky museji vést
k zastaveni uzivani urCitého IéCiva. O téchto nedostatcich I[éCiv se

pochopitelné museji zdravotnici dozvédét. Vymeénu poznatku o ucincich Iéciv



a jejich zavadach zajistuji proto soustavy tzv. farmakovigilance. Jejich
udrzovani si zada dalSi naklady.

[Rozmanitost] Vyroba IéCiv je velmi rozmanita. Podle potifeb riznych skupin
pacientl trpicich nejrozmanitéjSimi onemocnénimi se jich museji pfipravovat
tisice®. Hromadna vyroba je moZna jenom tehdy, jestlize se Iéivo pouziva k
IéCeni béznych chorob. Masové vyrabénych |éCiv jsou stovky. Vedle nich se
malovyrobné pfipravuji tisice I€ki pro méné Casté choroby. Neobvyklé vSak
nejsou ani |éCiva pfipravovana pro jednoho pacienta. Vzhledem k vysokym
fixnim nakladim (vyzkum a vyvoj, organizace vyroby a kvalifikace pracovniku)
je proto farmaceuticka produkce rizné finanéné naro¢na. Nakladné je zajisténi
[&Civ proti méné Castym zavaznym onemocnéni. LéCiva na vzacna onemocnéni
(orphan drugs) se proto vyvijeji jen s vefejnou podporou, jez miva ekonomicky

i administrativni charakter.

[Vyzkum a vyvoj] Znacny dil nakladd vyroby IéCiv tvofi naklady na vyvoj a
vyzkum®. Jednim z dllezitych "vstup(" farmaceutické produkce jsou poznatky o
lékové ucinnosti a bezpec€nosti. Muze je vyuZzit i jiny vyrobce. Poznatky z
laboratorniho vyzkumu se proto utajuji. Pozdéji vSak neni mozné vSe tajit.
Rada udaji o Ié8ivech musi byt pfistupna odborné vefejnosti kvili zajisténi
jejich dobrého uZiti.

[Patenty léCiv] Nezbytnou soucasti vyroby IéCiv je proto patentova ochrana.
Monopol garantovany vefejnou moci umozniuje tomu, kdo |IéCivo na své naklady
vyvinul, své naklady splatit z vytézku prodeje. Patenty IéCiv vSak maji
zvlastnosti. Kvlli ochrané vefejného zdravi se ekonomickymi i
administrativnimi nastroji omezuji. To nékdy brzdi dalSi vyvoj. Patentova
ochrana rozdéluje trh na dva segmenty: trh nejmodernéjsich 1€Civ a trh generik.
Generika jsou |éCiva, u nichz ochrana jiz skoncila. Vyrobci se na jeji ukonceni
dlouho pfipravuji, aby mohli ihned zaplavit trh 1€Civy za cenu, jez je zlomkem
predchozi. Pfipravu na konec ochrany usnadnuje nemoznost utajeni slozeni
léCiva. Jasné rozdélit vyrobce na producenty patentovanych IéCiv a generik

nelze, nebot mnozi vyrabéji oboji. Pfesto se obé& skupiny daji odlisit. Maji

® V Ceské republice bylo k 1.1.2001 registrovano 7648 IéCiv (pocet distribuovanych polozek je

vSak podstatné vyssi, nebot Ffada léCiv se dodava v rtznych balenich).
® Foltan V., KolaF J., Maceskova B., Svatkova M., 1997, str. 31 a nasl.
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odliné zajmy a sdruZuji se proto do oddélenych zajmovych asociaci’. Vymezit
pomér generik a patentovanych léCiv na trhu lze jen z hlediska na né
vynalozenych penéz. Obrovska rozmanitost znemoznuje urceni poméru podle
davek. Zjevné prevazuji generika. Béznym jevem je usili vyrobcl
patentovanych |éCiv na podporu jejich spotfeby. To mifi na Iékafe i na
vefejnost.  UrCeni, zda je patentované IéCivo dostateCné zastupitelné
generikem, neni jednoduché. Musi se posuzovat rozdil kvality, rozdil cen a
mira potfeby nejlepSiho |éCiva. Naduzivani drahych patentovanych IéCiv se

pfitom potlacuje administrativnimi i ekonomickymi nastroji.

[Nekompetence pacienta] O uziti I1éCiv zpravidla rozhoduje lékaf nebo jiny
zdravotnik. Pacient dokaze jen v omezené mife sam posoudit vhodnost nebo
nevhodnost nabizeného |éCiva z hlediska jeho potfebnosti a ceny, a to i tehdy,
je-li jinak psychologicky i pravné zpUsobily sam rozhodovat o zdravotnickém
zakroku jako celku. Jeho tzv. informovany souhlas nemuzZe byt nikdy
stoprocentni. Nikdy nemlze mit vSechny potfebné védomosti. V nejlepSim
pfipadé muze zvolit 1éCivo z uzké nabidky, jiz mu predestfe oSetfujici lékar.
Léciva, ktera pacient muze uzivat sam podle svého rozhodnuti (self-medikace)

tvofi jen malou €ast. Jejich nespravné uziti totiz nesmi byt pfilis nebezpecné.

[Zasobovani] Naléhavost potfeby léciv si zada dohled nad zasobovanim.
Vyspélé trzni zemé opustily direktivni fizeni, jemnéjSi nastroje vSak i dnes
uplatiiuji. Zasobovani ztéZuje zminéna rozmanitost lé&iv. Ugelem dohledu nad
zasobovanim je vytvareni a udrzovani nutnych zasob pro uzemni obvody nebo
pro zvlastni ucely (epidemie, pfirodni katastrofy, primyslové a dopravni
nehody, valka Ci nepokoje). Udrzovani zasob, které se obvykle nevyuZziji, si
Zada dalsi naklady.

[Vefejné financovani] Ve vétsiné statl se v poslednim stoleti I1éCiva hradi
vétSinou ze zdroju vefejného zdravotniho zabezpeleni. Jenom mensi Cast
nakladu nesou pacienti sami. Pacientovi zpravidla nehrozi odepfeni l1éEby pro

nedostatek osobnich prostfedkll. Rubem vefejného financovani I[éCiv je

"v Evropé European Proprietary Medicines Manufacturer's Association proti European Generic
Manufacturers' Association, zastfeSujici organizaci je European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations.
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oslabeni hospodarnosti®. Pacient hospodarnost kontrolovat nemusi, protoze
jeho spoluucast se vyzaduje jen malokdy a nebyva velka. Zdravotnici také
nemaiji duvod Setfit, zejména je-li thrada léCiv oddélena od uhrady zdravotnich
sluzeb. K nadmérnému predepisovani je pfitom mohou pohnout vyhody
nabizené farmaceutickym prumyslem a odbytem. Vstficnost farmaceutickych
podniki ob&as dosahuje stupné, jez lze srovnat s uplacenim. V pfipadé
znacného zneuziti rozhodovaci nadrazenosti Ize Iékafovo chovani pfirovnat ke
zpronevéfe. On totiz rozhoduje o nakladani s verejnymi prostfedky uréenymi
k zajisténi zdravotni péce. Solidarni systém financovani proto vede k trvalému
ristu nakladld. Zasahy, jejichz cilem je omezeni plytvani, bohuzel &asto
spocCivaji v nahodilych Skrtech. Nikdo nestranny totiz nedokaze pfehledné
stanovit, které zdravotnické zasahy v€etné podani I€Civ jsou nezbytné a jaké
jsou pfiméfené naklady na né. Vysledkem s$krtl jsou Casto politicky malo
pfijatelna dilCi sniZzeni dostupnosti zdravotni péce v urCitych oborech
zdravotnictvi nebo pro urcité skupiny obyvatel. Prevladajici vefejna uhrada nuti
k cenové regulaci nebo usmérfiovani cen a marzi. Nespravna regulace vsak
uvrhne vyrobce, distributory i Iékarny do ztraty, jez muze ohrozit zasobovani.
ZasadnéjSi omezeni vefejné uhrady I|éCiv je ale nepfijatelné. Verejné
financovani zdravotnictvi pfece predstavuje jeden z pilifi moderni spole€nosti.

Dostupna zdravotni péce se ve vétSiné zemi povazuje za zakladni lidské pravo.

[B] MEZINARODNIi OBCHOD S LECIVY

[Mistni vyluénost] Divodem pro mezinarodni obchod s IéCivy v minulosti vzdy
byla hlavnhé nemoznost ziskat v mist¢ mnohé  suroviny  mineralniho,
rostlinného nebo ZivoliSného puvodu. U vyroby IéCiv se stejné jako u jinych
vyrobkl také uplatni ekonomické zakonitosti — vyrabi se tam, kde je to
nejvyhodnéjsi. Komparativni vyhody pfitom mohou spocivat v klimatickych
podminkach, kvalifikovanych pracovnicich, technické vyspélosti i kapitalovém
vybaveni. Rada zemi |é&iva nevyrabé&la a nevyrabi pro nedostatek t&chto
predpokladd a zdroja.

[Specializace] Mezinarodni obchod s léCivy ozivuje také jejich obrovska

& Maly M., 1998.
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rozmanitost. Vysoké fixni naklady je zadouci rozlozit na co nejvice odbératelu.
Ten vSak v jednom staté nelze pfiliS zvySovat. Poptavka zavisi zejména na
vyskytu onemocnéni. Zajem pacientd a volbu lékafu Ize zvySit reklamou a
propagaci jen cCastecné. Bez vyrazného rustu nakladu by po odtrzeni od
ostatniho svéta dokazal nabidku vSech dnes uzivanych IéCiv zajistit snad jen
prumysl USA. Farmaceuticka nezavislost ostatnich zemi je ale
nepredstavitelna. Zdravotnictvi stfedné a malo lidnatych vyspélych zemi by

odtrZzeni od mezinarodni Iékové vymény vratilo o cela desetileti zpét®.

[LéCiva v minulosti] Nelze jasné popsat, jakou podobu a objem mél
mezinarodni obchod I&éCiv pfed prumyslovou revoluci. Ve starovéku, stfedovéku
i v prvnich staletich novovéku se administrativné ani psychologicky IéCiva od
potravin, potravinovych doplrikd, kosmetickych pfipravku nebo chemikalii jasné
neodliSovala. Prfevladajici zdroje byly nepochybné mistni. VSude ve svété
IéCiva odpradavna zajisStovali pro mistni potfebu bylinkafi, mastickari a pozdéji
tradiCni lékarnici. Vnitrostatni nebo dokonce mezinarodni sména vSak vzdy
moznosti roz8ifovala. Obchodovala se hlavné |€Civa, jeZ Slo ziskat jen nékde.
VSechna |éCiva pfitom bylo pfitom pro jejich vysokou mérnou cenu vyhodné
obchodovat, prestozZe jinak pfed primyslovou revoluci obéh zboZzi podvazovaly
obrovské dopravni naklady. Pomala doprava ale vyluCovala rychle se kazici
léky. Nejen proto se hledaly a rozvijely metody konzervace. Obchodu také

prospivaly obecné znalosti o u€innosti a uskalich jednotlivych 1éCiv.

[Primyslova revoluce a lé€iva] Priimyslova revoluce v 18. a 19.stoleti byla
také revoluci zdravotnickou. Moderni stat zaCina organizovat zdravotnickou
pédi'®. Ustaluji se soudasna pojeti povolani Iékafe a dal$ich zdravotnik,
zaloZenych na formalné ovérené kvalifikaci. Spolu s pokrokem fyziky, chemie a
biologie se rozvijeji noveé terapeutické i diagnostické postupy. To vSe se
nemohlo nedotknout |éCiv. Také lékarenstvi se podfidilo vefejnému dozoru.

Zadinaji se pouZivat gisté 1é&ivé latky - vytazky''. To umozni presné davkovani.

%V Cesku se vyrabi necela polovina IéCiv (méFfeno podle vynaloZzenych prostfedku), zbytek se
onemocnéni. Cila Iékova vyména se Slovenskem odrazi spoleénou spravu lékového pramysiu
a zasobovani pred rokem 1992 (http://www.sukl.cz).

Do té doby organizované zdravotnictvi zajiStovaly hlavné cirkevni fady.

"V 19.stoleti se postupné extrahovaly jednotlivé alkaloidy a opiaty, jako napf. morfin.
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Pozdsji se objevuji prvni synteticka Ié¢iva’®. Rozvoj véech véd se pfitom opiral
o rychlejsi Sifeni poznatkl. Ty byly ve zdravotnickém prostiedi predpokladem
pro vznik moderniho trhu IéCiv. Postupné& se rozviji farmaceuticky pramysl,
jemuz je brzy narodni trh maly. Rozdily mezi zdravotnictvim i farmacii mezi
staty se vSak podle jejich rozdilné celkové spoleCenské a hospodarské

vyspélosti prohlubuiji.

[Narodni farmacie] Na pfelomu minulého a pravé skonceného stoleti nicméné
spole€ny trh l€Civ v celosvétovém méfitku nevznikl. Zachovani samostatnych
narodnich trhi nezpusobily jen cla. VétsSi dopad méla nedldvéra k cizim
kontrolam kvality a znacné rozdily mezi nimi. V prvni poloviné 20. stoleti brzdi
spojovani Iékovych trhl také usili mnoha stati o sobéstacnou narodni farmacii.
Divody pro to byly politické a bezpeénostni. Brzdicim faktorem byla také
aktivni statni opatfeni: podpora tuzemské produkce, vyvoje a vyzkumu a
vytvareni narodnich soustav zasobovani. TehdejSi politiku mnoha statl Ize bez
rozpak(l oznadit za farmaceuticky nacionalismus'®. Neuchylovaly s k nému jen
nacistické, faSistické a komunistické rezimy. | demokracie podporovaly statni
nebo polostatni vyrobce. Dvé svétové valky, diléi stfety i hospodarské krize

"narodni farmacii” na dlouhou dobu upevnily.

[Posledni pulstoleti] Poméry se zacaly ménit po druhé svétové valce.
Pfevazovat zaCala masova prumyslova vyroba, objevila se nova IéCiva
(antibiotika, cytostatika), rychle se rozviji zdravotnicka véda a méni se zaklady
védeckého poznani o Clovéku (genetika). Vyména IéCiv roste v 50. az 70.letech
na pozadi rozvoje veSkerého mezinarodniho obchodu. Zrychleni hospodarské
integrace a védeckého poznani v 80. a 90.letech pfivedlo narodni farmacie do
slepé ulicky. Pocet IéCiv prudce narostl. Staty se proto oteviraji a vyrobci se
spojuji v nadnarodni koncerny. Narodni farmacie se privatizuje. Otepleni
v mezinarodnich vztazich oslabuje farmaceuticky nacionalismus. Nové
informacni technologie umozniuji celosvétové Sifeni poznatkd o IéCivech v dfive
nepfedstavitelném rozsahu. Navic se v mezinarodnim méfitku rozviji také
obchod se souvisejicimi nehmotnymi statky — Iékovymi patenty, know-how a

ochrannymi znamkami.

12 Encyclopaedia Brittanica, 1991, “Industries-Chemical Process.
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[Souc¢asnost a budoucnost] Ve svété vSak stale pretrvavaji velké rozdily.
Spojeni trhi se tyka pIlné pouze vyspélych zemi (USA a Kanada, zapadni
Evropa, Japonsko). Mnoho stfedné vyspélych zemi (stfedni a vychodni Evropa,
blizky a dalny vychod, latinska Amerika) zajiStuje vyrobu vétSiny IéCiv
prebiranim vysledkd vyzkumu z nejvyspélejSich zemi. Specifika trhu (vysoké
fixni naklady a regulace obé&hu) umoznuji velké cenové rozdily. Ty umoznuji
pfistup k 1éCivim v zemich stfedné vyspélych, na druhé strané vS8ak ohrozuiji
mezinarodni obchod. Casto jen cestou humanitarni pomoci se rozdé&luji
potfebna zakladni I|éCiva v zemich zaostalych (jizni Asie, Afrika). V
budoucnosti Ize oCekavat dovrSeni hospodarskeé integrace, jez se bude opirat
o volny obchod a rychlou vyménu informaci. Farmacii bude dominovat nékolik
malo celosvétové pusobicich koncernu. Znacné rozdily mezi hospodarskou
vyspélosti a zivotni Urovni rdznych zemi v nejblizSich desetiletich vSak bez
pochyb pfetrvaji. Odrazi se jisté i ve farmacii a dostupnosti Iékové [éCby

(farmakoterapie).

[C] VNITROSTATNIi PRAVA LECIV

[Lééiva a pravni odvétvi] Staty fidi nakladani s légivy fadou nastroji™. Jako
na predmét vlastnictvi a spotfeby na né dopada soukromé pravo. Bezpecnost
pacient(l’® v&ak v prvé fadé zabezpedéuje pravo légiv, jeZ je &asti spravniho
prava hospodarského. Svou povahou propojuje Upravu pramyslu, obchodu i
zdravotnictvi. Pravo |éCiv ma ve vSech statech jisté mnoho spole¢ného. DilCi

rozdily si vak zaslouzi pozornost'®.
[Spojené staty americké] Spojené staty americké maji rozsahly a vyspély
farmaceuticky pramysl. Zdravotnictvi se financuje pfevazné na zakladé

soukromého pojisténi a ze soukromych zdroja. Vefejné programy se omezuji

'3 Je tfeba mit na paméti, Ze tehdejSi paletu 1éCiv bylo mozné v jednom staté vyrobit. Tuto
schopnost narudovalo jediné omezeni pfistupu k nékterym surovinam.

" Foltan V., KolaF J., Maceskova B., Svatkova M., 1997, str.42 a nasl.

'®\/iz obecnou povinnost k zajisténi bezpecnosti a neSkodlivosti 1&Civ dle §5 odst.1 ZL .

6 NejzajimavéjSi rozdily pfitom vyplyvaji z rizné ochoty jednotlivych spole€nosti k risku
spojeném se zavadnymi IéCivy. DalSi pak samoziejmé vyplyvaji z rozdila v pfistupu ke tvorbé
prava, statni organizaci, hospodarskych a spoleCenskych poméra.
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na pédi o socialné slabsi obyvatele’. USA maji dnes rozvinuté pravo I&&iv.
Jeho vznik pfed sto lety byl odpovédi na nepfiznivé dopady uplné svobody
vyroby i obchodu'®. Ve srovnani s Evropou se pfipousti vice risku. Pravo
vyroby je federalni (unie uplatfiuje svoji legislativni kompetenci pro otazky
mezistatniho obchodu)'®. Pravo prodeje a podavani légiv naopak stanovuji a

prosazuji élenské staty®°.

[Némecko] Némecko je dalSi zemé s vyspélym soukromym farmaceutickym
prumyslem. Na rozdil od USA zdravotni péci hradi pfevazné verfejné zdravotni
pojistovny. Délba kompetenci mezi spolek a zemé je podobna jako za
oceanem. Spolek zajistuje dozor nad vyrobou a obchodem, zemé kontrolu nad
lékarnami a zdravotnictvim?'. Némecko ma dlouhou tradici pFisné vefejné

spravy vyroby lé&iv®2 i Iékarnické samosprévy23.

[Francie] O drovni zdravotnictvi ve Francii také nelze pochybovat. Neprekvapi
centralizovana sprava nakladani s IéCivy. Vyspély narodni farmaceuticky
prumysl je pfedmétem statniho zajmu, jez mél i rysy planovani a fizeni.
Francouzsti |ékarnici se pfitom nezvykle Siroce podileji na vlastni zdravotni
péci®*.

[Mensi vyspélé staty] Pravni uprava malych vyspélych statu bez ohledu na
zpusob financovani zdravotnictvi odrazi zavislost na dovozu. Neodstrani ji ani
specializace na vyrobu a vyvoz lééiv (Svycarsko). Nejmensi staty dokonce kvli
vysokym administrativnim nakladim uplatiiuji pravo vétSich statl a vyuzivaji

silu jejich Iékového dozoru.

R Zejména federalni programy Medicaid (péCe o socialné slabsi) a Medicare (péCe o osoby
starsi 65 let)

V poslednich desetiletich 19.stoleti se v USA inzerovaly a prodavaly zcela neucinné Iéky
napf. na rakovinu. Staty se pod vlivem tisku, ktery mél pfijmy z inzerce, branily vytvareni
kontrolnich predpist. Teprve vroce 1906 byl pfijat prvni federalni zakon o kontrole IéCiv.
Shttp://www.fda.cder.gov). )
® Tzv. interstate commerce clause, zakotvena v Ustavé USA.

20 Staty maji 1ékarenské kodexy a lékarenskou spravu. Jejich unifikace nepokrocila tak daleko,
jako napfiklad u obchodniho prava (Unified Commercial Code). Statni zvlastnosti jsou
udrZzovany zejména v oblasti licenci a spravy.
2" \liz Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (dale “AMG”) z roku 1994. Navazuje na
Ezfedchozf spolkové zakony, vydané v ramci konkurenéni kompetence spolku.

Tilch, 1992, str. 290 a nasl.
23 |_ékarnické a lékarské komory se zfizuji na urovni spolkovych zemi dle zemskych zakonu.
24 Napfiklad maji podstatné vétsi prostor pro nahradu pfedepsaného |éCiva jinym a provadéji
nékteré diagnostické ukony.
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[Stredné vyspélé staty] Stiedné vyspélé zemé (napf. nékteré
latinskoamerické, arabské a dalnévychodni zemé) a zemé tranzitivni (stfedni a
vychodni Evropa a Rusko) zabezpecCuji uspésné zakladni nezavadnost IéCiv.
Pravo jen pomalu odrazi spoleCenské a hospodarské zmény (rychlé otvirani
trhd, tlak nadnarodnich koncernud, zaostavani narodnich vyrobcu, vzrastajici
poptavku po nejlepSich lécich pfi omezenych vefejnych zdrojich nebo vysokou
korupci). V. mnoha ohledech neni pravni regulace ani statni kontrola

dostatecna.

[Zaostalé staty] Bez ohledu na rozdil mezi malo vyspélymi (jizni Asie) a
nejvice zaostalymi zemémi (subsaharska Afrika) vykazuje nakladani s IéCivy
v obou velké nedostatky. Chybéji prostfedky na moderni zdravotnictvi. Bézné
se vyrabéji, dodavaji a uzivaji zavadna a neucinna léciva. Tradicni medicina
pfedstavuje pfitom jenom dil¢i nahradu. V nejchudSich zemich distribuci a
kontrolu zajistuji misto nefunkéniho statu mezinarodni instituce a charitativni

organizace.

[Historie éeského prava lééiv] Ceské pravo lé¢iv v poslednim stoleti
prodélalo zasadni zmény. MezivaleCna republika nezménila nic vétSiho na
rakouské upravé. Ta se opirala o cechovni samospravu a pfisnou reglementaci
lékarenstvi. Jenom pozvolna se zohlednila industrializace oboru. Nakladani s
léCivy nebylo nikdy ucelené upravené na zakonné urovni, uplatiiovaly se jen
podzakonné predpisy. Rok 1945 pfinesl zestatnéni farmaceutického primyslu
a pozdéji se znarodnily i Iékarny. ZabezpeCeni obyvatelstva 1éCivy v celém
rozsahu prfevzal stat a zakonna uprava tento stav, jeZz charakterizovalo
“planovani potfeb”, nasledné potvrdila®. Po roce 1989 se ukazala potieba
ucelené kodifikace Iékového prava, jez by feSila dusledky privatizace Iékaren a
farmaceutického pramyslu, otevieni dovozu i transformaci zdravotnictvi v€etné

jeho financovani. K ni se dospélo v roce 1997 Zakonem o lé&ivech?.

[Prameny] Nakladani s légivy fidi Fada predpist. Ustavy je zpravidla pfimo
nezminuji. S 1éCivy v8ak souvisi Ustavni vymezeni lidskych prav i ukoll vefejné

moci (pravo na dostupnou zdravotni péci®’, zaklady organizace vefejného

2 Zakon Narodniho shromazdéni €. 271/1949 Sb., o vyrobé a distribuci leCiv.
%6 ¢.79/1997 Sb. (ZL )
" Viz €. 31LZPS.
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sektoru, zajem na bezpec€nosti a ochrané zdravi). Zaklad upravy tvofi bézné
zakony. Regulace byva samostatna (CR, Némecko)?®, soucasti upravy $ir§iho
okruhu zboZi (USA)* nebo celého zdravotnictvi (Francie)®. Zakony pak rozviji
fada podzakonnych predpisu, jez podrobné Fidi vSechny faze nakladani s
lésivy®'. Vedle nich pusobi pokyny a navody reguladnich Gfad(l s rtiznym
stupném zavaznosti. Za zminku stoji tzv. |ékopisy (pharmacopoeia), seznamy
pfipustnych (registrovanych) léCiv, doplnéné o jejich podrobny popis>2. Prvni
nadnarodni Iékopisy, jez se prosadily jako zavazné. LéCiv se vedle toho
dotyka Fada zakonnych a podzakonnych predpisu o poskytovani zdravotni
péCe. V modernim socialnim staté maji podstatny dopad zakonné a
podzakonné predpisy a vefejnopravni smlouvy o rozsahu uhrad léCiv systémy
vefejného financovani zdravotnictvi. Na IéCiva dopadaji také pravidla o vyrobé
a distribuci zbozi, zejména predpisy o ochrané dusevniho vlastnictvi (patentové
a znamkové pravo) i hospodarské soutéze (postih kartell a zneuziti
dominance). Nakladani s IéCivy ma téz obcanskopravni, trestni i spravni

souvislosti.

[Vymezeni 1é€iv] Za |éCiva se povazuji latky rostlinného, ZivocisSného nebo
mineralniho pavodu, uréené k diagndze, prevenci a terapii onemocnéni lidi
nebo zvifat (popt. rostlin) biochemickym plisobenim Ié¢ivé latky®®. Odliuji se
tim od potravin a krmiv, hygienickych prostfedkl, kosmetiky, drog Cdi
zdravotnickych prostredkd (materialu, nastrojii a pfistrojt)**. Mezi lé¢ivy a
timto zboZim jsou ale neostré prechody (potravni dopliky, zdravotnicka
desinfekce, léCiva kosmetika, opiaty). Zvlastnosti vykazuji mezi 1éCiva fazené

Zivé” biologické latky: séra, alergeny, vakciny, lidska krev a vyrobky z ni®°.

Podle uZivatelll se lé&iva déli na humanni, veterinarni a fytosanitarni*® (staty

28 7akon o légivech, (Bundes-) Arzneimittelgesetz (AMG).

* Federal Food, Drug and Cosmetics Act (FDCA).

% Code du Santé Public (CSP).

¥ B&hem tfi let od pfijeti zakona o léCivech 16 provadécich predpist (ASPI, 26.1.2001).
%2 Gesky lékopis 1997 (296/1999 Sb.).

¥ g2 0dst.1a2ZL.

¥ Viz §2 odst.18 ZL .

% 82 odst.3 ZL .

% K légeni chorob rostlin.
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maji bud spoleénou®”’, nebo oddélenou regulaci i dozor). Vedle védecky
ovérenych léCiv moderni “zapadni” mediciny staty kontroluji 1éky alternativnich
konceptll zdravotnictvi, v Evrop& zejména homeopatika®®, jinde tradiéni
medicinu. Humanni |éCiva jsou bud volné prodejna, nebo na predpis. Néktera

pro své vlastnosti podléhaji zvlastni kontrole (opiaty, radiofarmaka).

[Personal] Pravo léCiv vénuje pozornost kvalifikaci osob, jez zabezpecuji jejich
nedkodlivé a prospésné uziti*®. Ve svété se s nakladanim s légivy spojuji dvé
zakladni profese: Iékarnik (farmaceut) s akademickym vzdélanim a
kvalifikovany farmaceuticky laborant*®. Zvlastni tkoly dale pravo uklada lékafi,
jez rozhoduje o uziti I1€Civ jejich pfedepisovanim, a v mensSi mife i ostatnim
zdravotnikim (zejména zdravotnim sestram). Nakladani s IéCivy zabezpedu;ji i
pravnické osoby*'. Pravo fady statt uréuje jejich druh, stanovi kapitalovou

vybavenost Ci rezervy a posiluje postaveni jimi zaméstnanych odborniku.

[Technologie] Stranou zajmu pravnika mohou zUstat podrobné predpisy o
zpracovani surovin a polotovart, technologiich vyroby, narocich na vyrobni a

skladovaci zafizeni, baleni, skladovani a na dopravu.

[Rozhodovani o uziti] Slozité pravni otazky se ale vynofuji u pfedepisovani
légiv (preskribce, medikace) lékafem a jinymi zdravotniky pacientovi*’. Zde se
pravo léCiv protina se zdravotnickym pravem, jeZz zaklada obecna i zvlastni
pravidla pro diagnoézu, prevenci i terapii v€etné uziti IéCiv. Pravo vénuje
pozornost zejména souhlasu pacienta se zdravotni péCi a ochrané jeho
soukromi. Tyto aspekty je tfeba brat v potaz jak u léCeni ambulantniho, kdy
pacient uziva léCivo sam podle pokynu |ékafe, tak u IéCeni ustavniho, kdy je

podavaji zdravotnici.

¥ v CR je spoleéna regulace pro légiva humanni a veterinami, prestoZe spravni tfady (Ustavy)
jsou oddélené. Domnivam se, Ze to z fady dGvod{ neni nejvhodnéjsi. Zvlastnosti veterinarnich
[éCiv jsou pfilis vyznamné. Na podzakonné normotvorbé se pak u spoleénych predpist musi
Eodflet i ministerstvo zemédélstvi.

8 §2 odst.8 ZL . Homeopatika nejsou pfedmétem klinického hodnoceni. Jejich uginnost vétsina
Ceskych lékar( nepfipousti.

¥ 815anasl. ZL .

0816 ZL .

1V oblasti vyroby a distribuce predstavuji v podstaté jedinou formu podnikani.

42844 a nasl. ZL , zakon &.20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu.
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[Lékarensky monopol] Ve vétsSiné statll sméji pacientim vydavat IéCiva jen
lékarny nebo zdravotnicka zafizeni*®. Podnikani pravnickych osob nebo laik(
v |ékarenstvi (provoz tzv. drugstore) byva predmétem omezeni. V mnoha
zemich sméji Iékarny provozovat jen Iékarnici — fyzické osoby*. Jen mensina
|éCiv se smi prodavat i jinde (tzv. vyhrazena léCiva). RuUzna je pfitom také

moznost nahrady predepsaného IéCiva |eéCivem podobnym.

[Zasada registrace] Ve vSech vyspélych statech se dnes sméji pouZivat jen
registrovana léCiva. Statni registrace predpoklada dolozeni ucinnosti a
bezpeCnosti 1éCiva poznatky zjiSténymi pfi laboratornim a klinickém
hodnoceni*®. Registrace se udéluje na omezenou dobu®®. Zada o ni ten, kdo

chce IéCivo nabidnout na trh (vyrobce nebo dovozce).

[Evidence a farmakovigilance] Prava vSech statl predepisuji presnou
evidenci vyrabénych, rozdélovanych a pouzivanych |éCiv vyrobci, distributory,
zdravotnickymi zafizenimi i Iékarnami. Jejim cilem je zabezpeCeni ochrany
pacientl v pfipadé zjisténi zavad a moznost dohledani zavadnych [&Civ.
S evidenci uzce souvisi farmakovigilnéni povinnosti vSech osob s nimi
nakladajicich. Ty museji ve stanovenych kratkych Ihdtach hiasit vSechny
zavady i zavazné a neoCekavané vedlejSi ucinky. Systémy farmakovigilance
jsou dvoji. Soukromy systém zabezpecuji vyrobce a distributofi, vefejny pak
statni organy. Nové technologie (elektronické databanky, internet) v poslednich
letech zménily formy evidence i farmakovigilance. Papirova dokumentace vSak

opusténa zdaleka neni.

[Zdravi jako hlavni verejny zajem] Spravni fizeni o IéCivech nejvice
charakterizuje duraz na bezpeénost*’. Organy dozoru maji $iroka opravnéni

t*®. Mohou tak uginit i

uzivani léCiv nepfipustit, omezit, pozastavit nebo ukonci
v pfipadé davodného podezieni. Siroce se uplatfiuji predb&zna opatteni.
Soudni pfezkum registracnich a farmakovigilanénich rozhodnuti nebyva Casty,

pokud se vubec pfipousti. Pfinesl by Zalobci uspéch snad jediné po prokazani

43
§48 ZL .
*V/ CR se nicméné pres odpor Ceskeé Iékarnickeé komory a fady odborniku prosadila moznost,
aby v Iékarenstvi podnikaly i pravnické osoby.
823 anasl. ZL .
“° Dnes ve vétsing statd na pét let (§26 odst.1 ZL ). ProdlouZeni registrace predpoklada
z;ednoduéené fizeni (§27 ZL ).
“"Viz irokou inspekéni a kontrolni pravomoc statnich inspektort (§52 ZL ).
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zjevné diskriminace, zejména v pfipad€, ze by byla spojena se zvyhodnénim
konkurence. Jinak budou soudy asi respektovat odbornou zpUsobilost organu
lekové spravy.

[Organy spravy léciv] Ve vétSiné statu spravu léCiv zajisStuji dva typické
organy. Prvnim je narodni (celostatni) Gfad Iékového dozoru®®. | ve
federativnich statech se zfizuje na centralni trovni®®. Muze byt zfizen jako
odbor pfi ministerstvu zdravotnictvi®’, jako samostatna agentura®® nebo jako jeji
soucast. Statni ufady pfitom mohou vyuzivat prace soukromych znalcl a
laboratofi. Vedeni organu je zpravidla monokratické, jen v malo zemich se
uplatni kolegidlni fizeni®®. Spravu lékarenstvi naopak zajistuji samospravné
lekarnické komory, jez jsou i v unitarnich statech regionalné organizované,

nebo pfi vefejné spravé zfizené, na exekutivé zpravidla nezavisle, komise®.

[Patenty a znamky] Obecné pravo patentovani vynalezl pfipousti patentovani
nové vyvinutych 1é&iv®°. Lékové patenty patii mezi nejdrazsi. K patentiim jejich
drzitelé udéluji za uplatu licence. Patenty se také prodavaji. Stat mize patent
z divodu vefejného zajmu vyvlastnit. Vyrobci usiluji o individualizaci I€Civ jejich

prodejem pod ochrannou znamkou.

[Reklama na léciva] Zvlastnosti 1€Civ pfimély staty k pfisné kontrole reklamy.
Ve vétSiné statll se smi inzerovat jenom volné prodejna léciva. Pravo stanovuje

viwv s

lékare a dal$i zdravotniky. Zde se oéekava vyssi soudnost étenar®®.

[Cenova regulace] VétSina statl nenechava stanovovani cen IéCiv na
Ugastnicich obchodu®’. B&zna je mékka regulace. Ceny se stanovuji podle
prokazanych nakladu. Vyrobci nebo dovozci se pfitom ponechava prostor pro

zisk. UrCena cena v8ak musi byt po urcité obdobi zachovana. Vyrobce,

8 Viz §28 ZL .

49V €R Statni ustav pro kontrolu 1éciv (§9 ZL ). Specifickou plsobnost v oblasti 1&Civ vS§ak maji
i nékteré dalsi ustfedni statni organy, napf. ministerstvo zdravotnictvi (§6 a nasl. ZL ).

%0 Napf. U.S. Food and Drug Administration.

*" Napt. v Italii Ministero della sanita.

°2 Napfiklad danska Laegemedelstyrelse.

%3 Napf. Irish Medicines Board.

% Napt. v jednotlivych statech USA.

% Viz §3 odst.4 zakona ¢.527/1990 Sb., o vynalezech a zlepdovacich navrzich.

B A vyrobci léCiv jsou nenahraditelni inzerenti odbornych ¢asopisu.

 Viz zakon &.526/1990 Sb., o cenach a na néj navazujici pfedpisy, seznamy zboZi
s regulovanymi cenami a vymeéry ministerstva financi o maximalnich cenach I&Civ.
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distributor nebo Iékarna se od ni nesméji odchylit. V pfipadé kratkodobého
nedostatku se nesmi ceny zvySovat. Maloobchodni ceny pfitom zahrnuji
regulovanou marzi. Rizeni cen je vzhledem kvelkému podtu Iégiv

administrativnhé velmi naroé¢nou ¢innosti.

[Financovani léciv] VétSina |éCiv se vSude ve svété hradi z prostiedku
soustav vefejného financovani zdravotnictvi®®. K omezeni vydaji jejich
provozovatelé pouzivaji sazebniky, jeZ omezuji uhradu drazSich IéCiv, jsou-li
nahraditelné levné&jsimi. Casto je formou pravniho predpisu vytvafeji pfimo

staty. K obdobnym krokim vsak pfistupuji také soukromé pojistovny.

[Soutézni souvislosti] Obchod s léCivy je pfedmétem uplatnéni soutézniho
prava®. Zneuziti dominance vyrobcem nebo distributory neni zdaleka vzacné.
Soutéz je v8ak Casto omezena i mezi Iékarnami. Soutézni ufady vSak pfi svém

dozoru museji brat ohled na zvlastnosti lékové vyroby i trhu.

[D] MEZINARODNI PRAVO A LECIVA

[Prameny prava] Rozsahly mezinarodni obchod s IéCivy v pravé koncicim
stoleti se odrazil i v mezinarodnim pravu. Zadna mnohostranna mezinarodni
Umluva se jim nicméné pfimo nevénuje. Je ziejmé, Ze staty jako tvurci
mezinarodniho prava nakladani s |éCivy nepovazovaly za otadzku zasluhujici
ucelenou Upravu. Rada mnohostrannych Umluv se vSak légiv vyslovné& nebo
nepifimo dotyka. LéCiv se tykaji také mnohé vicestranné a dvoustranné
smlouvy. Vyznam nelze upfit ani nezavaznému soft law (doporu¢enim a
smérnicim) mezinarodnich organizaci. Tyto navic tvofi pfechod mezi

mezinarodnim pravem a bioetikou.

[Lidska prava] Univerzalni i kontinentalni mezinarodni smlouvy o zakladnich
socialnich pravech hovofi o pravu na dostupnou zdravotni péci. To ma
kazdému jednotlivci zajistit stat. LéCiva vyslovné nezminuji. Pfesto je zfejmé, Ze
fizeni jejich obéhu musi tomuto pozZadavku odpovidat. Staty museji, je-li to
treba, aktivné pusobit pfi jejich obstarani. Necinnost, znesnadfiovani nebo

znemoznéni lékového zasobovani Ize povazovat za nesluCitelné s

%8 Viz zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.
¥ Viz zakon &.63/1991 Sb., o ochrané hospodarské soutéze.
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mezinarodnimi lidskopravnimi standardy. Ohrozuje totiz zakladni lidské pravo
na zivot a na zdravi. Pfistupu zvlast ohrozenych skupin osob ke zdravotni péci
(a tedy i k IéCivim) se vénuje nékolik dalSich umluv. Zminit Ize napfiklad
garance poskytnuté détem. LéCivim vénuje pozornost i humanitarni pravo
(standardy lidskych prav v dobé valky). Jejich obstarani a nakladani s nimi
upravuji dokumenty o postaveni civilistl, zranénych v poli, zranénych a
trose€nikd na mofi i zajatcd. Mimoradnou dulezitost 1€Civ potvrzuje také praxe
hospodarskych a politickych sankci. LéCiva se pravidelné vyjimaji z kolektivnich

i jednostrannych embarg®.

[WHO] Po druhé svétové valce zalozena Svétova zdravotnicka organizace
(WHO)®" pati do skupiny odbornych organizaci pfi Organizaci Spojenych
narodl. Dnes spojuje skoro vSechny staty svéta. Do jeji pUsobnosti spada
mezinarodni zdravotnicka spoluprace. Organizace nema rozhodovaci
pravomoc VvUcCi €lenskym statim. Omezuje se na koordinaci spoluprace statul i
nestatnich instituci a na organizaci zdravotnické pomoci nejzaostalejSim
zemim. Pravné nezavazné smeérnice a doporuc¢eni WHO ve skuteCnosti znacné
ovliviuji zdravotnictvi mnoha &lenskych statl. Pomahaji méné vyspélym statim
pfi jeho vystavbé a fizeni. Organizace dale vytvafi seznam zakladnich [&Civ,
jejichz dodavky pro zaostalé zemé podporuje. Pro mnoho méné vyspélych
zemi je vyznamna soucinnost organizace pfi tvorbé& standardu pro jakost,
bezpe€nost a uc€innost. WHO zabezpecCuje vyménu informaci o zasobovani
léCiv a jejich spotfebé. Dale vede a dopliiuje seznam obecnych

(nechranénych) nazva IéCivych latek (tzv. INN), uznavanych celym svétem.

[WTO] Pied nékolika lety ustavena Svétova obchodni organizace (WTO) je
organizaci, jez prosazuje liberalni hospodafsky fad, zaloZzeny na VSeobecné
dohodé o clech a obchodu (GATT) a dalSich smlouvach mezi vétSinou stata
svéta. K léCivim smlouvy pfistupuji jako k béznému zbozi, jehoZz obchod by
mély staty omezovat co nejméné. Samoziejmé pfitom berou ohled na jejich
zvlastnosti, pro néz Ize dovoz nebo vyvoz omezovat. Podle doplfikovych smluv

se v8ak omezeni maiji opirat o objektivni dlivody a nesméji byt svévolna.

® Srov. rezoluce Rady bezpeé&nosti OSN o sankcich proti Iraku po jeho okupaci Kuvajtu (8.660
a nasl.).

®! Viz &. 189/1948 Sb.

62 Otisténé pod &. 191/1995 Sb.
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Umluvy WTO vénuji pozornost také mezinarodnim obchodnim duasledkiim
rozdilné patentové ochrany vynalez(i®®. Cetné souvisejici spory fesené pred
organy WTO se dotykaji zejména nedostateéné ochrany znamek a patentd.

Méné se zminuje diskriminacni registraéni praxe.

[Dusevni vlastnictvi] Mnoho desitek let uplathiované mezinarodni umluvy o
patentech a znamkach zvlastni pozornost IéCivim nevénuji. Jejich
bezprostiedni i zprostfedkovany dopad je vSak znacny. Umoznuji a usnadnuji
obchod s IéCivy v mezinarodnim méritku. Na druhé strané mohou mafit Usili o

potlaceni epidemii postihujicich méné vyspélé zemé.

[E] EVROPSKE PRAVO A LECIVA

[Rada Evropy a Evropska unie] V evropském prostoru se |é€Civ dotykaji dvoji
pravni nastroje. Oboji zpravidla plUsobi nepfimo, nebot ovliviiuji vnitrostatni
pravo evropskych statd. Prvnimi jsou mezinarodni smlouvy sjednané ¢lenskymi
staty Rady Evropy. Druhym je primarni i sekundarni pravo Evropské unie
(Evropského spolecenstvi). Oporou obou je civilizani a ekonomicka blizkost
zapadoevropskych zemi. Smlouvy Rady Evropy pfedstavuji mezinarodni pravo
kontinentalniho dosahu. Dnes stanovuji zakladni standardy pro vSechny
evropské staty. SilnéjSi standardy prosazuje v uzS§im okruhu ¢lenskych statd
nadnarodni organizace (Evropské spoleCenstvi). Dnes vSak silné ovliviiuje i

regulaci v dalSich evropskych statech.

[Evropské standardy lidskych prav] LéCiv se jenom zprostfedkované dotykaji
celoevropské kodexy zakladnich prav. Evropska Umluva o lidskych pravech je
skoupa na proklamace socialnich prav. Na lékovou regulaci vSak dopadaji
nékteré ji vyjadrené zakladni zasady vykonu vefejné moci. Obdobné jako u
univerzalnich dokumentd o socialnich pravech i u jejich propracovanéjsi
evropské obdoby mizeme uvazovat o nepfimém pusobeni na vyrobu, odbyt a

uzivani leCiv.

% Umluva TRIPS (viz vy3e).
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[Evropsky lékopis] Podle struéné mezinarodni umluvy®® vytvafi zvlastni organ
Rady Evropy Evropsky I|ékopis (Pharmacopoeia Europea) , jez pusobi

soubézné s narodnimi Iékopisy i na né.

[Evropsky standard zdravotnictvi] V evropském prostoru se dnes zacina
uplatiiovat také Bioetickd umluva®, novy dokument zaméfeny vyhradné na
zdravotnictvi. Stanovi nékolik standardu dotykajicich se IéCiv, jez vSak
evropské staty dnes beztak spliuji (napf. naroky na jakost a dostupnost

zdravotni péce).

[Cla a kvoty] Léciva se jako kazdé jiné zbozi téSi v Evropské unii volnému
obéhu. Obtize v8ak nevyplyvaji ze zakazu cel a davek s obdobnym uginkem®.
Evropské staty v minulosti jen malokdy zatézovaly IéCiva vysokymi cly.
Zakazané dovozni kvoty se také neobjevovaly. Podobné jako ony vSak muize
pusobit cenova regulace spojena s limitaci vefejnych thrad. Opomenout nelze
ani vyvozni kvoty nebo zakaz vyvozu. | ty jsou obecné nepfipustné. Za urcitych
okolnosti je vSak Clenské staty dokazi obhajit poukazem na pfechodny
nedostatek IéCiva potfebného k potlateni neoCekavané nakazy nebo jiného

ohroZeni zdravi obyvatel.

[Opatieni s obdobnym uéinkem] Clenské staty Evropské unie by bez
harmonizace prava I|éCiv mezistatni obchod s vétSinou I|éCiv v podstaté
nepfipustily. Zakaz dovozu pro nedodrzeni hygienickych a technickych
standardd by totiz mohly €asto opfit o primarnim pravem uznany dulezity

vefejny zajem na ochrané Zivota a zdravi lidi i zvitat®’

. Pfedpokladem uvolnéni
obéhu léCiv v Evropské unii je proto sblizeni prava ¢lenskych statu.

[Sekundarni pravo lééiv] Zakladem komunitarniho prava humannich [&¢iv®®

jsou tzv. prvni (1965) a druha lékova smérnice (1975)°°. Na né& navazuji
predpisy o dil¢i centralizaci spravy |éCiv a doplikové smérnice o rlznych
aspektech nakladani s nimi. Zakladni zasady vnitfniho trhu s IéCivy dale

pfipomina judikatura Evropského soudniho dvora. Komunitarni pravo vénuje

% Umluva o sestaveni Evropského Iékopisu ¢.ETS 50.

® Umluva o ochrané dlstojnosti a lidskych prav v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny,
ETS ¢, 164.

¢l 25 Smlouvy o zalozeni Evropského spole€enstvi (ve znéni Amsterdamské smlouvy).

7 ¢1. 30 Smlouvy o zalozeni Evropského spole€enstvi.

® Nicolaysen G., 1996, str.121 a nasl.

% ¢.65/65/EHS a &.75/319/EHS (viz hlavu “normativni texty”)

25



pozornost také hospodarské soutézi a ochrané nehmotnych statk( pfi jejich

vyrobé a obchodu. Regulace veterinarnich léCiv se pfitom dlsledné oddéluje.

[Zasada narodni registrace] Komunitarni pravo lécCiv v Zadném pfipadé
nenahrazuje pravo Clenskych statll, pouze jej podstatné pretvari. Zakladni
zasadou komunitarniho prava, jez se odrazi v pravu vSech Clenskych statl, je
statni registrace humannich (i veterinarnich) 1é&iv’°. Ta se ma opirat o ovéreni

jejich ucinnosti a bezpec€nosti. Za tim ucelem se vymezeni |éCiv sjednocuje.

[ZjednoduSeni a sjednoceni registrace] Lékové smérnice umoznily sblizit
dokumentaci nutnou pro oddélené registrace v jednotlivych Clenskych statech.
Harmonizovana dokumentace si zasluhuje obecné uznani. Na komunitarni
urovni se kone¢né dnes fesi pfipadné neshody v postojich statl k urcitému
léCivu. Na jednotném trhu totiz protikladny postoj rdznych statd k jednomu
vyrobku neni Zadouci. Na rozhodovani o neshodach se pfitom podili
celoevropska agentura’”, kterou komunitarni pravo povolava také k posuzovani
nékterych nejmoderngjsich lé&iv’2. U nich se zavadi jednotna registrace’. O ni

vS8ak nadale rozhoduji prostfednictvim Rady Clenské staty.

[Technické a personalni standardy] Soucasné komunitarni pravo vénuje
pozornost vyrobni praxi. Vyroba se musi opirat o vnitfni i vnéjSi dozor,
kvalifikovany personal, kvalitni suroviny a spolehlivé pfistroje’*. Standardy
museji dodrzovat také poddodavatelé a to i ti, jez plsobi ve tfetich statech.
Zvlastni pozornost se vénuje tzv. odpovédnym osobam, které museji mit
prislusnou, rovné&z komunitarné harmonizovanou kvalifikaci. Clenské staty
museji zajiStovat vefejnou farmakovigilnaci. Vyrobci v ¢lenskych statech stejné

jako dovozci museji zabezpecit jeji soukromou verzi.

[Pravidla odbytu] Odstranéni hrani¢nich kontrol si vyZadalo sjednoceni

rozsahu légiv vydavanych pouze na Iékafsky predpis’®. Ochranu evropského

0 &1. 3 smérnice 65/65/EHS.

"' The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA).
"2 Nafizeni Rady ¢.2309/93/EHS

"% Fracchia G.N., Haavisto K.H., Donelly M.C., 1996, str.43-62.

" \/iz smérnici &.75/319/EHS.

> Smérnice ¢.92/26/EHS.

26



pacienta posiluji komunitarni standardy oznacovani a pfibalového letaku™.

Komunitarni pravo také sblizuje statni regulaci vefejné a profesni reklamy’’.

[Ceny a vefejné financovani] Zvlastni pozornost se vénuje téz prahlednosti
Fizeni cen a Uhrady Ié&iv z vefejnych zdroju’®. Ta nesmi omezovat mezistatni
obchod. Samotné zpusoby Fizeni cen I&Civ a jejich vefejné uhrady vSak urluji

nadale Clenské staty.

[Patenty na léciva] Jedno nafizeni upravuje vyrobcim prodluzuje vzhledem k
nemoznosti prodavat patentované IéCivo v dobé predregistraéniho klinického

hodnoceni lé&iv dobu patentové ochrany (tzv. dopliikovy patentovy certifikat)”.

[Souvislosti] Obchodu IéCiv se pfimo dotykaji zasady pro mozna omezeni
dovozu z duvodu ochrany patentl a znamek. Na zakladé hromadnych vyjimek
ze zakazu kartell povolené distribu¢ni monopoly jsou pfitom pro jejich odbyt

typické.

5 Smérnice ¢.92/27/EHS.
" Smérnice ¢.92/28/EHS.
8 Smérnice ¢.89/105/EHS
" Nafizeni ¢.1798/92 (EHS)
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Druha €éast — biomedicinsky vyzkum a pravo

[F] VYMEZENI BIOMEDICINSKEHO VYZKUMU

[Povaha poznavani] Poznavani je zakladni c&innost kazdého clovéka.
Umoznuji mu je smysly. Zjisténé udaje o skuteCnosti zpracovava clovék
rozumem. Zvédomi o jedineCném jevu a jejich vyskytu odvozuje obecné
poznatky a na nich zaklada své zkuSenosti. Nabyté poznatky jsou pro néj nebo
pro jeho okoli hodnotné. V mezilidském setkavani tuto hodnotu muze vyjadfit
cena. DuSevni uchopeni vétsiny poznatki je pfitom osobni a z velké Casti

pomijivé. Poznatky se proto zaznamenavaji.

[Pokus, vyzkum, experiment] Pokus jako poznavani nasledki uméle
vyvolanych jevu je druhem poznavani. Vyzkumem je pak poznavani zalozené
na uznavanych a pfedchozi praxi ovéfenych postupech (metodach) zjistovani a
zpracovani udaju o skuteCnosti (védecké poznavani). PFfi vyzkumném pokusu
(experimentu) odpovida témto pozadavkim i zpusob vyvolani nepfirozeného

jevu. V soucasné dobé vyzkum provadeéji pfevazné profesionalni vyzkumnici.

[Objektovy a subjektovy vyzkum] Vyzkum fyzikalnich, chemickych a
biologickych jevl a déju na Zivé a nezivé pfirodé je vyzkum objektd. Pfimé
dopady pro Clovéka ma jen experiment, kdyZ se dotkne jeho Zivotniho
prostfedi. Poznavani jevl a déjl spojenych s Zivotem cClovéka je vyzkum se
subjekty. Kazdy takovy vyzkum se Clovéka pfimo dotyka. Méné zavazny je
pfitom vyzkum socialni (sociologicky, politologicky nebo ekonomicky). Zkouma
spoleCenské chovani. Podstaty jedince se vSak dotyka vyzkum biomedicinsky.
Pfi ném vyzkumnici zkoumaji télesné a duSevni pochody. Zvlast zavazné
dopady muze mit experiment. Socialni experiment je proto netypickym
zpusobem vyzkumu. Neexistuji pro néj za téchto okolnosti dulezité diavody.
Biomedicincky experiment je naopak z mnoha davodl cCetny. Predstavuje totiz

jedinou moznost zlepSovani zdravotni péce.

[PFedmét vyzkumu] Pfedmétem socialniho vyzkumu pfitom muaze byt bézny
Zivot (politické postoje, ekonomické chovani, zZivotni styl), odpovéd Clovéka na
zvlastni stavy a vlivy (hmotny nedostatek, spoleCenska osamélost), uzivani
urcitych predmétd a sluzeb (vysledky vyuzivani nastroji vyroby, nasledky uziti

nékterych technologii). Obdobné Ize rozliSovat i vyzkum biomedicincky
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(zdravotni dopady zivotniho stylu, odrazy onemocnéni nebo urazu, nasledky
uzivani |éCiv a zdravotnické techniky, ucinek zdravotnickych metod).
Biomedicincky vyzkum byva zpravidla experiment. Zkoumané stavy a dé€je se
vyvolavaji uméle. MlGze vSak téZ doprovazet nebo nasledovat jinou Cinnost
(vyhodnoceni udaju zjisténych pfi bézné zdravotni péci). Biomedicincky

experiment mize byt zaroven ucinnou lécbou.

[G] PRAVO BIOMEDICINSKEHO VYZKUMU

[Zakladni zasada] Vyzkum je jako Cinnost, jez odrazi podstatu a hodnotu
Clovéka, obecné prospésny. Stat a mezinarodni spoleCenstvi mu proto nebrani,
Casto jej pfimo podporuji. Omezeni je tfeba jenom tehdy, kdyZz zaroven
narusuje nebo ohrozuje dalSi dulezité osobni nebo spoleCenské zajmy.
Biomedicincky vyzkum tak maze pusobit kdykoli. Je zfejmé, Ze pfisné regulaci

bude podléhat zejména biomedicincky experiment.

[Dulezité hodnoty] Biomedicincky vyzkum se dotyka zakladnich, pravem
chranénych hodnot spojenych s existenci ¢lovéka - Zivota, zdravi, soukromi, cti,
poveésti a svobody. Kratce fe€eno, tyka se jeho dastojnosti. Dotéeni uvedenych
hodnot pfitom nemusi vzdy nastat, zavazné je i riziko jejich naruSeni.
Pfijatelnost vyzkumu pak odvisi od srovnani tohoto aktualniho nebo
potencialniho dotéeni s moznymi pfinosy pro dotéeného (subjekt vyzkumu),
Sirokou Ci odbornou verejnost, organizatora a realizatora vyzkumu. Vyzkum se
musi pfitom vzdy opirat o védecké metody. Nevédecky vyzkum nepfinasi

obecné uznatelné vysledky.

[Historie prava vyzkumu] Pravni regulace odrazela a odrazi vedle stavu
védeckého vyzkumu také  spoleCnosti uznavané zakladni hodnoty. Ve
starovéku, stfedovéku a v prvnich stoletich novovéku nebyl védecky vyzkum
soustavny a vénovaly se mu jen vyjime¢né osobnosti. Mnoho vyzkumnych
postupu znemoznovala a znesnadnovala tradi¢ni tabu. Stat postihoval jenom
neuvazovalo. Burzoazni revoluce (jiz doprovazela revoluce védecko-
technologicka) upevnila postaveni dospélého zdatného muze. Vyzkum musel

brat ohled na jeho vdli. Ostatni (Zeny, déti a prestarli) mohli byt u€astni i bez
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svého souhlasu. O to horSi postaveni mély osoby povaZzované za
ménéhodnotné (invalidé, dusevné postizeni, vézni), na kterych se i v liberalnich
demokraciich bézné experimentovalo. Vyzkum nepodléhal vefejnému a
nezavislému dozoru. Represe nahrazovala prevenci jeho nezadoucich dopadu.
Tragickym vyvrcholenim této praxe byly vyzkumy a experimenty provadéné v
totalitnich rezimech. Nelidské vyzkumné praktiky v nacistickém Némecku se
staly hriznym mementem pro cely svét. | v liberalnich demokraciich se v8ak

objevovaly nepfijatelné postupy, jez skoncily teprve v 50. a 60.letech 20.stoleti.

[Sou€asné pravo vyzkumu] Rozhodna odpovéd na hrlizy, jeZz ohrozily povést
védy a zpochybnily pfinos spoleCenskéeho a technologického pokroku, pfichazi
po druhé svétove valce ruku v ruce s univerzalnim pojetim zakladnich lidskych
prav. Védecky vyzkum se vita, pokud bere ohled na dlstojnost jednotlivce. Ta
se pfi zménach jeho postaveni neméni. Dlstojnost se pfitom odrazi v prvé fadé
v jeho svobodé a uz méné v “objektivnich” zajmech. Pfedpokladem vyzkumu
proto musi byt souhlas dot€eného. UzZiteCnost a bezpecnost vyzkumu vSak maji

také posoudit nestranni posuzovatelé (etické komise).

[Vnitrostatni uroven] VétSina statd nema kodifikaci pravidel socialniho a
biomedicinckého vyzkumu, jez by urCovala jak naroky na jeho védeckost, tak
standardy zachazeni se subjekty vyzkumu i dalSimi dotéenymi. Stanovit
jednotné naroky na vysledky vyzkumu a obecnou metodiku totiz vzhledem k
jeho Sifi nelze. Lidskopravni rozmér zajiStuji ustavné garantovana zakladni
prava (Zivot, svoboda, soukromi®). Jen malo Ustav pfitom vyslovné zmifiuje
védecky vyzkum. Na né navazuji instituty soukromého prava (civilnépravni
ochrana télesné integrity) i prava trestniho (postih nezZadoucich praktik).
Vyslovna uprava se pfijima jenom pro nékteré druhy biomedicinckého a
socialniho vyzkumu (testovani klinickych metod, klinické hodnoceni |éCiv a
zkousky zdravotnickych prostiedkl nebo akademicky vyzkum). Skutecnou
pravni regulaci v fadé zemi pfedchazela a nahrazovala regulace spojena s
financovanim vyzkumu (Zejména v USA federdlni grantové agentury svymi
smluvnimi podminkami pfedes8ly zakonnou regulaci). V evropskych statech se

ve statnim a vefejném vyzkumu uplatnily misto prava take interni instrukce.

8 viz ¢&1.6,7 a 10 LZPS.
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[Mezinarodni Groveinl] Zadna univerzalni mezinarodni Gmluva o vyzkumu a
jeho lidském rozméru dnes neexistuje. Vyzkumu se jen kratce vénuji umluvy o
zakladnich  pravech v meznich situacich. Prvni z nich tvofi Zenevské
humanitarni amluvy, jez se vénuji postaveni civilistd ve valeCném konfliktu,
zajatcl, zranénych na poli a zranénych a troseénikd na mofi®’. Jediny obecny
standard vyzkumu, souhlas subjektu, zakotvuje Mezinarodni pakt o ob¢anskych
a politickych pravech®. Ostatni univerzalni smluvni dokumenty o lidskych
pravech o vyzkumu vyslovné nehovofi. Pfedpoklady pro néj vdak Ize vyvodit z
obecné formulovanych zakladnich prav. BohatSi je univerzalni soft law.
Mezinarodni organizace (zejména OSN, WHO a UNESCO) jiz pfijaly Fadu
doporuceni a deklaraci, jez se tykaji i vyzkumu. Lze kone¢né uvazovat o tom,
Ze zakladni standardy vyzkumu zakotvuji i mezinarodni obyceje. Otazka

dodrzovani lidskych prav pfi vyzkumu vSak nevyvolava mezinarodni spory.

[Evropska uroven] Evropska kodifikace lidskych prav samoziejmé vytvari
standard také pro oblast biomedicinckého vyzkumu. Textova podoba pfitom
nepiekracuje dokumenty univerzalni®®. Ani Evropsky soud pro lidska prava
nevydal zatim vyznamnéjSi rozhodnuti o biomedicinckém vyzkumu.
Propracovana ustanoveni piinasi az Bioeticka umluva z roku 1997%, jez vénuje
pozornost jak informovanosti subjektl, tak situacim, kdy je mozné a Zadouci
vyzkum provadeét i bez jejich souhlasu, nebot pro né mize byt vyznamnym
pfinosem. Na hodnoceni uplatnéni této Upravy si vSak bude tfeba jesté pockat.

Jiz dnes je vSak zjevné, ze ji budou rozvijet dalsSi dokumenty.

[Skute€nost] Nastinény pfehled na prvni pohled ukazuje, ze s dodrzovanim
lidskych prav pfi vyzkumu dnes nejsou vétsi problémy. Flagrantni pochybeni a
nepfijatelné praktiky jsou, zda se, minulosti. V zapadnim svété, kde se provadi
vétSina vyzkumu, se ve srovnani s minulosti vénuje znacna pozornost
postaveni kazdého jednotlivce v€etné pFislusniku rizikovych skupin. V asijskych
a africkych zemich je jejich podstatné horSi. Nelze vyloucit ani zavazna
poruseni zakladnich prav, zejména pfi vyzkumu vojenském. Informace o nich

jsou ale vzacné a reakce mezinarodniho spoleCenstvi zanedbatelna.

8 €. 13 Zenevské umluvy o zachézeni s valeénymi zajatci, 61.32 Zenevské umluvy o ochrané
civilnich osob za valky.

%2 Viiz €.120/1976 Sb., 8ast prvni, &1.7, druha véta.

8 Evropska tmluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod z r.1951 (&.209/1992 Sb.)
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Treti cast — bioetika
[H] ZRAVOTNICKA A VEDECKA ETIKA (BIOETIKA)

[Obecna moralka] Mezi pravniky rozSifena zdrzenlivost k obecné moralce v
moderni spole€nosti ma své opodstatnéni. Neni popsana, pusobi podprahové,
zpravidla soubézné s pravem, jeji vynucovani spoleCenskym tlakem je
nezfetelné. Presto je zakladem ucinného pusobeni prava. Kde se vytrati zbytek

moralky, pravo selhava, nebot ztraci legitimitu.

[Etika] Kazdy si vS8ak dokaze povSimnout moralky nejruznéjSich profesnich,
zajmovych a svétonazorovych skupin. Tato skupinova (nebo situacni) moralka
neboli etika se pravu podoba vice. Casto je na papife, hovofi se o ni a jeji
skupinové prosazovani je viditelné. Zdravotnicka etika a etika biomedicinckého
vyzkumu je dnes jednou z nejvyraznéjSich etik tohoto druhu. Vzhledem Kk jejich
uzkému spojeni (zdravotnik vétSinou sam byva védcem) Ize pfitom uvazovat o
jediném okruhu pravidel, tzv. bioetice. Tu dokaze zdravotnické a védecké
spole€enstvi prosazovat vici svym ¢lenim. Spontannim postihem za poruseni
pravidel je zde oslabeni nebo ztrata védeckého uznani a autority, kterou jak

zdravotnik, tak védec ke své narocné praci potrebuje.

[Zdroje bioetiky] Bioetika ma jako kazda jina autonomni profesni etika
idealisticky i pragmaticky rozmér. Prvni je odrazem pfesvédcCeni o vyznamu
zdravotnictvi a vyzkumu v moderni spole€nosti a o poslani jejich nositeld.
Druhy odrazi zajem na pfedchazeni a feSeni sporl a stret(. Bioetiku formu;ji
sami zdravotnici, zejména I|ékafi, védci biomedicinckého vyzkumu, dale
akademici a v mnoha zemich také nabozZenéti &initelé a kulturni elity. Ugast
ostatnich dotéenych skupin (pacientli, subjekti hodnoceni, podfizenych
zdravotnickych pracovnikl) je podstatné menSi. Prosazeni bioetickych pravidel

vSak neni mozné proti odporu vefejnosti, ktera ji také vénuje jistou pozornost.

[Akademicka bioetika] Bioetika je ve vyspélych zemich také zvlastni nauka,
jez je predmétem studia. Jako predmét se vyucuje na lékarskych fakultach
(Iekafska etika). | dalSi zdravotnické vzdélavani ji vénuje pozornost.

Neopomijeji ji také filozofové (bioetika je aplikovana etika), teologové nebo

8 &l1. 15 a 16 ULPBI.
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socialni pracovnici. Bioetika ma sv(j akademicky okruh, své monografie,
encyklopedie, Casopisy, diskusni féra a odborné spolecnosti. Ty jsou dnes

zakladem jejiho dalSiho rozvoje.

[Pluralita v bioetice] Pfes vazbu na pfevazné vefejné vysSi zdravotnické
vzdélavani zustava bioetika pluralitni. Jejim pramenem je svétonazor jejich
tvarcld a nositell. Z nabozensky orientovanych smérl je nejvyraznéjSi a nejvic
slySena oficialni katolicka bioetika. Svou roli vSak sehravaji i protestantsko-
evangelikalni, protestantsko-liberalni a katolicko-liberalni bioetika. V jinych
kulturnich okruzich podobnou roli hraji rizné sméry judaisticke, islamské nebo
Sintoistické bioetiky. Vedle toho existuji také proudy svétské: obcansko-
liberalni, socialné-demokratické nebo environmentalistické. Zvracenou bioetiku
formovali v minulosti také rezimni zdravotnici a védci totalitnich statu. Pres
pluralitu se hlavni sméry v bioetice shodnou na fadé zasad (usili o minimalizaci
rozpory o nékterych zakrocich a postupech (potraty, euthanasie, ukoncovani
neperspektivni léCby, experimenty na lidském i zvifecim genomu) a v dlrazu
na ruzné hodnoty, jez se stfetavaji v rlznych situacich (moznosti vyuziti
omezenych prostfedkl). Podle podpory odborné i SirSi verfejnosti mizeme
rozliSovat bioetiku vétSinovou, mensinovou nebo odmitanou. | menSina vSak
muze nékdy prosadit svuj postoj, pokud vétSina zUstane pasivni. Vyznam elit

je v bioetice nezanedbatelny.

[Pisemny rozmér bioetiky] Bioeticka pravidla se zapisuji. Mohou mit podobu
védeckého pojednani, eseje, manifestu a v neposledni fadé také pravniho
predpisu. Jejich autofi jsou rizni. NejstarSi je osobni tvorba. Vyznamni ucenci
odjakziva formulovali bioetické zasady. Také jedine¢né situace mohou znalému
a zkuSenému odbornikovi poskytnout prostor pro vytvofeni zasadniho
dokumentu, jez si ziska nemalou autoritu. Dnes je vSak vétSina bioetickych
text vyrazem skupinového presvédcCeni rizné reprezentativnich narodnich a
mezinarodnich profesnich a zajmovych sdruzeni. Mezinarodni hledani
odpovédi na fadu bioetickych otazek je pfitom odrazem postupujici

globalizace.

[Bioetika a pravo] Bioetikové radi odliSuji etiku od prava. S pravem nechtégji

byt pfimo spojovani. Bioetika je pro vétSinu z nich hledani mravniho chovani.

33



Jako odraz lidské pfirozenosti ji Casto nadfazuji nad pravo, jez vnimaji jako
projev stfetu pragmatickych zajma. Bioeticka pracovisté fakult i ustavu puasobi
oddélené od pracovist zabyvajicich se zdravotnickym a védeckym pravem Ci
ekonomii a spoluprace mezi nimi neni velka. Bioetika vSak pusobi jako zdroj
pravni upravy zdravotnictvi. Bioetikové se nezdrahaji podilet na tvorbé a
uplatnéni pravnich predpisu v oblasti zdravotnictvi stejné jako na rozhodovani o
sméfovani biomedicinckého vyzkumu. Pravni pfepisy kone¢né nékdy obecné

odkazuji na bioetiku nebo dokonce pfipominaji konkrétni bioetické dokumenty.

[Kodifikace zdravotnické etiky] VSeobecné znamym a dodnes vzyvanym
kodexem chovani Iékare je jiz ve starovéku formulovana Hippokratova pfisaha.
Pfesto ji nelze oznacit za vSemi bezvyhradné pfijaty kanon. Na ni navazuji
moderni dokumenty vytvofené v poslednich dvou stoletich narodnimi a
mezinarodnimi  Iékafskymi a zdravotnickymi svazy. Z mezinarodnich
dokumentt si pfipomenuti zaslouZi Zenevska deklarace a Mezinarodni kodex
zdravotnické etiky Svétové zdravotnické (Iékafské) asociace®®. Na narodni
urovni se uplatni etické kodexy lékafskych komor a svazl. V nékterych
pfipadech je jim pfitom pfiznan jisty stupen pravni zavaznosti a vynutitelnosti.
Od béznych pravnich predpisu se v8ak nadale odliSuji svou obecnosti a
dlrazem na svédomi. Tyto kodexy samoziejmé vyjadfuji obecnou shodu jenom
tam, kde k ni profesionalove, akademici a etici dospéli. Vyhybaji se spornym
otazkam. Dovolavaji se zejména moralni odpovédnosti |ékafe a jeho poslani
léCit pacienta nebo zmirfiovat jeho utrpeni, neni-li k dispozici ucinna lécba.
Povinnosti Iékafe je respektovat dustojnost pacienta i jeho blizkych. Lékar se
vyzyva k prohlubovani svého vzdélani a k osvété stejné jako k ochrané
povésti lékafského stavu. Podobné etické kodexy si vedle lékaft na narodni i
mezinarodni urovni sestavuji také lékarnici a dalSi zdravotnici, napfiklad

zdravotni sestry nebo psychologové.

[Kodifikace etiky biomedicinckého vyzkumu] Biomedicinckému vyzkumu se
vénuiji podstatné mladsi dokumenty. Prvnim je Norimbersky kodex®®. Na zavér
procesu s nacistickymi lékafi, ktefi provadéli nelidské experimenty na véznich

koncentracnich taborq, jej formuloval jeden ze soudcl mezinarodniho trestniho

8 World Medical Association.
8 \/iz Munzarova M., 1997, str. 408 a nasl|.
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tribunalu®”. Dokument klade dlraz na dobrovolny a informovany souhlas
Clovéka, jez se podrobi biomedicinckému vyzkumu. Souhlas Ize kdykoli vzit
zpét. Vyzkum ma smérovat k obecné uziteCnému poznani. Maji mu pfedchazet
laboratorni experimenty. Nema vést k zavazné ujmé na zdravi a jeho
organizator ma zachovavat maximalni opatrnost. Rizika maji byt souméfitelna
s pfinosy. Na tento kodex dale navazuje Helsinska deklarace Svétové
zdravotnické asociace, jez byla od svého vzniku vroce 1964 nékolikrat
doplnéna. Vedle zasad formulovanych Norimberskym kodexem klade mimo jiné
dlraz na védeckost vyzkumu a pFedstaveni jeho vysledkl a kvalifikaci jej
provadéjicich odbornik(. Zmifiuje nahradni souhlas u osob, jez nejsou
zpusobilé jej vyslovit. Vola po dozoru nezavislé etické komise a pfipomina
dodrzovani pravnich predpist. Deklarace dusledné rozliSuje biomedicincky
vyzkum s moznosti pfinosu pro zafazeného pacienta od vyzkumu zaloZzeného

na spolupraci s dobrovolniky.

8 Annas G. J., Grodin M. A., Perley S. a kol., 1992, str. 149 a nasl.
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Ctvrta éast — klinické hodnoceni légiv
[I] TECHNOLOGIE KLINICKEHO HODNOCENI LECIV

[Struény Gvod] Ugelem klinického hodnoceni |é&iv (clinical trial) je ovéfeni
ucinnosti a bezpec€nosti nové vyvijeného nebo uZivaného terapeutického,
diagnostického nebo profylaktického [éCiva (investigational product) na
pacientech nebo dobrovolnicich®®. Vysledky klinického hodnoceni jsou
podkladem pro jejich statni registraci®® &i jeji prodlouzeni. Klinické hodnoceni
nové vyvijenych léCiv vSak zarovenn pfedstavuje pomoc pro pacienty, jimz

dostate¢né nepomahaji registrovana lé¢iva™.

[Farmakologie] Lékaiskym oborem, ktery se zabyva klinickym hodnoceni 1éCiv
jako zvlastni praxi jejich podavani, je farmakologie - véda o pusobeni I&Civ v
lidském organismu. Farmakologie je pfedmétem studia |ékafu i farmaceutd. Je
tfeba ji odliSovat od farmacie. Ta je samostatny studijni obor, ktery se zabyva
vyrobou a odbytem IéCiv. V posledni dobé predstavuje klinické hodnoceni
slozity postup, ktery do dnesSni podoby pfivedl rozvoj souvisejicich véd - fyziky,
chemie a zejména biologie - stejné jako zvySovani naroku na ucinnost a
bezpecnost [€Civ. Stale slozitéjsi |éCiva s Casto nezfetelnym a nejednoznacnym
pusobenim si zadaji rozsahlejsi testy.

[Laboratorni hodnoceni] Predpokladem pro klinické hodnoceni IéCiv je
provedeni rozsahlych laboratornich testl objevené nebo vyvinuté 1&¢ivé latky®'.
Laboratorni testovani IéCiv se provadi - dnes ve specializovanych ustavech - na
bunéénych kulturach a tkanich a doprovazi jej fyzikalni a chemické testy
(hodnoceni in vitro). Po ovéfeni zakladnich pfedpokladl nasleduje testovani na
Zivych zvifatech (hodnoceni in vivo), nejprve nizSich (mysi), nasledné téch, jez
se podobaji ¢lovéku (opice). Vyzkumnici v laboratofich koneéné museji dokazat

IéCivou substanci opakované vyrabét na zakladé popsaného technologického

% Viz §33 odst.1ZL .

¥ viz §24 ZL .

% Srov. ohledy, které v této souvislosti zmifiuje némecké pravo (§41 AMG).
" Viz §33 odst.1, posledni dvé véty.

36



postupu. LéCiva latka musi byt homogenni, stabilni a reprodukovatelna. Jinak

by se o jejim praktickém vyuZiti nedalo uvazovat.

[Cil klinického hodnoceni] V klinickém hodnoceni se v prvé fadé ovéfuje
hlavni ucinek. Tim se mysli pouzitelnost I1é€Civé latky pro terapii urcitého
onemocnéni, pro diagnosticka nebo profylakticka pouziti. Vedle toho se sledu;ji
vedlej$i Uinky objektivniho i subjektivniho razu. Zadouci vedlej$i uginky mohou
vést ke zkouSeni IéCiva pro jinou indikaci. Nezadouci ucinky si také zaslouzi
pozornost. Skoro kazdé IéCivo je zpUsobuje. Pfinejmensim se tykaji nékterych
pacientd. Podle Skodlivosti se rozliSuji zavazné (serious adverse drug
reactions)a ostatni vedlejSi u€inky (adverse drug reactions). Podle Cetnosti Ize
rozlisit kontinuum od béznych po vzacné a mimoradné. Jejich zavaznost a
Cetnost je tfeba poméfovat s dusledky neléeného onemocnéni nebo s
vysledky jiné IéCby. V klinickém hodnoceni je pak Ize délit na oCekavané, jez
se v pfedchozich testech zjistily, a neoCekavané (unexpected adverse drug
reactions). NeoCekavanym vedlej§im uc€inkim se musi vénovat mimofradna
pozornost. Musi se v prvé fadé provéfit jejich souvislost s hodnocenym
lé&ivem®. Pokud se zjisténé vedlejsi ucinky vyskytuji jen u urgitych skupin
pacientd, je tfeba tyto skupiny vymezit.

[Faze klinického hodnoceni] Klinické hodnoceni léCiva se uskutecnuje ve
fazich. Na prvni predregistraCni fazi navazuje rozsifujici hodnoceni druhé a treti
predregistracni faze. Klinické hodnoceni mize skoncit v kterékoli fazi, pokud se
ukaze, ze léCivo neni dostateCné ucinné nebo pokud jeho uzZivani doprovazi
neprijatelné vedlej§i ucCinky. Za c&tvrtou fazi se povazuje hodnoceni jiz
registrovaného, v praxi uzivaného léCiva. Druha a tfeti predregistracni faze se
provadéji také u registrovaného léCiva, posuzuje-li se moznost rozSifeni jeho

uziti k jiné terapii, diagndze nebo profylaxi (tzv. rozSifeni indikace).

[Prvni faze] Prvni faze spociva v testovani okamzité (akutni) a kratkodobé
(kumulativni) toxicity. VétSina léCivych latek vykazuje jisté toxické (niCive)
ucinky na lidské organy, tkané a buriky. Jejim cilem je provéfeni zakladni
bezpec€nosti |€Civa. Prvni faze se provadi na zdravych dobrovolnicich, kterych

byvaji vétSinou desitky. Jeji uskuteCnéni si obvykle vyzada mésice. U

%2 Ohlasovaci povinnosti se proto tykaji vSech neZadoucich pfihod a zavaznych nezadoucich
pfihod. Vedlejsi u€inky I&Civ jsou jisté jen nékteré z nich (Viz §33 odst.5 a 6).
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nékterych IéCiv tato faze odpada, nebot I&Civa latka je pro zdravého Clovéka
nepfijatelné toxicka a neni mozné jej ji vystavit®. Misto ni nastupuje tzv. pilotni
hodnoceni, asto na pacientech umirajicich, u kterych selhava jina lésba®.
Dobrovolnické hodnoceni provadéji nejriznéjSi zdravotnicka pracovisté na
zakazku, pilotni hodnoceni se naopak provadi ve SpiCkovych nemocnicich v
nejvyspélejSich zemich. V obou pfipadech se tedy omezuje na uzky okruh

pracovist.

[Druha faze] Druha faze je rozhodna pro posouzeni zakladni pouzitelnosti
|éCiva pro terapii, diagndzu nebo profylaxi. Na hodnoceni se zucastnuji desitky
az stovky pacientu. Ty organizator vyzkumu nenajde v jednom zafizeni. Musi
oslovit nékolik nemocnic a jejich specializované lékafe. Ti vyhledavaji a
zafazuji jednotlivé pacienty. Na druhé fazi se podileji prevazné vysoce
kvalifikovani odbornici specializovanych pracovist Spickovych nadregionalnich
nebo univerzitnich nemocnic. Druha faze klinického hodnoceni trva zpravidla
nékolik let. Pfi druhé fazi se také zjiStuji obvyklé vedlejSi ucinky a jejich
zavaznost.

[Treti faze] Ve ftfeti fazi se uCinnost potvrzuje s vétSim pocétem pacientu.
Zjistuji se také méné Casté vedlejSi ucinky. Bézné tisice pacientu je pfitom
treba ziskat v desitkach nemocnic. Vedle Spickovych zafizeni se zapojuji ve
vétsim podtu i oblastni a mensi nemocnice. U&innost a bezpeénost Ié&iva se
zkouma u ruznych skupin pacientl (rozliSenych podle pohlavi, véku, osob
trpicich jinymi onemocnénimi apod.). Také tato faze trva roky. Jejim cilem je
shromazdéni podkladl pro potvrzeni obecné pouzitelnosti [éCiva v bézné

zdravotnické praxi.

[Registrace léciva] Statni organy na zakladé predloZzené dokumentace o
laboratornim a klinickém hodnoceni |éCiv rozhoduji o registraci l€Civ pro
obecné uziti na celém uzemi statu. Kazda registrace je na dobu ur€itou a tyka
se urcité indikace. Pouziti 1éCiva mimo indikaci je mozné jen ve zvlastnich
pripadech. Registraci muze organ statniho dozoru kdykoli odejmout, ukaze-li

se, ze |léCivo je nebezpeCné nebo neucinné. Registrované léCivo pak mohou

9 Zejména u cytostatik, které predstavuji pro organismus extrémni zatéz, napf. bézné
gyvolévajl' opakované zvraceni.

Uspéchem je i odvraceni umrti nebo prodlouzeni zivota v 10-15 % pfipadu.
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pro stanovené indikace ve prospéch pacientld pouzivat nebo predepisovat
vSichni lékafi, ktefi sméji poskytovat pfislusny druh zdravotni pécCe. Lécivo
nevyzadujici |ékafsky pfedpis muze pouzit kdokoli. Pfesto je tfeba dale sumu
védeckych poznatk(l o uzivaném léCivu rozSifovat. Néktera léCiva mohou mit
dlouhodobé ucCinky, které se v klinickém hodnoceni nemuseji projevit. Také
vzacné vedlejSi uCinky se mohou zjistit az pozdéji. Vzhledem k jedineCnosti
kazdého Clovéka je ostatné kazdy zdravotnicky zakrok ve své podstaté

pokusem, jehoz védecké zhodnoceni mlze byt pfinosem.

[Ctvrta faze] Klinické hodnoceni registrovaného Ié&iva je ve své podstaté
védecky sledovana praxe. Jejim smyslem je ziskavani informaci pro zlepSeni
léCby, pfipravy léCiva a jeho optimalniho vyuzivani. Sledovani neujdou ani
vzacné nebo dlouhodobé vedlejsi ucinky. Zakladnim ucelem poregistracniho
hodnoceni je nicméné ziskani podkladll o praxi pro zachovani registrace
(zpravidla dva roky po prvni registraci) a pro jeji prodlouzeni. Poregistracni
hodnoceni Ize provadét v jakémkoli zdravotnickém zafizeni, které dokaze

zpracovat zjisténé udaje a pfedat je k vyhodnoceni.

[RozSireni indikace] Od hodnoceni registrovaného 1éCiva je tfeba odliSovat
klinické hodnoceni pro jeho uziti pfi jiné terapii nebo pro jinou skupinu pacientu,
nez pro kterou stat I1éCivo registroval. Pfi klinickém hodnoceni i pfi bézné praxi
se totiz nékdy zjisti, ze hodnocené I|éCivo kladné pusobi i pfi jinych
onemocnénich. Hodnoceni u jiné skupiny pacientu je nezbytné tehdy, pokud se
opomnéla pfi puvodnim hodnoceni a lIze-li oCekavat jiné ucinky. V tomto

pfipadé zpravidla odpada prvni faze. Toxicita |éCiva se prece jiz zna.

[Metody hodnoceni] Klinické hodnoceni [éCiv spoCiva v uplatnéni fady
postupl, které maji poskytnout co nejvérnéjSi poznatky o povaze
hodnoceného |éCiva. Nesmi jej tizit omyly a chyby pfi sbéru, zpracovani a
hodnoceni udaju. Farmakologie se proto propojuje s jinymi zdravotnickymi

disciplinami a se statistikou.

[Sbér informaci] Jen c&ast |é€Civ ovliviiuje objektivné méfitelné hodnoty
vypovidajici o zdravotnim stavu subjektu hodnoceni. Jejich zjiStovani je
vysledkem ruznych diagnostickych ukond (rozbory krve, modi, slin a dalSich
télesnych tekutin, sledovani pohybu, puUsobeni a odbouravani latek v téle

radiologii i sondami, analyzy tkani apod.). Uginek jinych Ié&iv zavisi na
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vnimani subjektu a nelze jej bézné méfit (bolest, pocity, vnimani). Zde se
laboratorni rozbor. Sebehodnoceni subjektu pfitom mohou ovlivnit rizné vlivy,
jez mohou vyrustat také ze samotného klinického hodnoceni. Subjekt muze
do hodnoceného léCiva vkladat nepfiméfené nadéje. Na nich zalozené

zlepSeni dusevniho stavu dokaze ovlivnit vnimani skutecnosti.

[Srovnavani a zaslepeni] Uginnost novych Iégiv je vhodné srovnavat s jiz
uzivanymi lé&ivy®. V nékterych pfipadech se srovnava nové légivo s absenci
léCby. Pacienti-uCastnici hodnoceni se na zakladé losu rozdéluji do skupin
(randomizace - randomisation). Jednotlivé skupiny dostavaji hodnocené IéCivo
(Casto vruznych davkach), alternativni bézné (registrované) I|éCivo
(comparator) a v fadé pfipadd neuginnou latku (placebo®). Pfitom nevédi, do
které skupiny nalezeji (blinding). Nékdy o zafazeni nevi ani oSetfujici lékaf
(dvojitéslepa studie - double blinded study)®’. U fady studii v8ak randomizace

ani uziti placeba mozné neni.

[Poéty subjekti] Aby byly vysledky hodnoceni védecky pfinosné, musi se
kazda faze provadét na urcitém poctu osob. Odpovéd jejich organismu na
|éCivo mUzZe byt rizna v zavislosti na obrovském poctu faktort (t€lesna vaha,
pohlavi, vedlejsi onemocnéni, vyziva, Zivotni styl, duSevni stav apod.). Zadné
IéCivo pfitom nema stoprocentni ucinnost. U urditych skupin pacientll se mohou
pravidelné objevovat nezadouci ucinky. Jsou-li nepfiméfené pfinosu terapie
nebo jsou-li zvlast poskozujici, je tfeba vymezit okruh kontraindikaci. Na
zakladé zjisténych vysledkd v pribéhu hodnoceni Ize pfitom dalSi postup

zaméfit na zodpovézeni otazek, které s uzivanim léciva vyvstanou.

[Problémovi pacienti] Klinické hodnoceni druhé a tfeti faze s nékterymi
skupinami pacientu doprovazi velké obtize. U starSich osob mohou vysledky
hodnoceni ovlivnit jejich Cetné dalSi zdravotni potize. V mnoha klinickych

studiich se proto osoby starSi urcitého véku vyfazuji, pfestoze pravé oni budou

% Viz §33 odst.4 ZL .

% Etické ospravedinéni podavani placeba je pfedmétem nepfestavajici debaty. Zadavatelé se
snazi prosadit kontrolu placebem u Ffady studii. V mnoha pfipadech to vSak etické komise
odmitaji nebo stanovuji dodateéné podminky.

 Toto tzv. zaslepeni studie vSak neni absolutni. Pro pfipad nouze musi byt mozné informace
o léGivu podavaném jednotlivym subjektim odtajnit. Za timto UCelem je subjektam pfidélen
identifikacni kod (viz §10 odst.2 vyhlasky ¢.230/1999 Sb.).
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vyvijené léCivo Casto potifebovat. U déti je tfeba zvlast zvazovat dopad IéCiva
na jejich vyvoj. Také to je divodem jejich nizké ucasti, ackoli fada onemocnéni
postihuje ve velkém rozsahu pravé je. Na vétsiné klinickych hodnoceni se
nemohou ucastnit téhotné Zeny a kojici matky. Rizika pro plod nebo
novorozence jsou totiz prili§ velka. Skodlivé uginky na plod (taratogenita) nebo
na kojence se proto zjisti zpravidla az po registraci, protoze ani t€hotnym a
kojici Zzenam se onemocnéni nevyhybaji, spiS naopak. VSem zenam v plodném
véku v8ak museji lékafi pfi klinickém hodnoceni vénovat vétSi pozornost.
Neposledni skupinou problémovych pacientd jsou duSevné nemocni.
Spoluprace snimi  je nesnadna a vyhodnocovani vysledkl narocCné.
V nékterych zemich se ze socialnich pfi€in malo zapojuji také etnické a jiné
mensiny.  Vysledkem obtizi spojenych se zafazenim témito skupin do
klinického hodnoceni I€Civ je jejich nizka u€ast. Budouci pouziti I€Civ v jejich
prospéch potom muiZze vyvolat neoCekavané obtize.

[Zviastnosti biologickych preparati] Bezpecnost a ucinnost biologickych
latek nelze zkouSet stejné jako IéCiva, tj. nejdfive na dobrovolnicich a pozdéji
na pacientech. Pouzitelnost oCkovacich latek se po zkouSeni na zvifatech
ovéfuje v epidemiologickych studiich na populaci a v oblastech s vyskytem
onemocnéni, proti kterému se oCkovani pfipravuje. Podobné odliSnosti vykazuji
také zkouSky pouzitelnosti novych krevnich preparatd, nezavadnosti a u¢innosti

sér, alergenu a testovacich biologickych latek.

[ZjednoduSené testy] LéCivé Caje, potravinové dopliky, dietetika a dalSi
pfipravky na pomezi IéCiv a potravin se naopak hodnoti zjednoduSené.
Vicefazove testy totiz u téchto IéCiv nejsou vzhledem k jejich oCekavané mensi

mozné nebezpecnosti nezbytné.

[J] EKONOMIE KLINICKEHO HODNOCENI LECIV

[Naklady klinického hodnoceni Ié¢iv] Popsané postupy klinického
hodnoceni IéCiv davaji tusit, Ze vyvoj obecné pouZitelného I€Civa je dnes velmi
nakladny. Na pocatku je usili spojené s identifikaci I€Civé latky a jeji zkuSebni
pfiprava ve vyzkumnych laboratofich a vyrobnach Iéciv. Nasleduji naklady na

laboratorni hodnoceni, které se ¢asto provadi v nékolika institucich. Naklady na
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prvni fazi zahrnuji mimo jiné odmény dobrovolnikim. VétSinu nakladi vSech
fazi klinického hodnoceni si vSak vyzada jeho organizace, kontrola a €innost
odborniku, ktefi klinické hodnoceni provadéji. Nemalo stoji téZz administrativni
oSetfeni a zajisténi rizik. Laboratorni i klinické hodnoceni Casto ztroskota a

vynalozené prostredky jsou ztraceny.

[Zajem soukromych podniki] Soukromé podniky vyvijejici l1éCiva museji
vSechny naklady i prostfedky vynaloZené na vyvoj, jez vedl do slepé ulicky,
pokryt vynosy z prodeje patentovanych |éCiv. Maji proto eminentni zajem na co
nejlepsSi patentové ochrané. Finance nezbytné pro vyvoj IéCiv podniky ziskavaji
zejména z vlastnich zdroja, tedy ze ziskl z vyroby I&Civ. V Evropé vyvijeji 1é€Civa
jenom velké farmaceutické koncerny. MenSi vyznam maji vnéjSi investice.
Zejména v USA vyvijeji mnoha IéCiva menSi podniky, jez ziskavaji kapital
upisovanim akcii na kapitalovém trhu. Tento zpusob financovani je podstatné
riskantnéjsi.

[Verejné finance v pozadi] Ve vSech vyspélych zemich tedy ze znacné Casti
vyvoj |éCiv financuji nepfimo (prostfednictvim uhrad za léCiva) systéemy
vefejného financovani zdravotnictvi. Vyjimkou jsou USA. Nepfiméfena regulace
cen proto mize vyzkum a vyvoj podvazat. Okrajovym zdrojem financi v

nejvyspélejSich zemich jsou mecenasi, bohati pacienti a jejich pfibuzni.

[Sméfovani zdroju] O sméfovani vétSiny zdroju vSak rozhoduji soukromé
podniky. Hlavni pozornost vénuji vyvoji 1&Civ pro léCeni méné zavaznych
postupné. Velky okruh pacientu, ktefi si dokazi pfiplatit, je pro né nejvétSim
lakadlem. Méné silny zajem je o vyvoj léCiv k terapii zavaznych nemoci s méné
Castym vyskytem. NedostateCné prostiedky tizi vyvoj léCiv proti vzacnym
onemocnénim (rare diseases)®. Vyvoj tzv. orphan drugs proto v mnoha
pfipadech staty jednotlivé nebo ve spolupraci podporuji subvencemi, danovymi
ulevami a dalSimi formami vefejné podpory.

[Pfima statni ucast] Vyvoj mnoha léCiv vSak z fady davodu také provadéji

pfimo statni vyzkumné Ustavy nebo u nestatnich subjektu zajistuji statni

% Fracchia G.N., Haavisto KI.H., 1996, str.3-6, str.89-94.
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grantové agentury. V minulosti vyznamnou ulohu hraly také vojenské

zdravotnické instituce.

[K] KLINICKE HODNOCENI DRIVE A DNES

[Minulost klinického hodnoceni 1é&iv] Uginky skuteénych nebo domnélych
léCiv se poznavaji pfi zdravotnické praxi odedavna. Dodnes se pfipominaji
ucena sepsani vyznacnych starovékych a stfedovékych lékafu o pusobeni
|&Civ, opiatu, jedl nebo potravin. Poznavani vSak nebylo dlouhodobé ani cilené.
Poznatky byly Casto plodem nahody. Teprve na pfelomu 18. a 19.stoleti se
zaCina zkoumat pusobeni IéCiv cilené. O sto let pozdéji se jiz da hovofit o
zamérném klinickém hodnoceni nové vyvinutych |€Civ. Vynutil si je mimo jiné
vefejny dozor nad jejich uzivanim. DnesSni slozitou podobu vSak klinické

hodnoceni ziskalo az po druhé svétové valce.

[Ekonomické dlivody internacionalizace] Nejen IéCiva nebo technologie
jejich vyroby jsou predmétem mezinarodniho obchodu. Takeé pfi jejich vyvoji se
v poslednich desetiletich rozviji mezinarodni spoluprace. Odbornici, vyrobni a
vyzkumové kapacity se mohou specializovat. Kapital se muze vyuzivat pro
vyvoj vice druh( IéCiv nebo mize najit uplatnéni v jinych odvétvich. Ustava
opakovany vyvoj léCiva jiz vyvinutého v dalSich statech, jez je vysledkem
farmaceutického nacionalismu. To samoziejmé nevyluCuje soutéz pfFi vyvoiji
[&Civ pro stejné uziti mezi rGznymi podniky.

[Technologické dlivody internacionalizace] Na klinickém hodnoceni [éCiv se
musi ucastnit urcity poCet pacientl nebo dobrovolniku. LéCiva se vSak vyvijeji i
pro vzacnejSi onemocnéni. Zdaleka ne vSechny pacienty trpici jimi trpici je
pfitom mozné zapojit. Studii mohou znemoznit jiné choroby, vék, plodnost a v
neposledni fadé také odmitavy postoj osloveného pacienta. Zejména pro
pozdéjSi faze je zcela nemozné nalézt dostatek vhodnych pacientl v jedné
nemocnici. Klinicka hodnoceni jsou proto skoro vzdy provadéna ve vice
centrech, &ili multicentricka (multicentre trial). Casto neni dostatek vhodnych
pacientl ani v celé jedné zemi. Organizatofi klinického hodnoceni proto
organizuji hodnoceni v nékolika zemich naraz (multinacionalni studie).

Maloktera studie se vSak provadi v desitkach zemi soubézné. Obvykle postaci
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okolo deseti vétSich i menSich zemi. Ddvodem k internacionalizaci je i snaha o
usnadnéni registrace v ciziné. V tuzemsku zjisténé vysledky mohou byt uznany
bez vétSiho provéfovani. U nékterych |éCiv povazuji dokonce jak staty, které
budou v budoucnosti pozadany o narodni registraci, tak samotni vyrobci
zkouseni na tuzemské populaci za potfebné nebo vhodné. Rozdily v u€innosti
IéCiva totiz mohou zaviset na Zivotnim stylu, v prvé fadé na prevladajici strave.

UpIné opomenout nelze ani genetické rozdily mezi etniky a rasami.

[Koncentrace organizace] Vzhledem k vysoké kapitalové naroCnosti dnes
drtivou vétSinu klinického hodnoceni organizuji nadnarodné pusobici
farmaceutické koncerny tfi hospodaiskych mocnosti: USA, ¢lenskych zemi
Evropské unie a Japonska. Vedle nich se uplatiuji jeSté Svycarské, kanadskeé
a australské podniky. Malo samostatného vyvoje uskuteciuji farmaceutické
podniky z Siroké skupiny stfedné vyspélych zemi, mezi néz patfi i zemé stfedni
a vychodni Evropy. LéCiva jimi vyvijena Casto predstavuji pouze modifikace jiz
vyvinutych IéCiv, |éCiva pro doprovodnou terapii nebo jina méné vyznamna
léCiva. Mnohé z téchto podnikll se vSak podileji na vyzkumu nadnarodnich

koncernd.

[Dekoncentrace realizace] Vlastni klinické hodnoceni je ve svété rozmisténée
rovhomérnéji. NizSi mzdové a dalSi naklady lakaji k jeho uskuteCriovani ve
stfedné vyspélych zemich v€etné postsocialistickych zemi stfedni a vychodni
Evropy. Predpokladem pro rozsahlejSi zapojeni pracovist v tomto Sirokém
okruhu zemi je v8ak dostatek mistnich odborniku, ktefi jsou jednou ze zaruk

spolehlivosti zjisténych udaju.
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Pata ¢ast — pravni uprava a jeji vyvoj
[L] UCASTNICI, JEJICH VZTAHY, POSTUP A CiL

[U&astnici a jejich zajmy] Pravni uprava klinického hodnoceni Iégiv sladuje
zajmy verejnosti a jeho uc€astnikd. Zajem statu na ochrané osob podrobenych
vyzkumu (subjektl hodnoceni) a rozvoji zdravotni péCe zastupuje zejména
narodni lékovy ufad. Ochranu konkrétni skupiny subjektd hodnoceni zajistuji
etické komise. Organy vefejného zabezpeceni zdravotnictvi pfi ném a pfi s nim
spojené lécbé usiluji o hospodarnost. Zajmem podniku, ktery pfipravil nové
IéCivo a provedl jeho laboratorni hodnoceni, je uspéch na trhu. Pro statni
registraci potfebuje vysledky klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni
motivuje k ucasti svych klinik a dalSich pracovist penézni pfinos. Zaroven
oCekava zvyseni znalosti a dovednosti |ékafu i jinych zdravotnik(. Zkousejici
IékaF a spolupracovnici (dalSi FeSitelé) se zpravidla mohou tésit z pfiplatkd za
spolupraci. Usiluji pfitom o rozvoj védeckého poznani, prohloubeni kvalifikace a
rist prestize ve zdravotnické a védecké komunité. Pacient jako subjekt
hodnoceni doufa v uzdraveni, zlepSeni zdravotniho stavu nebo alespon
zmirnéni nezadoucich projevid onemocnéni. Zdravého dobrovolnika muze
pfilakat odména za ucast, zajem na sebepoznani a novych zkuSenostech

nebo i touha po dobrodruZzstvi.

[Pravni vztahy] Klinické hodnoceni 1éCiv se uskuteChuje na zakladé
trojstranného pravniho vztahu (slozeného ze dvou dvoustrannych vztahu),
zaloZzeného na shodé mezi zadavatelem (vyrobcem lécCiva), zdravotnickym
zafizenim, kde se zkouSeni provadi, reprezentovanym zejména zkouSejicim
lékafem, a subjektem hodnoceni®®. Vyjadtuji jej smlouvy mezi zadavatelem,
zkouSejicim |ékafem a zdravotnickym zafizenim, kde I|ékaf puUsobi, a
informované souhlasy subjektd hodnoceni, pfijaté jménem zafizeni

zkouSejicim lékafem. Nechybi vSak ani pfimé pravni vztahy mezi subjekty

% Viz §2 odst.2 a §33 odst.2-4 ZL .
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hodnoceni a zadavatelem. Vedle dvou zakladnich vztah( existuji i dalSi
(dohody o pojisténi subjektl, smlouvy o uc€asti pomocnych organizaci a
nezavislych odborniki nebo dodatky k pracovnim smlouvam zaméstnancu

zdravotnického zafizeni).

[PFredpoklady pro klinické hodnoceni] Pfedpokladem pro zahajeni klinického
hodnoceni je osvédcéeni IéCivych uCinkl a bezpecnosti latky v laboratornich
podminkach - ve zkumavkach a na zvifatech'®. Ve vétsiné statl rozhoduji o
pfipusténi do klinické faze narodni lékové ufady. LéCivo pro ucely klinického
hodnoceni registruji. V této dobé vyrobce také zpravidla zada o udéleni
patentu. V klinické fazi vyvoje totiz neni mozné zcela zabranit uniku dalezitych
informaci nebo dokonce kradezi vzorku léCiva, jez by mohla ve svUj prospéch
vyuzit konkurence. Vyrobce také mulze registrovat ochrannou znamku pro
léCivo, aby je mohl bez obav ze zdmény jiz pfed dokonCenim Kklinického

hodnoceni prezentovat pod libozvuénym a zapamatovatelnym nazvem.

[Postup klinického hodnoceni] Klinické hodnoceni predchazi pfimé nebo
zprostfedkované vyjednavani zadavatele s perspektivnimi zdravotnickymi
zafizenimi a jejich pfednimi Iékafi o jejich zapojeni. S postupem klinického
hodnoceni poclet zafizeni narusta a studie ziskava mezinarodni rozmér.
Pfedpokladem vlastniho zacCatku je souhlas mistni nebo narodni etické
komise. Teprve poté mohou zkouSejici |ékafi nabidnout léCivo pacientim
trpicim chorobou, jejichz mozna uc€ast na hodnoceni neni z rlznych davod
vylou€ena, nebo oslovit dobrovolniky. Pfed zahajenim podavani IéCiva musi
lékar ziskat jejich informovany souhlas''. Ten musi trvat po celé hodnoceni.
Plsobeni |éCiva se béhem podavani i po ném hodnoti v rozsahu, jez podstatné
pfesahuje sledovani ucinkl bézné terapie. Ziskané udaje (vysledky
laboratornich testli, vzorky nebo dotazniky) se zpracovavaji, uchovavaji a
pfedavaji pfimo nebo zprostfedkované zadavateli. Ten udaje zjisténé ve vSech
zapojenych zafizenich (centrech) vyhodnocuje jak prabézné, tak pfi dokonceni
jednotlivych fazi. Poznatky o ucinnosti a o bezpecnosti musi predavat prabézné

vSem zdravotnickym zafizenim i organim statniho dozoru. Zadavatel muze

1% Nemecky Arzneimittelgesetz (AMG) v §40 vy&erpavajicim zplisobem vymezuje predpoklady

klinické lékové studie.
%" Provadéci vyhlaska ¢.230/1999 Sb. oznaduje za zadatek klinického hodnoceni prvni podpis
informovaného souhlasu (§1 odst.1).
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klinické hodnoceni pfi zjisténi malé nebo Zzadné ucinnosti nebo nepfimérené
Skodlivosti kdykoli ukoncCit. PokraCovani mohou také zapovédét statni organy.
Vyloucit vSak nelze ani dodateCné laboratorni hodnoceni IéCiva. Na zakladé
zjisténych udaji je také mozné klinické hodnoceni zaméfit na osoby trpici
urcitou doprovodnou chorobou, osoby ur€itého véku, pohlavi nebo jinak urCené
skupiny. Nové klinické hodnoceni se vSak musi zahajit, jestlize se méni nebo

rozSifuje pfedpokladana indikace.

[Vysledek klinického hodnoceni] Vysledkem klinického hodnoceni je suma
poznatkll o hodnoceném léCivu. Po jejim rozboru, zpracovani a vyhodnoceni
zpravidla vyrobce pozada o registraci lI€Civa v jednotlivych statech, kde je chce
uvést na trh. Maze vSak i nyni dojit k zavéru, Zze se mu tento krok nevyplati,
napfiklad kdyz naklady na vyrobu vyvinutého IéCiva neodpovidaji jeho
pFinosdm ve srovnani s jinymi légivy. Zadost o registraci musi vyrobce podloZit
vedkerymi zjisténymi poznatky'®® a nesmi nic utajovat. Sledovani Iégiva vSak
udélenim registrace zdaleka nekonci. Po stanovenou dobu je tfeba pokraCovat
v tzv. postregistraCnim hodnoceni. Teprve vtomto obdobi pfitom muaze
vyrobce oCekavat vynos, jez mu mize uhradit naklady vyvoje léCiva. Ma proto
eminentni zajem na ucCinné patentové ochrané. Zisk z prodeje uspésného
léCiva by mél také nahradit ztraty, jez mu vzeSly ze ztroskotani jinych studii.
Jinak nemuze byt vyrobce (a v SirSim méfitku cely farmaceuticky pramysl)

dlouhodobé uspésny.

[M] MINULOST UPRAVY VYZKUMU A VYVOJE LECIV

[Existence vlastni pravni upravy] Svébytna pravni udprava Kklinického
hodnoceni IéCiv je pomérné nova. Jeji pocCatky lezi ve 30. az 50.letech
20.stoleti. Své dnesni slozité podoby dosahla teprve nedavno. Pfesto nelze
popfit, Ze se jak pravo, tak profesionalni etické standardy této ¢innosti nepfimo

dotykaly i v davné minulosti.

[Pristup stfedovéké a novovéké spolecnosti k pokusim s léky] Od
stfedovéku az do poc€atkl prumyslové revoluce mél lékaf Sirokou svobodu

pfi pouzivani vSech dostupnych domnélych i skuteénych Iéka. Ty nebyly
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registrovany a nepodléhaly kontrole. Mohlo se za né vydavat v podstaté cokoli.
Tradi¢ni |ékaf tedy mohl Siroce experimentovat. Zpravidla se vSak drzel
osvédCenych postupl a tradi¢nich 1ékd. TehdejSi pokusy nékolika malo
véhlasnych |ékafd pochopitelné nelze srovnavat s dneSnim védeckym
vyzkumem. Tykaly se ostatné zejména Iékl, jez se pravé zacaly dovazet
z jinych zemi, doprovazené poznatky i legendami o jejich uc€innosti. Autorita
lékafe zUstavala pomérné vysoka az do okamziku, kdy pacient sam nebo jeho
okoli nabyli pfesvédceni, ze pouzité IéCivo misto ulevy zplUsobuje zavaznou
ujmu. Pak lékafi hrozilo obvinéni z ublizeni z nedbalosti nebo dokonce
z traviCstvi. Razem se zné& mohl stat zloCinec, zejména mél-li pacient
privilegované postaveni. Historie zna fadu takto pravem i svévolné
odsouzenych lékafu. Ke zvlast rizikovym pokusim byli vSak v téchto dobach
Casto pouzivani odsouzenci na smrt. Mnohdy mohli ocekavat milost — pokud
prezili. Podivné pokusy se délali také na véznich, otrocich a v koloniich na
domorodcich. Vyznamni stfedovéci Iékafi pfitom novym a neznamym [éCivim
vénovali pozornost i ve svych spisech. Uvédomovali si potfebu zkoumani a
sledovani jejich uginkd na &lovéku'®, av8ak zduraziovali i obtize s tim
spojené, nebot védéli, Ze pokus je zarover lé¢bou’®. Etické minimum lékafi
vuci Iékim a léCivym latkam ma tedy nejméné tisiciletou existenci.

[Stat a prvni moderni pokusy s novymi lé€ivy] O soustavném a védeckém
hodnoceni ucinkl 1é€iv se vS8ak da mluvit az od 19.stoleti. V nejznamnéjsich
pfipadech Slo hlavné o vakciny. Etické a pravni otazky s tim spojené se vSak
daly vztahnout také na pokusy s béznymi Iéky. Jednotlivé pfipady ovlivnily
zejména vyvoj lékarske etiky. Nepfimo vSak osvétlily i postoje tehdejSiho prava.
Od svobodného a svépravného pacienta se zacal zadat jeho souhlas s poZzitim
nevyzkouseného IéCiva. Jeho podoba byla rGzna. Objevily se mimo jiné
smlouvy o podrobeni se vyzkumu v podobé osobni sluzby, jiz proband
poskytuje badateli'®. Na konci 19.stoleti takové smlouvy vedle odmény uz

pamatovaly také na nebezpeCi umrti nebo trvalé ujmy na zdravi. Pfislib

192 \/iz §23 a nasl. ZL a vyhlasku &.289/1998 Sb.

19 Arabsky Iékaf Avicenna v 11.stoleti, in Reich W.T., 1995, str. 2248.

' Maimonides, in Reich W.T., 1995, str.2248.

105 Americky lékaf W.Beaumont upravil svUj vztah s jedincem, na kterém provadél vyzkum
zaludku, smlouvou o osobni sluzbé jako u slouziciho personalu (tamtéz, str. 2249).
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od$kodnéni pozustalych nebo probanda byval smluvné o$etfen'®. Nikdo v&ak
nekontroloval samotného |ékafe, zda nevystavuje ucCastnika studie
nepfiméfenému nebezpeCi. Nezadaly se ani pfedchozi laboratorni testy.
Zejména v americkém prostfedi se v 19.stoleti prosadila uplnd svoboda
Clovéka riskovat pfi védeckém vyzkumu vlastni zdravi a zivot. Jeho souhlas se
ovSem Casto neopiral o Uplné informace jak o onemocnéni, tak o léCivu. Ty mu
experimentujici 1ékar ¢asto vubec nesdéloval. Jako moralné hodnotny pocin se
hodnotila autoexaminace, zkouseni ucinkl I&Civ Iékafem na sobé samém. | tu
se pripoustélo ohrozeni vlastniho Zivota. Teprve pozvolna se zaCala srovnavat
rizika lékové studie s osobnim pfinosem pro pacienta. Brzy se doslo k zavéru,
Ze pfi zjevné hrozici smrti je mozné zkouSet jakoukoli substanci, v niz Ize
divodné vkladat nadgji'®. V jinych pripadech tento jednoznaény zavér mozny

neni.

[Neetické praktiky pri vyvoji Ié€iv] Od pocatku 20.stoleti se vSak stale Castéji
provadély studie z etického hlediska pfinejmensim sporné. Nova IéCiva a rozvoj
moderni zdravotni péfe si zadaly rozsahlé zkouSeni novych léCiv. To se
povazovalo za prvofadé a pfinosné i tehdy, provadélo-li s ohledem na
nedostatek jinych moznosti i na osobach zavislych, a to bez ohledu na jejich
zajmy. Léciva se hojné testovala na sirotcich, duSevné chorych a mentalné
postizenych, ale také na véznich. Ty zpravidla nikdo o souhlas nezadal.
Spravci prislusnych instituci Iékafum vychazeli bez vyhrad vstfic. Jenom malé
skupiny tzv. antivivisekcionistd tyto praktiky kritizovaly. Siroka vefejnost je
naopak schvalovala, nebot’ v zapojeni téchto "neuziteCnych” lidi vidéla jakési
plnéni z jejich strany vuci spoleCnosti, jez se o né pfece tak dobfe stara.
ZvIasté pri valeéném Usili tento pristup previadl'®®. Pravo vétsiny statt ochrané
osob, na nichz se |éCiva zkouSela, vénovalo jen malou pozornost. Nejlepsi

standard ochrany uc€astnikl vyzkumu se v mezivalecném obdobi ponékud

1% Americky lékaf W.Reed najal desitky imigrant(i na zakladé smlouvy pro hodnoceni [é&iva na
Zlutou zimnici, kterou je umysiné nakazil. Smlouvy pfedpokladaly odstupfiovanou odménu a
zaruCovaly odSkodnéni pozUstalych v pfipadé smrti. KZzZadnému dmrti vSak nedoSlo,
hodnocené terapeutické postupy byly uc€inné. (tamtéz, str.2250)

’ Pafizsky lékaf a védec L. Pasteur vyzkouSel s opakovanym uspéchem vakcinu proti
vztekliné na zvifatech, vahal vSak s jejim podani ¢lovéku. OcCkoval az chlapce, ktery by
pokousan zjevné vzteklym psem a ktery by bezpochyby zemrel (tamtéz, str. 2249)

'8 Za druhé svétové valky se ve véznici ve staté lllinois hodnotila 1éCiva proti malarii, ktera
ohrozovala americké ozbrojené sily v Tichomofi, kdy Japonsko kontrolovalo zdroje chininu.

49



prekvapivé zavedl ve vymarském Némecku. Nasledujici udalosti bohuzel brzy
vedly k jeho duslednému popfeni. Znamé nelidské pokusy nacistickych lékar
studie v USA, jez zpravidla odrazely vojenské zajmy. Neetické vyzkumy vSech
druhd se staly v Evropé citlivym tématem az po skonceni valky, v USA teprve

v 70.letech. Nékteré z nich se pfitom nepfimo tykaly léiv'%.

[Rozvoj bezpecénostnich standardi] Od 20.let 20.stoleti se ovSem jak
v Evropé, tak v USA postupné prosadila povinnost ovéfovat nova |éCiva pfed
jejich pfipusténi do obecného uzivani ve sledované klinické praxi. Ddvodem
rozvoje pravni ochrany pacientl pfed zavadnymi a Skodlivymi IéCivy se stala
fada zavaznych disledkd nedostatecné zkouSenych léciv. Zlomem v pfistupu
USA 60.let byla thalidomidova tragédie'™. Teprve tehdy se zacdaly
rozpracovavat podrobné pozadavky na pribéh a vysledky klinického zkouseni
pouzivanych i novych IéCiv.

[Rostouci ohled na lidska prava] Soubézné stim vzrastala vnimavost
verejnosti k respektovani zakladnich prav osob v€etné téch, jez jsou zavislé na
pomoci druhych nebo pod jejich dozorem. Ustalil se v prvé fadé narok na
informovanost subjektl studii. Jenom tak mohou svou uc€ast zodpovédné
zvazit. Prosazuje se také vnéjsi kontrola, a to jak ze strany statnich ufadu, tak
zvlast zfizenymi komisemi. Z urovné bioetické se tyto i mnohé dalSi standardy
postupné prenasely také na uroven pravni. V USA tento dlouhodoby a
nesnadny proces predesla soustavna smluvni politika federalnich grantovych
agentur'"". V zapadni Evropé i jinde ve svété ji zastoupila vétsi citlivost Fidicich

pracovniku statnich zdravotnickych a vyzkumnych instituci.

[N] NYNEJSi PRAVNI A BIOETICKA UPRAVA

Vézni nebyli Zadani o souhlas. Jejich zapojeni se setkalo se vdeobecnym souhlasem vefejnosti
Stamtéi, str. 2252).

9 v Tuskogee ve staté Alabama se od 30.let po nékolik nasledujicich desetileti v ustavu pro
dusevné choré €ernochy provadélo zkoumani ucinkd nelécené prijice (syfilis) i poté, co byl
k dispozici penicilin. Za terapii se vydavaly zjevné neucinné a bolestivé zakroky. (tamtéz)

"% Thalidomid se predepisoval téhotnym Zenam ke zmirnéni nevolnosti. ZpUsoboval vSak
nedokrveni koncetin plodd. Jeho nasledkem se jak v USA, tak v Evropé narodily stovky
postiZzenych déti. Dnes se thalidomid zkousi pfi |é€bé rakoviny plic.

"V prvé fadé National Institute of Health. (http://www.nih.org)
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[Urovné a povaha Gpravy] Klinické hodnoceni 1é&iv upravuji podobné jiné
zdravotnicko-vyzkumné Cinnosti jak pravo, tak bioetika, a to nejen na
vnitrostatni (narodni), ale také stale vice také na evropské i svétove

(mezinarodni) urovni.

[Zaklad pravni regulace] Pro klinické hodnoceni I€Civ plati ve vétSiné statu
ustavné formulované zasady zdravotni péce (verejné usili o Sirokou dostupnost
na zakladé solidarity, garance kvality) i vyzkumu (ochrana zivota, zdravi,
soukromi a svobody jednotlivce). Zaklady konkrétni pravni upravy urcuji
zakony o zdravotni péc¢i nebo o |éCivech. Je v Fadé statl rozvijeji podzakonné
predpisy. Opomenout vSak neni vhodné ani pseudopravni nebo interni regulaci

a ruzné kodexy samospravnych téles.

[Mozné podoby] V USA regulaci klinického hodnoceni IéCiv stanovi Cast
federalniho kodexu o vyrobé a odbytu produktl zpusobilych ohrozit lidské
zdravi (potravin, kosmetiky, lé8iv & biologickych preparatd)'?. Na (z
evropského pohledu) extrémné rozsahly text zakona navazuje do nejmensich
podrobnosti zachazejici podzakonna tprava'', jez ani v oblasti mistni kontroly
neponechava d&lenskym stattm  prostor pro odli$nou upravu'®. Pravo
klinického hodnoceni [éCiv je tedy v USA v podstaté jen federalni. V jinak
podstatné seviengjSi federaci, jakou je Némecko, na ramcova materialni
pravidla zakotvena ve spolkovém Lékovém zakoné navazuje rozmanita zemska
uprava mistni kontroly provadéni klinickych studii’’®. V centralizované Francii
klinické hodnoceni |éCiv upravuje Kodex vefejného zdravi v Casti spolecné
véem druhim biomedicinckého vyzkumu''®. Ceska Uprava se podoba
némeckeé. Zakladni zasady klinického hodnoceni IéCiv upravuje ¢ast Zakona o

118

lé&ivech'. Na ni s jistym zpoZzdénim navazala provadéci vyhlaska''®, jez ale

nechava fadu otazek otevienych. Mezery v pravni Upravé se snazi bez

"2 Federal Food, Drug and Cosmetics Act z roku 1938. Navazuje na plivodni zakon z roku
1906, kterym byla ustavena FDA.
"% Code of Federal Regulations, ¢ast. 21, hlavy 51 nebo 56.

* Presto nékteré staty, napf. Utah, vydavaji implementaéni a zpFesfiujici podzakonné
predpisy pro etické komise v zafizenich podléhajicich jejich spravé.
s V jednotlivych spolkovych zemich mistni kontrolu klinickych studii zmifuji pfedpisy o vykonu
zdravotnickych povolani (Heilberufgesetz fur das Land Mecklenburg - Vorpommern) nebo
predpisy o vysokych Skolach (Bayerisches Hochschulgesetz).

Tzv. Loi Hurriet-Sérusclat.

"7 8§§33-377ZL.
"8 yyhlaska €.230/1999 Sb. (V230).
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vyslovného zakonného zmocnéni zacelit svymi pokyny, jejichz respektovani
dokaze ucinné prosadit na zakladé zmocnéni k Sirokému pravnimu uvazeni,

narodni lékovy dozor'"®.

[Pravni souvislosti] Vedle spravniho prava vSak provadéni klinického
hodnoceni pfedpoklada uplatnéni dalSich pravnich odvétvi. Soukromopravni
(ob&anskopravni) povahu maji dohody mezi subjekty hodnoceni a
zdravotnickym zafizenim, reprezentovanym zkousSejicim Iékafem. Objevit se
muze také opatrovnictvi a porucnictvi v zajmu osoby nezpuUsobilé k vyjadfeni
souhlasu. Patentovani nevyzkousenych IéCiv ma také své zvlastnosti. Liberalni
uprava obchodnich vztah( se dotyka vztahl mezi zadavateli, zprostfedkovateli
a zdravotnickymi zafizenimi. ZdUraznit Ize také ochranu obchodniho tajemstuvi.
Participace zkouS$ejiciho 1ékafe na klinickém hodnoceni vyZaduje mimofadnou
autonomii na zaméstnavateli - provozovateli zdravotnického zafizeni. Jeji
prolinani s béznymi pracovnimi povinnostmi si zada i pfizpusobeni pracovnich
vztahu v souladu s pracovnim pravem. Klinického hodnoceni se muze dotykat
pfistup rodinného prava k rozhodovani ditéte a jeho jménem. Pravo socialniho
zabezpeceni urCuje miru vefejné uhrady zdravotni péCe spojené s klinickym
hodnocenim. Uprava zdanéni miZe podstatn& ovlivnit provadéni klinického
hodnoceni vzhledem k <&asovému oddéleni nakladd a vynosu. Zvlast
nebezpecné praktiky zaméstnancli zadavatele a zkousejiciho Iékafe mohou mit

konec€né také trestnépravni rozmeér.

[Mezinarodni a nadnarodni pravni uprava] Zadna univerzalni mezinarodni
umluva o klinickém hodnoceni Ié€Civ neexistuje. Ani zminéna evropska umluva
vyslovné tomuto druhu vyzkumu zvlastni pozornost nevénuje. To vSak nic
nemeéni na uplatnéni mezinarodnim pravem urenych zasad biomedicinckého
vyzkumu. Z nestatnich pravnich pfedpisi Evropské unie pfipominaji klinické
hodnoceni jiz zminéné Iékové smérnice. JiZ po dvé desetileti sblizuje pravo
Clenskych statd v této oblasti také smérnice o jeho védecko-technickych
standardech. V poslednich letech komunitarni organy pfipravuji smérnici o

jeho socialné-etickych standardech'.

19 Pokyny fady KLH Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Tato smérnice ve své podstatné prevadi pozadavky bioetickych dokumentd do pravni
podoby.
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[Podrobné bioetické standardy] Na mezinarodni urovni zpfesnuji obecné
pozadavky Norimberského kodexu a Helsinské deklarace pozdéji vytvorené
dokumenty. Zminit je tfeba zejména Smérnici o biomedicinckém vyzkumu
zahrnujicim lidské subjekty zroku 1993 Rady pro mezinarodni organizace
zdravotnickych véd (CIOMS)'?', tzv. CIOMS guidelines. Zminéna mezinarodni
nestatni organizace sdruzuje narodni i mezinarodni zdravotnické a védecké
asociace a statni Ci vefejné instituce, jez se podileji na rozhodovani o
zdravotnictvi a biomedicinském vyzkumu. PFfi tvorb& smérnic pfitom
spolupracuje s WHO. Smérnice se dotyka i jiného biomedicinckého vyzkumu
nez jen klinického hodnoceni Ié€Civ. Vénuje nicméné znacnou pozornost pravée

obtizim, které jsou pfiznacné jen pro né.

[Kodifikace bioetickych a technickych zasad] Poslednim pramenem, ze
kterého Ize Cerpat bioetické a technické standardy klinického hodnoceni I&Civ,
jsou Ctyfi zakladni fady smérnic o vyrobé, laboratornich testech, klinickém
hodnoceni a o prafezovych otazkach Mezinarodni konference pro harmonizaci
(ICH), ktera se schazi na pudé svétového sdruzeni vyrobcl IéCiv. Konference
se UCastni statni a nadstatni urady lékového dozoru USA, EU a Japonska.
Soukromy sektor zastupuji asociace farmaceutickych vyrobcl pfislusnych
hospodarskych celkll. Smérnice jsou vzdy vysledkem shody téchto Sesti
uCastnikd. Nékteré urady a sdruzeni dalSich statu se u€astni jako pozorovatelé.
Standardy ICH se zucastnéné ufady lékového dozoru zavazuji zohlednit pfi
svém rozhodovani. Vzhledem k hospodarské sile tfi zuCastnénych celkl se
rychle prosazuji i v dalSich zemich. Tamni farmaceuticky pramysl je musi brat
v potaz, nebot se nechce vzdat uplatnéni své produkce na nejvétSich
svétovych trzich. Smérnice ICH ovliviiuji kone¢né i praxi Iékovych dalSich

lékovych ufadu.

[“Dobré praxe”] Pravni predpisy na mnoha mistech'?? Zadaji, aby pfiprava,
VYVOj a klinické hodnoceni odpovidalo “dobré vyrobni praxi” (good
manufacturers practice), “dobré laboratorni praxi” (good laboratory practice),

“dobré distribu€ni praxi” (good distribution practice) a kone¢né “dobré klinické

21 The Council of International Organisations of Medical Sciences.

122 838 odst.1 ZL a dal3i.
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praxi” (good clinical practice)'®. Tyto blize neuréené obraty bylo mozné dfive
povazovat za obecny pokyn k dodrzovani vyvinutych a ovéfenych metod a
technologii zdravotnikim a védcim obecné znamych, jimi uznavanych a
popsanych v dostupné odborné literatufe. Dnes vSak zaroven mohou
prestavovat také konkrétni poukaz na stejnojmenné smérnice ICH'®, jeZ se tak
vlastné stavaji zdrojem prava'®. Pro klinické hodnoceni lé8iv je pfitom

vyznamna zejména “dobra klinicka praxe”.

[0] OCEKAVANY VYVOJ PRAVNiI UPRAVY

[O prognézach] Predvidani budouciho vyvoje prava klinického hodnoceni |€Civ
neni snadné. Nékteré trendy jsou nicméné patrné a lze oclekavat jejich

posilovani.

[Promény farmacie a farmaceutického vyzkumu] V nasledujicim desetileti
bude moci této specifické formy léCebné péce vyuzit vice pacienti nez dnes,
nebot' rozsifovani nabidky |éCiv bude jisté pokraCovat. Ve farmacii se pfitom
brzy odrazi nové poznatky o lidském genomu. Uvazuje se o individualnich
IéCivech, pfipravenych dle pacientovy genetické vybavy. Kazda takova léCba by
se vlastné stala klinickym hodnocenim, nebot by se musela sledovat podstatné
vice nez obvyklé postupy. Nové technologie také oteviraji moznost cileného
umistovani léCivych latek pfimo v postizenych organech a tkanich. | tyto
postupy si vyzadaji nemalo klinickych testl. Rozmach klinickych studii pfitom
pociti zvlasté v méné vyspélych zemich, jez dosud staly na okraji Iékového

vyvoje. Sklon k zadavani studii do téchto zemi bude jisté narlstat.

[DalSi integrace lékovych trha] Také I|ékové trhy se budou i nadale
integrovat, pfi¢emz konec tohoto trendu zatim zuUstava v nedohlednu. Zajem
vyrobcl na co nejvétsSi prostupnosti statnich hranic se bude nadale posilovat.
Vyzada si dosud nevidanou jednotu jakostnich standardi vcetné téch o
klinickém i laboratornim hodnoceni. Dominovat jejich tvorbé budou i nadale

nejvyspélejsi zemé svéta. Nejen kvali tomu lze oCekavat, Ze se prosadi

'2% Obecné se uzivaji zkratky GMP, GLP, GDP a GCP.
124 Zejména smérnice ICH E6 — GCP.
'2% Srov. také pIny nazev vyhlasky &.230/1999 Sb. (viz niZze “normativni texty”)
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nejvyssi dosazitelny standard, pfestoze to méné vyspélym zemim nebude vzdy

vyhovovat.

[Posileni pozice subjektii hodnoceni] Ugastnici klinickych Iékovych studii se
budou téSit stale propracovanéjSi pravni ochrané. PoZadovany rozsah
podavanych informaci se bude nicméné muset vytfibit. Posilovat se bude také
kryti rizik. V souvislosti s klinickym hodnocenim |éCiv se navic zaCina hovofit o
‘pravu na ucast’, jez je vlastné projevem prava na nejlepsi dostupnou lécbu.
Nezadouci diskriminace se bude hledat v soustavném vylu€ovani téch
rizikovych skupin, jejichZ zapojeni je kvuli zvySené naroCnosti pro zadavatele
nevyhodné. Zdlrazrovat se bude skute¢na pouzitelnost hodnocenych |€Civ pfi

jejich budoucim uzivani ve prospéch vSech skupin obyvatelstva.

[Reakce prava] Pravo jednotlivych statl se pfitom dnes sblizuje jen pomalu.
Iniciativu v tomto zrychlujicim se procesu si v nejbliz8i budoucnosti jisté udrzi
asociace farmaceutickych vyrobcl, narodni lIékové ufady a odborna verejnost.
Postupné “postatnéni” jimi formulovanych standardu se vSak se zmensSujicim
odstupem prosadi i v zemich méné vyspélych. Pfitom staty mozna pfipravi a
uzaviou né&jakou ramcovou mezinarodni smlouvu o této €innosti. Prohlubovani
hospodaiské integrace zemi Evropské unie povede pfitom k dalSimu
rozpracovani jednotlivych spoleénych standardl, zakotvenych ve zmifiovanych
smérnicich. V nejblizSich desetiletich vSak nelze ocCekavat, Zze by se
komunitarni pravo zacalo uplathovat bez zprostfedkujici role Clenskych statd,

jako je tomu ve federacich.
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Sesta éast — subjekty a organy
[P] STATNi DOZOR

[Uvodem] Rozhodovat o klinickém hodnoceni légiv mize v jeho jednotlivych
fazich fada verejnych organu (regulatory authorities). Zvlastni postaveni mezi
nimi a spornou pravni povahu maji etické komise, o nichZ bude pojednano
nize.

[Rozsah statniho lékového dozoru] VysSe uvedené celostatni organy
lékového dozoru se podileji na rozhodovani o klinickych studiich v rizné
mife. V zemich, v nichZ se pfiznavaji znacné nahrady za ujmu na zdravi, kde je
dobra kontrola zdravotni péCe a kde etické komise dukladné hodnoti
pfipravované klinické studie, centralni statni organy nemuseji schvalovat jejich
zahajeni. V ostatnich zemich je jejich registrace IéCiva pro ucely jeho klinického
hodnoceni nezbytna'®®. Pred jejim udélenim zminéné organy provéfuji
vysledky laboratornich zkousek. Ve vSech zemich vSak organy dozoru
kontroluji vyrobu a distribuci hodnoceného IéCiva a mohou zasahnout v pfipadé
ohroZeni. Siroky prostor pro spravni uvazeni, nutny pro ochranu Zivota a zdravi

spotriebitell, se pfitom tyka i rozhodovani o klinickém hodnoceni 1éCiv.

[VIiv dalSich organlt zdravotni spravy] Stat nebo samosprava svymi
politickymi rozhodnutimi o siti vefejnych zdravotnickych zafizeni a jejich
organizaci do znacné miry pfedurCuji moznost jejich ucasti na klinickych
hodnocenich 1éCiv. Vefejné zdravotni pojiStovny nebo jiné organy, jez rozhoduji

o vefejném financovani zdravotni péfe, mohou ovlivnit u€ast nemocnic v
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klinickych studiich svym pfistupem k financovani péce, jez je doprovazi.
Ministerstva zdravotnictvi nebo oblastni zdravotni sprava zpravidla smi
zdravotnicka zafizeni postihnout za nedodrzovani standardu, v krajnim pfipadé
jim mohou biomedicincky vyzkum uplné zapovédét. Osobni postih mize
zkouS$ejicim |ékafim nebo zucCastnénym Iékarnikim ulozit pfFislusné téleso
profesni samospravy'*’.

[Zasahy dalSich organu] Organy péCe o déti a ochrany jednotlivcu
nezpulsobilych rozhodovat o sobé mohou svou pohotovosti zna¢né ovlivnit
moznost ucasti chranénych osob v klinickych studiich, jez by jim mohly pfinést
osobni prospéch. Nedostatek odborného, jednotného a rychlého rozhodovani
obchodnich soudl dokaze ztizit kazdou hospodarskou aktivitu. Kilinické
hodnoceni |€Civ vSak neochromi ani Spatny stav justice. PInéni jsou v Casové
vyvazena, stranami jsou vyznamné podniky a instituce, které obvykle
nepostihuje trvala platebni neschopnost, a konecné odvétvi vykazuje silny
sklon k mimosoudnimu feSeni sporl. Trestni postih ze strany organa trestni
represe kone€né hrozi tém ucastnikim, ktefi zavaznym porusenim povinnosti

téZce poskodi nebo ohrozi subjekty hodnoceni nebo zajmy dalSich ucastniku.

[Q] ZADAVATELE A ZPROSTREDKOVATELE

[Zadavatelé - vyrobci léciv a vyzkumné Ustavy] Zadavatelem (sponsor) je
ten, kdo usiluje o klinické hodnoceni vyvijeného légiva'?®. Zpravidla jde o
subjekt, jez jej vyvinul (vyzkumny ustav) nebo jeZz jej hodla vyrabét
(farmaceuticky vyrobce). Informace o laboratorné vyvinutych IéCivech pfitom
Casto vyzkumné ustavy prodavaji vyrobcam |éCiv. Léciva latka pred klinickou

studii musi projit kvalitativni kontrolou a laboratornimi testy'*

. Ty pfitom
nemusi zadavatel provadét sam. Obvykle si sjednava samostatné vyzkumné
laboratofe za uplatu. Laboratorni hodnoceni byva podobné multicentrické a

internacionalni jako hodnoceni klinické.

126 Sesky Statni Ustav pro kontrolu I€8iv v jistych ohledech dokonce zastupuje etické komise.
Viz nicméné §35 odst.1 pism.a ZL . Pouze klinickd hodnoceni registrovanych [éCiv
podavanych v souladu s indikaci je tfeba ohlasit (§35 odst.2 ZL ).

27 Ceska lékarska komora, Ceska stomatologicka komora, Ceska Iékarnicka komora dle
zakona ¢.220/1991 Sb.

128 \liz §33 odst.3 ZL .
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[Pravni povaha zadavateli] Zadavatel je vZdy pravnickou osobou'®

(v
pfipadé vyrobce obchodni spoleCnost, v pfipadé vyzkumného ustavu jde
obvykle o neziskové subjekty). Drtivou vétSinu klinickych studii zadavaji
obchodni spoleénosti. Farmaceuticky vyrobce je piitom &asto koncernem™'.
Do vyvoje a vyroby |éCiv se Casto zapojuji matefska i dcefinné spoleCnosti.
Jako zadavatel potom muize misto matefské spole€nosti vystupovat i lokalni

dcefinna spolecnost (inkorporovana pobocka).

[Podil CRO] K uskute¢néni multicentrického a internacionalniho klinického
hodnoceni zadavatelé CcCasto vyuzivaji pomoci tzv. smluvni vyzkumné
organizace (contract research organisations). Tyto nevelké organizace -
podniky pusobi zpravidla v narodnim méfitku. CRO bézné pulsobi jako
zprostifedkovatel mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim, kde se klinicka
studie uskute¢ni. Pfimé vazby mezi zadavatelem tak zlstavaji zachovany
(CRO se obvykle nestava zadavatelem). CRO pfebira fadu ukolu, které jinak
zabezpeCuje zadavatel. V jeho prospéch oslovuje vedeni zdravotnickych
zarizeni, jez svym zaméfenim, personalnim a materidlnim vybavenim i
skladbou pacientll mohou slouzit jako centra klinického hodnoceni léciva.
Zpravidla soubézné pfitom jedna s prednimi l|ékafi téchto zdravotnickych
zafizeni, jez by mohli pUsobit jako zkouSejici. Bez zajmu téchto kliovych
pracovnikl totiz klinickou studii nelze v podstaté zdarné ukonéit. CRO v
pribéhu studie sleduje dodrzovani zadani (protokolu) zkouSejicimi Iékafi a
jejich spolupracovniky (provadi tzv. monitoring). Pfitom jim zpravidla pomaha
se zpracovanim udaju a dokumentace. Po skonceni klinického hodnoceni CRO
prohlizi a shrnuje vysledky. CRO také obvykle zastupuje zadavatele pred
statnimi organy lékového dozoru. Farmakovigilance pfes CRO vSak zpravidla
neprobiha - zkousejici maji hlasit vedlejsi u€inky narodnim ufadim i zadavateli

pfimo.

'29\/iz §33 odst.1 posledni dvé véty.

130 §33 odst.3 ZL nicméné pripousti jako zadavatele i fyzickou osobu. Nevim vSak o zadném
takovém zadavateli. Organizace klinickych Iékovych studii je na fyzickou osobu pfili§ naro€na.
3" Nadnarodné puisobici farmaceutiéti vyrobci maji dnes sit dcefinnych spoleénosti v mnoha
statech. Z hlediska formalniho je tak poc€et vyrobcU (zadavateld) pomérné velky. Politika
jednotlivych koncernu je pfitom rizna. Nékteré povéfuji zadavanim klinického hodnoceni vzdy
jenom jednu zapojenou spole¢nost, jiné davaji dcefinnym a ovladanym spole€¢nostem prostor
pro vlastni aktivity.
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[Ukoly zadavatelti] Zadavatel za vSechny uvedené &innosti CRO plati. V
Uhradé za tyto sluzby byvaji nékdy zahrnuty i platby, které se dale hradi
zdravotnickému zarizeni zkouSejiciho. Zadavatel dale zdravotnickému zafizeni
dodava (zpravidla prostfednictvim odbytové sité béznych IéCiv nebo
prostfednictvim CRO) vzorky testovaného IéCiva. Vedle toho ma povinnost
aktualizovat souhrn védeckych poznatki o hodnoceném léCivu, vyvozovat z néj
zavéry vyznamné pro dalSi postup klinické studie a tyto poznatky dale
zprostiedkovavat vSem zapojenym zafizenim (centrim), CRO a statnim
organtim lékového dozoru'?. Zadavatel koneéné zajistuje zvlastni pojisténi
subjektd hodnoceni pro pfipad Ujmy na zdravi zpusobené hodnocenym

lécivem.

[R] ZDRAVOTNICKA ZARIZENi A ZKOUSEJICi LEKARI

[Uvodem] Pozice osob, jez provadéji klinickd hodnoceni légiv se subjekty
hodnoceni na podnét zadavatele, neni jednoznacna. Studie probihaji vzdy ve
zdravotnickych zafizenich (medical institutions), zejména nemocnicich. Jejich
druha az ¢tvrta faze pfitom doprovazi poskytovani zdravotni péce. Jeji zajisténi
pfitom mnohdy nemusi byt sluCitelné s klinickou studii. Zasadou je, Ze
zdravotni péCe ma pred klinickou studii pfednost. Ta se potom musi prerusit
nebo ukoncit.

[ZkousSejici lékai a FeSitelé] Pravni'*a bioetické™* dokumenty zmitiuiji
postaveni zkousejiciho Iékare'® (investigator). Tim je zpravidla vedouci lékaf
(primaf) nemocni¢niho pracovisté (kliniky) nebo starSi a zkusSenéjsi klinicky
IékaF. V tomto pfipadé muize dojit k neshodé mezi vedoucim Iékafem kliniky a
lékafem - zkouSejicim klinického hodnoceni [éCiva o dalSim postupu pfi
poskytovani zdravotni pécCe. Zde by mélo vzdy prevaZzit stanovisko primare,
ktery by si vd8ak mél byt védom mozného dopadu své intervence do klinické
studie vzhledem k jejimu pokraCovani. ZkouSejicim tedy neni pravnicka

osoba'*®. Predpokladem pro ustaveni lékafe za zkousejiciho je ovéfeni jeho

32 \/iz §38 odst.2 pism.b.

133 833 odst.2 ZL .

'3 Viz ICH E6 (Good Clinical Practice).

135 7kousejicim nemuize byt nikdo jiny nez lékaf (§16 odst.3 ZL ).
13 \/iz §33 odst.2 ZL .
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formalni kvalifikace (napf. atestace), jakoz i dalSich védeckych a praktickych
zkusSenosti v urcitém oboru mediciny. V odborném styku €asto pouzivany obrat
“feSitel” predpisy neznaji. Za feSitele se obvykle povaZzuji vSichni odbornici,
ktefi se v ramci jednoho pracovisté na klinické studii podileji. Klinicka studie

ma pak hlavniho zkousejiciho a spolufesitele (subinvestigators)™’.

[Zdravotnické zarizeni] Nemocnice (zdravotnické zafizeni) je vSak podstatné
hodnocenich zugastiiuji’*®. Velké nadregionalni a univerzitni nemocnice se
stovkami i tisici zaméstnancu maiji desitky klinik a fadu dalSich pomocnych
pracovist, z nichz je tfeba pro ucel klinickych studii zminit zejména laboratore.
Jednotliva nemocni¢ni oddéleni mivaji obvykle ucetné oddélené hospodareni,
aby bylo mozné sledovat jejich hospodafské vysledky, pfestoze pravnim
subjektem byva pouze zdravotnické zafizeni jako celek. Sprava velké
nemocnice je také rozsahla a obvykle ma i zvlastni pracovisté pro
administrativni a ekonomické zajisténi klinickych studii, jez predstavuji pro
celek vitany zdroj dodate¢nych pfFijmu. Rozdily v oCekavanich a zajmech mezi
vedenim klinik a managementem nemocnice mohou vyvolavat rozpory, které

nékdy ucast v klinickych studiich mohou zhatit.

[DalSi pracovnici zapojeného pracovisté] Vedle zkouSejiciho Iékafe a
ostatnich feSiteld se na klinickém hodnoceni I&Civ podileji také zdravotnici, jez
poskytuji subjektim hodnoceni béznou zdravotni péci, v prvé fadé zdravotni
sestry a laboranti. Jejich zatizeni dalSimi ukoly v souvislosti s klinickym
hodnocenim podavaného I|éCiva nemusi byt vzdy jednoduché.Kalkulace

nakladu a odhad personalniho nasazeni by mély s témito ukoly pocitat.

[Pravni nejasnosti] Pravni pfedpisy nékdy opomijeji sloZitost zdravotnického
zarizeni a skuteCnost, ze zkousejici l1ékar je “jen” jeho zaméstnanec. Objevuji
se proto ruzna, Casto protichidna pojeti pravnich vztahl mezi zkouSejicim a
zdravotnickym zafizenim. Z mnoha divodu je absurdni vidét zkouSejiciho

Iékafe jako osobu, jeZ provadi klinickou studii sama a vstupuje proto v pfimy

37 Je otazka, jestli toto mél na mysli zakonodarce pfi formulaci §33 odst.2 v mozZnosti vétsiho

poctu “zkousejicich” nebo zda vzal na védomi, Zze v multicentrické studii je vice zkousejicich,
kaZdy jeden na jiném pracovisti.

%8 Zdravotnické zafizeni bohuzel zakon o légivech ve svém dilu o vyzkumu (§§33-40)
nepripomina.
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pravni vztah s pacienty - potencialnimi subjekty hodnoceni. ZkouS$ejici Iékaf by
musel pusobit jako samostatny podnik. Mél by pfitom zvladnout administrativni
zatéz spojenou se svobodnym povolanim, vyfeSit své vztahy ke
zdravotnickému zafizeni, v némz jinak - ale v podstaté ve stejném Case -
pusobi jako zaméstnanec, ktery neoddélitelné od klinické studie poskytuje
jménem zafizeni zdravotni pécli jeho pacientim. S nim by se dale musel
dohodnout na spoleéném vyuzivani pfistrojl, nastroji0 a zdravotnického
materialu se zdravotnickym zafizenim, jakoZ i na moznostech vyuzivani prace
dalSich zdravotniku. Nikde ve svété se takova uprava vztahl mezi zkouSejicim
a zarizenim neprosadila. Na druhé strané neni vhodné uvazZovat o plném
podfizeni zkouSejiciho Iékafe zdravotnickému zatizeni™®. Vzhledem k
naro¢nosti klinickych studii a vysokému osobnimu nasazeni je obtizné
predstavitelna klinicka studie bez jeho souhlasu, zaloZzena jen na pracovni
smlouvé a v plné podfizenosti vedeni zafizeni. Stfedni cestou je nahliZzet na
zkousejiciho Iékafe jako na odpovédného zastupce zdravotnického zafizeni pro
Usely klinického hodnoceni 1ég¢iva'®. S prijetim takové funkce IékaF
pochopitelné musi souhlasit. Provadéni studii nabizenych zadavateli vedeni
zarizeni by mél mit moznost odmitnout. BEéhem jeho pradbéhu by vedeni
nemocnice nemélo zasahovat do zdravotnickych a védeckych aspektl jeho
prace’’. Ty v8ak ale bohuZel nejdou vzdy zfetelné oddélit od aspektl
ekonomickych. Zdravotnické zafizeni vedle toho musi sledovat uroven

zdravotni pé&e poskytované subjekttim hodnoceni’*.

[Ukoly zkousejiciho] Zkous$ejici Iékaf ma nékolik klisovych tkolll. Pred
zahajenim klinického hodnoceni Ié¢iva obstarava souhlas etické komise'*.
Vlastni studii zahajuje ziskavanim pacientli nebo dobrovolniku. V jejim prubéhu
jim v souladu se zadanim podava hodnocené |éCivo a zjiStuje jeho ucCinky
pozornym sledovanim jejich zdravotniho stavu. Podrobuje je zvlastnim
laboratornim i klinickym vySetfenim. U subjektd hodnoceni - pacientl pfitom

nesmi zanedbavat zdravotni péci, ktera Casto podavani hodnoceného IéCiva

'3 V/iz postaveni zaméstnance dle §27 odst.1 ZP.

"% Srov. Upravu zakotvenou v §11 z&kona o Zivnostenském podnikani (€.455/1991 Sb.).

1 ZkouSejici ma ze zakona osobni povinnosti a mize byt pfimo sankcionovan (srov. §59
pism.h ZL ).

142 74akon €.20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu a dalsi predpisy o podnikani ve zdravotnictvi.

%3 Na jednani etické komise se misto n&j muZe dostavit i zastupce zadavatele.
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znacné presahuje. ZkouSejici ma povinnost oznamovat zadavateli, etické
komisi i statnimu organu lékového dozoru vymezené vedlejSi uCinky. Pokud
maji vedlejSi ucinky nepfiméfené nepfiznivy dopad, musi ucast subjektl
ukoncit nebo pfijmout k jejich prospéchu zvlastni opatfeni, jsou-li k dispozici.
Na konci klinického hodnoceni musi zkouSejici pro zadavatele vyhotovit
zavéreCnou zpravu o jeho prubéhu a vysledcich. Ta se zpravidla pfedava i

etické komisi a statnim uradim.

[ZkousSejici a jeho spolupracovnici] ZkouSejici Iékaf muze nékterymi ukoly
spojenymi s Kklinickou studii povéfit spolufeSitele. Nezbavuje jej to vSak
odpovédnosti za jeji prubéh. Pravni prfedpisy nebo smlouvy o klinickém
hodnoceni ovSem mohou vyhradit nékteré c¢innosti jen jemu. Neéktera
zdravotnicka zafizeni v8ak pro opakované zvlastni ukoly spojené s klinickymi
studiemi zaméstnavaiji zvlastni pracovniky pro dodateéna laboratorni i klinicka

vySetifeni nebo pro zpracovani doprovodné dokumentace.

[Lékarny a klinické studie] PFi klinickych studiich obvykle neplsobi bézné
lékarny. Zadavatel pfedava hodnocené IéCivo pfimo nebo prostfednictvim
distributora, jez dodava bézna léCiva, zkouSejicimu Iékafi nebo spolufesitellim.
Pokud lécivo vyZaduje zvlastni zachazeni, mize poskytnout potfebné sluzby
ustavni lékarna. V nemocnicich zaméfenych na vyzkum Casto dokonce pracuji
jako spolufesitelé zvlastni 1ékarnici pro klinické studie, jejichz ukolem je

skladovani a pfiprava hodnocenych IéCiv.

[S] SUBJEKTY HODNOCENI

[Ohled na autonomii subjektu] Subjekt hodnoceni (trial subject), kterym

144

pfirozené muze byt jen fyzickd osoba (Clovék) ™, je nositelem trvalych

zakladnich prav'*. Pravo na Zivot, zdravi, svobodu a soukromi vyjadfuji
ustavy'® i mezinarodni Umluvy. Omezeni ze strany statu nebo jinych osob je
mozné jen tehdy, je-li ohrozen dulezity verejny zajem. U klinickych studii tato

7

situace nenastava'’. Zminéné dokumenty dale potvrzuji pravo kazdého

%4 87 anasl. OZ.

Gl 1 LZPS.

*®Cl.6,7a10LZPS.

7 Povinnou lé¢bu (napf. alkoholismu, pohlavnich chorob) Ize zajistit ovéfenymi IéCivy.
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lovéka na dostupnou kvalitni zdravotni pé&i'*®. Klinicka hodnoceni 1é&iv jsou
pfikladem usili, jez vytvari pfedpoklady pro naplfiovani tohoto spoleCenského i
statniho ukolu. | tak v8ak nesméji naruSovat lidskou dustojnost. Zapojeni
Clovéka do klinickych studii obecné vyzZzaduje jeho vyslovny souhlas. Jen tak se
respektuje jeho svoboda a soukromi'®. Bez souhlasu u&astnika je klinicka
studie mozna jen tehdy, Ize-li oCekavat zlepSeni jeho zdravi. Souhlas s ucasti
v klinické studii neni konecny. Dobrovolnik i pacient jej mize kdykoli vzit

zpét™°.

[Ocekavani spojena se zarazenim] Od subjektll hodnoceni se oCekava, zZe
budou uzivat hodnocené |éCivo v souladu s pokyny zkouSejiciho a ve spojeni
s pfipadnymi dalSimi terapeutickymi zakroky, Zze se zuc€astni sledovani svého
stavu a pfipadné podrobi dodatecnym vySetfenim. Subjekty hodnoceni by mély
zkousejiciho zpravit o vedlejSich ucincich nebo o neucinnosti hodnoceného
IéCiva. V pFipadé nedodrzovani pokynl a nedobré spoluprace se zkous$ejicim
(non-compliance) jim hrozi vyfazeni'.

[Autoexaminatofi] V minulosti nebylo neobvyklé, Ze ten, kdo IéCivo vyvinul
nebo ten, kdo jej chtél v budoucnosti pouZivat, jej zkousel sdm na sob&'®?.
Dnes je tento postup obtizné predstavitelny. Pravni predpisy jej nicméné
vyslovné nevylu€uji. Chapani nékterych standardi by se pro tento pfipad
muselo pozménit (informovany souhlas). Vzhledem ke stavu dnesni farmacie a
farmakologie, kdy se na vyvoji léCiva podili fada odbornikli, jde o postup
vzacny.

[Dobrovolnici]'®® Ugast zdravych dobrovolnikti je nezbytna v prvni fazi
klinického hodnoceni'®*. PFili§ vysoké odmény nicméné lakaji bezdomovce a
dal$i socialné slabsi osoby'®®. Ti ztraceji opatrnost a jsou ochotni nevhodné
riskovat. Kazdy dobrovolnik by mél mit i idealistické motivy ke své ucCasti.

Zdrzenlivé se proto standardy stavi k uCasti vojakd ¢€i pfislusniki povinné

148 C1.31 LZPS.

9811 0Z.

190 7 pohledu teorie zavazkového prava jde o moznost vypovédi i bez vypovédnich divodu.

! Tento krok je tfeba povazovat za vypovéd smluvniho vztahu z dGvodu neplnéni povinnosti.
52 Hottois G., Pariezeau M.H, 1993, “Auto-expérimentation”.

3% Srov. komplexni pFistup francouzského prava (Art.1124 CSP-LHS).

™ Viz vyluky uvedené v §37 ZL . Vylougeni cizincti (§37 pism.a bod 3) nebude jako
diskriminacéni udrzitelné po vstupu do Evropské unie.
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civilni sluzby. Jejich svoboda mlze byt omezena. Spory se vedou o Uclasti
zmirnéni kazeriského rezimu'®. Na druhé strané se pripousti, Ze jejich ugast
na klinickych studiich maze mit vychovny ucinek. Zvlastni skupinu tvofi medici.
Jejich ochotu k u€asti muze posilit zajem po poznani a porozuméni plsobeni
|&Civ a jeho vnimani. Prispét v§ak muze i oCekavani vstficnéjSiho postoje ze
strany vyzkumnikd a pedagogul. Z obou téchto duvodu je tfeba k u€asti mediku

pristupovat obezietné'’.

[Pacienti] U pacienta, jez se ucastni klinického hodnoceni I[éCiva, nelze
zapomenout na jeho socialni vazbu na oSetfujiciho Iékafe. Tato vazba Casto
prerista v jistou duSevni zavislost. Bezradny pacient Casto usiluje prevést
rozhodovani na lékafe. Svoboda jeho uCasti na klinické studii je pak sporna.
Pfesto ji pravo musi pfedpokladat. Zvlast vyhroceny je tento problém u
pacientl s infaustni diagnézou (jejichz choroba vede ke smrti). Pro né je
moznost uc€asti v klinické studii pfislovecnym stéblem, jehoZ se chytaji. Jejich

rozhodnuti je tedy v podstaté rozhodnuti v nouzi'®.

[Zeny v plodném véku] Ugast muzi na klinickych studiich je podstatné
jednodussi. Drtiva vétSina léCiv nema zadné dopady na potenci a muzskou
plodnost a uz vlbec nepusobi moznym potomkim zdravotni poSkozeni.
Zapojeni zen ve fertilnim véku ztéZuje uz prubéh menstruacniho cyklu. Daleko
vétsi prekazku v8ak predstavuje ohrozeni jejich plodnosti. Nejvétsi obavy se
nicméné spojuji s téhotenstvim a kojenim'™®. Uginky hodnoceného Ié&iva na
lidsky zarodek a plod totiz mohou byt tragické. Z drtivé vétSiny klinickych
hodnoceni se proto téhotné a kojici Zeny vyluéuji'®. Zjisténi téhotenstvi je
obvykle divodem pro ukonCeni uc€asti ve studii. Télesné a duSevni zmény
v téhotenstvi by ostatné vysledky studie mohly znacné zkreslovat.

V pfipadech, kdy ucast ve studii pfedstavuje pro t€hotnou Zenu jedinou nadéji

1% Jejich zapojeni neni zadouci ani proto, Ze maji $patnou vyZivu a jsou i jinak t&lesné
oslabeni.
1% To plati pro Evropu. V USA se k ni stavéji Gfednici i odbornici pfiznivéji. Viz §37 ZL .
'*7 ptestoze souhlas medikii se nejvice bliZi idealu “informovaného souhlasu”.

® Svoboda jako predpoklad souhlasu dle §37 OZ je tedy vzdy relativni vzhledem
k mimovolnim okolnostem (pfirodnim a spole€enskym okolnostem).
%% Srov. pozornost, kterou vénuje téhotnym zZenam a kojicim matkam francouzské pravo
SArt.1 121-4 CSP-LHS).

% U neterapeutickych studii ex lege (§37 ZL ).
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k zachrané jejiho zivota nebo zdravi, se Casto uvaZuje o interrupci. Jeji
odmitnuti, nemoznost nebo nepfipustnost pak znamena pro nenarozené dité
jisté nemalé riziko. Dité by se vSak pfi neucCasti matky i stejné nemuselo
narodit.

[Déti] Rada bé&znych lé&iv, u nichZz se predpoklada jejich podavani détem,
musi byt na détech zvlast hodnocena'®’. Podavani 1é¢iv uréenych pro dospélé
détem totizZ maze pfinést zavazné komplikace. Reakce vyvijejiciho se détského
organismu totiz mize byt odliSna. LécCivo nemusi ucinkovat nebo muze
vyvolavat neobvyklé vedlejSi uCinky. Podavani léCiva détem vyzaduje odliSné
davkovani a Casovani. LéCiva urCena pro détské nemoci pochopitelné jinak
hodnotit nelze. Dité samotné musi byt pod kontrolou rodi€i nebo zdravotniku.
Déti - dobrovolnici se mohou zucastnit klinického hodnoceni jen téch IéCiv,
S jejichZ uzivanim nejsou spojena jakakoli zavaznéjsi rizika (napf. vitaminovych
pfipravkl). Za dité musi vyslovit souhlas jeho zakonny zastupce (rodice,
ustanoveny opatrovnik)'®2. Vitan a zadan je souhlas obou rodi¢a'®®. Dité
samotné by mélo mit moznost o své ucasti v klinické studii spolurozhodovat

v mife odpovidajici jeho dusevni vyspélosti'®

. StarSi déti (12 let a vySe)
zpravidla sméji uc€ast odmitnout. Nékteré pravni rady dale upfednostiuji vili
dospivajiciho (14-15 az 18-19 let) a oslabuiji tak roli rodi¢u. Stfet zajmu rodice
a ditéte mize snad nastat tehdy, kdyz by rodi¢-lékaf sam I[&Cil své dité a
nevidél jinou terapii nez klinicky hodnocené 1éCivo. Predavani vlastniho ditéte
k nebezpenym experimentim jinak patfi spi§ do hororu. Rodi¢ovské pouto
vSak muze chybét u vedoucich détskych domovl a jinych instituci. Jejich
souhlas se zapojenim ditéte nebo vice déti by proto mél byt potvrzovan jinak.
Rodi¢ nebo ustanoveny zastupce'® by kone¢né mél zajistit dodrzeni pokynu
zkousejiciho Iékafe, aby nedoslo ke zbyteCnému vyrazovani ditéte ze studie

nebo dokonce ke zbyte¢nému ohrozeni jeho zdravi'®.

[Seniofi] Zapojeni starSich osob do klinickych studii je také naro¢né. Jejich

schopnost vyjadrit souhlas totiz mize byt oslabena. Musi se také brat ohled na

'®1 Srov. predpoklady pro hodnoceni lé&iva na nezletilych v Némecku (§40 odst.4 AMG).

'%2 \/iz §31 odst.1 pism.b ZRo.

1%% Viz §34 odst.1.

'%% Viz §31 odst.3 a §9 OZ.

105 878 a nasl. ZRo (poruénictvi a opatrovnictvi).
166 §31 odst.1 pism.a, §45 a dalsi ZRo.
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jejich schopnost dodrzet zkou$ejicim Iékafem tlumocené pokyny o uzivani
hodnoceného |éCiva. U zvlast dezorientovanych seniorl je tfeba uvazovat o

spolurozhodovani pfibuznych (predpokladajicim jejich ochotu ke spolupraci)'®’

nebo dokonce o ustaveni opatrovnika'®®.

[Dusevné nemocni] Klinické studie psychofarmak se neobejdou bez uclasti
duSevné nemocnych pacientd. Jinak totiz jejich ucinky ovéfit nelze. U

nesvépravnych pacientli (osob zbavenych zpusobilosti k pravnim tkontim)'®

o]
zapojeni rozhoduje opatrovnik'®. Tim by ale nemél byt vedouci zafizeni
(prima¥), ve kterém je pacient umistén''. Ten totiz miZe mit osobni zajem na
studii. Re$enim je Ggast kolizniho opatrovnika nebo zastupce Gfadu socialni
pomoci'’?. | nesvépravnému pacientovi by méla byt dana, je-li to mozné,
pfilezitost se ke své uCasti vyjadfit. Jeho nazor by se mél zohlednit, ledaze by
byl zjevné v rozporu se zajmem na jeho |éCeni. Svépravni pacienti by méli byt
oslovovani v dobé, kdy jsou pfiCetni, kdy jim duSevni choroba uplné

neznemoziuje zvazit vyhody a rizika téasti'”.

Dusevné nemocni museji byt
v pribéhu klinické studie pod zvySenym dohledem, ktery vedle zdravotniku
museji zajistit Fadné pouceni pfibuzni nebo blizci.

[Pacienti v kbmatu ¢i bezvédomi] Néktera klinicky hodnocena lé€iva mohou
pfedstavovat u€innou pomoc pro pacienty v komatu nebo v bezvédomi. Ti
samoziejmé nemohou sami vyjadfit svlj souhlas. Pravni fady nékterych statu
uznavaji dfive vyjadfena prani. VétSina lidi se ale ve svych living-wills, jez jsou
v mnoha zemich bézné, o této moznosti nezmifiuje. Rozhodovani se tedy
nékdy pfenasi na pfibuzné a blizké nebo na rychle ustanoveného opatrovnika.

Jinde se nahradni souhlas ke $kodé téchto pacienti nepfipousti viibec'.

'%” Nema nicméné oporu v eském pravu, ani ve zdravotnickych predpisech (viz §23 ZPZL).
168 827 odst.2 OZ.
169 827 odst.2 OZ.

Srov. pozornost, kterou této otdzce vénuje némecké pravo (§41 odst.2-7 AMG).
"1 §27 odst.3 OZ.
72/ €R neni dobfe zabezpeé&eno.
' T2v. lucidni okamziky.
v ER jsou vsichni zu€astnéni pfesvédceni, Ze terapeutické klinické hodnoceni IéCiva nelze
provadét na osobach v kébmatu, nebot neni mozné dosahnout nahradniho souhlasu. NezvaZuje
se moznost postupu podle §29 OZ. Ceské soudy by v tomto pfipadé mély postupovat
podstatné rychleji nez obvykle (v hodinach). Za zvazeni by stalo zfizeni celonarodniho
pohotovostniho soudu pro rozmanité socialni a zdravotni zalezitosti, mezi které rozhodovani o
|é€bé vCetné mozného zapojeni do klinické studie jisté patfi.
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[Socialné slaba a zaostala populace] Zapojeni osob ze socialné slabych a
zaostalych vrstev obyvatelstva nebo na okraj spoleCnosti vytlacenych etnickych
skupin ztéZuje nevzdélanost, jez usti mnohdy v neschopnost dodrzovat pokyny
spojené s klinickym hodnocenim. Zaporny vliv midze mit nizka hygienicka

uroven nebo Spatna vyziva.

[Ambulantni studie] Klinicka hodnoceni |éCiva s hospitalizovanymi pacienty
nebo s ubytovanymi dobrovolniky jsou z hlediska spoluprace ucastnika méné
naro¢né. Zdravotnici zajistuji sami podavani hodnocenych IéCiv a subjekty
hodnoceni sleduji s podstatné vétsi pozornosti nez pacienty bézné. Mohou
zasahnout v pfipadé nezadoucich ucinkd nebo v pfipadé, ze IéCivo neucinkuije.
Zkousejici Iékaf maze byt zpravidla kdykoli na dalku konzultovan. Ambulantni
studie jsou naro¢néjsi. Zkousejici lékaf musi zapojeného pacienta dobfe poucit
o moznych vedlejSich ucincich a ucinnosti IéCiva a vhodné reakci na né vcetné
pfivolani zachranné sluzby. Ta nemusi o klinické studii védét. V mnoha
ambulantnich studiich je proto nutné oslovit a poucit i pfibuzné nebo blizké
subjektu hodnoceni, aby mu mohli poskytnout u€innou pomoc. Nékteré

ambulantni studie bez této pomoci nejsou mozné viubec.

[T] ETICKE KOMISE

[Povaha etickych komisi] Dohled etickych komisi (ethics committees) nad
biomedicinskym vyzkumem vyZaduji mezinarodni pravni i bioetické standardy.
Rozvijeji je vnitrostatni pravni predpisy'’®, jez zpravidla predpokladaji psobeni
vice druhti etickych komisi pro jednotlivé okruhy biomedicinckého vyzkumu'’® a
také pro rozhodovani o vybranych problematickych zdravotnich zakrocich.
Nejpodrobnéjsi uprava se tyka etickych komisi rozhodujicich o klinickém
hodnoceni [éCiv. Pokud to pravni pfedpisy umozniuji, tak se etické komise
sluCuji. Téleso se stejnym slozenim plsobi jako organ podle vice pravnich

predpisti zaroven'”’. Etické komise v prvé fadé rozhoduji o pripustnosti

vz §34 ZL .

® Napt. vCR se zacinaji zfizovat etické komise pro kontrolu zkouSek zdravotnickych
prostfedk(l podle zak. ¢.123/2000 Sb.
" Eticka komise Fakultni nemocnice Brno posuzuje vedle klinickych Iékovych studii i eticky
rozmér vyzkumu, ktery by mél byt financovan granty ze statnich zdroja.
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klinického hodnoceni 1égiv, tj. vyslovuji souhlas (approval), nebo je odmitaji'’®.

Druhym ukolem je dohled nad jiz schvalenym a provadénym hodnocenim.

[Rozhodné skutecnosti] Etické komise maji zajistit ochranu subjektd
hodnoceni. Pfi rozhodovani o povoleni klinické studie maji hodnotit osobni
pfinos pro subjekty, rizika, ktera ji doprovazeji, zatéz se studii spojenou,
informovanost subjektu, kvalifikaci zkouSejicich, dalSich feSitel i ostatnich
zdravotniki a vybaveni pracovisté, na kterém se bude uskuteChovat. Etické
komise zpravidla neposuzuji organizaci a smysluplnost hodnoceni. Ta je
zajmem zadavatele. Je na ném, zda hodnoceni povede k pouzitelnym
vysledkum. Etické komise ve vétsiné zemi neposuzuji bezpecnost podavaného
hodnoceného |éCiva podle vysledk( laboratornich testd. To zajistuji statni

organy lékového dozoru.

[Vychodiska rozhodovani] Etické komise maji dohlizet na legalitu a etickou
prijatelnost klinického hodnoceni |€Civ. To znamena, ze vedle splnéni pravnich
narokl musi klinické studie odpovidat i bioetickym standardim. Na né ostatné
pravo ¢asto samo poukazuje. Ve vyspélych zemich legalitu vedle nebo namisto
etickych komisi ovéfuji pravnici zdravotnického zafizeni. Omezeni se na
kontrolu legality neni zZadouci. Etické komise by uz kvuli svému nazvu a

vzhledem ke svému slozeni mély sledovat zejména etickou pfijatelnost studii.

[Etické komise svété] Etické komise pro dohled nad klinickym hodnocenim
léCiv maji v rdznych zemich rozdilné pravni postaveni. V USA se podle
federalniho prava zfizuji Institutional Review Boards v Ustavech a zafizenich.
Dohlizeji na klinické studie v nich provadéné. Ve spolkovém Némecku
v kazdé zemi plati odliSna uprava. Ethik-Komissionen se zfizuji zpravidla pfi
Iékafskych komorach nebo pfi statnich univerzitnich nemocnicich pro vétsi
uzemni obvody. Ve Francii jsou Comités consultatives de protection des

personnes dans la recherche biomedicale’”

statni agentury se zvlastni pravni
subjektivitou, zfizené v kazdém z dvacitky francouzskych regionl. V Ceské
republice se podobné jako v USA etické komise zfizuji pfi jednotlivych

zdravotnickych zafizenich (zejména nemocnicich a poliklinikach).

'7® 835 odst.1 pism. b ZL .
' Srov. podrobnou tpravu ve francouzském pravu (Art.1123-1 az 11 CSP-LHS).

68



[Nezavislost etickych komisi] Mezinarodni standardy Zadaji, aby komise byly
nezavislé. Nezavislost povazuji za predpoklad ucinné ochrany zajmu subjektt
hodnoceni. Neur€uji v8ak blize, na kom nebo vi&i ¢emu ma byt nezavislost
zaruCena. Z okolnosti je zfejmé, Ze kliCova je nezavislost na zkouSejicim lékafri
a na zadavateli'®. Oba chtgji klinické hodnoceni Ié¢iva provadét. Na jejim
provadéni maze mit financni zajem také vedeni zdravotnického zafizeni.
Nezavislost by tedy méla byt zajisténa i vaci nému. Jenom teoreticky Ize jesté
uvazovat o potfebé nezavislosti na subjektech hodnoceni. Ti zpravidla neusiluji
0 UCast v nebezpecCné studii a nemivaji vétsi vliv na zdravotnické zafizeni,
zkousejiciho Iékare, dalSi zdravotniky i zadavatele. Nezavislost na politické
Casti vefejné moci je koneCné potfebna, kdyz se objevi politicky tlak na

uskuteénéni urdité klinické studie.

[Postaveni etickych komisi] Jak uz naznadil kratky pfehled, etické komise
maji v jednotlivych zemich rozdilné postaveni. Ustavni (institudni) etické
komise, zfizené pfi zdravotnickém zafizeni, maji lepSi prfedpoklady pro
posouzeni kvalifikaCnich a materialnich pfedpokladi na zakladé jeho osobni
znalosti. Komise dokazi jednat pruzné a podle potfeby. Jejich nezavislost je
v8ak problematicka. Cleny povolava vedeni zafizeni zejména zfad jeho
pracovnikl a nezavislost tak mize oslabit kolegialita. Verfejné komise oblastni
jsou od hodnoceného zafizeni vice oddélené a jejich formalné&jsi pfistup vede
k lepSimu administrativnimu zajisténi klinickych studii. Jenom v nékterych
zemich se pfitom pfipousti opravny prostfedek - pfezkum nadfazené, zpravidla
celostatni etické komise. O moznostech soudniho pFezkumu rozhodnuti
etickych komisi chybéji informace. V nékterych zemich se v poslednich letech

usiluje o legalizaci €innosti soukromych etickych komisi.

[Pravni povaha rozhodnuti] S postavenim komisi souviseji nejasnosti o
povaze jejich rozhodnuti. Vefejné komise oblastni (Francie a Némecko)
vydavaji vefejna rozhodnuti. Povaha rozhodnuti komisi institucionalni tak
zfejma neni. Lze sice uvazovat o moznosti pfenosu vefejné moci na soukromé

subjekty, jakymi je fada zdravotnickych zafizeni, nicméné na druhé strané lze

"% Tuto nezavislost zmifiuji v éeském pravu jak zakon (§34 odst.1 posledni véta ZL ), tak

provadéci vyhlaska (§2 odst.2 pism.a vyhlasky €. 230/1999 Sb.). Dikce vyhlasky je pfitom tak
mirnéjsSi (zdrzi se rozhodovani versus. nemlze byt ¢lenem). Je otazka, zda je vibec toto
ustanoveni podzakonného predpisu sluditelné se zakonnym standardem.

69



najit i davody, pro které Ize €innost etické komise oznadit za €innost organu
soukromé pravnické osoby. Takto pojaté institucionalni etické komise by mohly
zaujimat samozfejmé i pfisnéjSi postoje k pfipravovanym studiim podobné jako
dozor¢i rady obchodnich spoleénosti mohou stanovovat pfisné&jsi kritéria pro
hospodafeni, nez stanovi pravni pFfedpisy. Soukromé etické komise by
kone¢né nerozhodovaly o pravech a povinnostech, nybrz by na zakladé
smlouvy o dozoru vydavaly pravem uznavané posudky. Vystupovaly by jako

auditofi, soudni znalci, autorizované laboratofe a zkuSebny.

[Potireba stanov] Podrobné pravni pFedpisy ve spojeni s bioetickymi
dokumenty potiebu stanov (jednaciho fadu, statutu) komise snizuji. | tak je ale
etické komise dostavaji nebo vydavaji. Jejich pravni povaha potom nasleduje

jejich pravni postaveni.

[Clenové etickych komisi] Mezinarodni standard minimalngé péti¢lenné
komise opakuji vnitrostatni predpisy'®. Zpravidla se ale komise vytvareji
podetngjsi. Clenové komisi maji byt divéryhodni, zpravidla se pozaduje
bezuhonnost. U ustavnich komisi se klade duraz na to, aby se neskladaly jen
ze zaméstnanc(, ale také z osob bez vazby k instituci'®?. Vedle odbornikd (v
prvé fadé lékafl, socialnich pracovnikl, pravnikd, znalcl bioetiky a etiky
(filozofu, teologl)) by meéli byt €leny i laici. Zastoupeni muzu i zen je jiz
vétsinou samoziejmosti. Clenstvi v komisich je ve vétsiné zemi &estné a je na
dobu urgitou (zpravidla 1-3 roky). Cleny &asto povolava vedouci pFisludného
zdravotnického zatizeni'®®. Vybér &lent v8ak také mohou zajistovat rizné
vefejné organy (ministerstvo, regionalni zastupitelstva, regionalni exekutiva
nebo rdzné nominaéni komise pfi jinych organech) nebo pfedstavitelé instituci
(univerzit, komor ¢i svazu). Nezavislost ¢lent posiluje nemoznost jejich
odvolani z jinych nez pfedem stanovenych zavaznych diavodu (odsouzeni pro
trestny &in nebo vznik osobniho zajmu). Pfedseda komise byva ustaven
184

zvnéjsku™" nebo se voli jejimi Cleny. Ma fadu administrativnich UkolU.

181834 odst 1 prvni véta ZL .

'82 \iz §2 odst.1 druha véta vyhlasky &.230/1999 Sb. Nasledné oznadeni prace v etické komisi
jako prace ve vefejném zajmu, ktera je divodem pro uvolnéni ze zaméstnani predstavuje
zasadni nepochopeni povahy prace vétSiny takovych €lenl komisi (ucitell, pravnikd apod.).

183 §34 odst.1 ZL vyslovné o nominaci ¢lenu etické komise nehovofi.

184 834 odst.1 ZL .
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Zastupuje komisi navenek, zabezpecCuje jeji Cinnost, fidi jeji jednani a

spravuje archiv. K tomu ma obvykle k dispozici sekretarku nebo administratora.

[Rizeni o povoleni studie] Rizeni o povoleni klinického hodnoceni Ié&iva
komise zahajuje na Zzadost. Tu v pisemné podobé podava designovany
zkousejici lékar. Pripojuje predepsanou dokumentaci. Pro vyfizeni zadosti jsou
obvykle uréené Ihity'®®. Za usnasenischopnou se komise zpravidla povazuje
tehdy, je-li pfitomna nadpolovi¢ni vétSina ¢lenl. Komise mize zadat dopInéni
dokumentace, zpfesnéni informovaného souhlasu nebo zpfisnéni postupu pfi
klinickych studiich. Pro rozhodnuti se nejCastéji vyzaduje souhlas vétSiny
pfitomnych ¢lenl. Hlasovani komise ma probihat za zavienymi dvefmi. Komise
klinickou studii schvali, jestlize odpovida pravnim i bioetickym standardim.
V opacném pfipadé jeji zahajeni zamitne.

[Dozor nad prabéhem studie] Komise maiji povinnost sledovat provadéni
klinickych studii’®. Rozhoduji o zménach postupu™’ a o moZnostech
pokraCovani v pfipadé jejich nezadouciho prabéhu v misté i v jinych
zafizenich'®®. Inspekce pracovist nebo kontrola dokumentace v&ak nebyvaiji
Casté. Komise malokdy dostava stiZznosti nebo podnéty k Setfeni. Na zakladé
zjisténi z kontrol a inspekci nicméné muze klinickou studii kdykoli zakazat nebo

zpfisnit podminky. Takové rozhodnuti by vS§ak méla odvodnit.

[Publicita a ml€enlivost] Etické komise museji v fadé zemi zvefejnovat udaje
o svém rozhodovani a dozoru'®®. Clenové komisi véak na druhé strané museji
dodrzovat mi€enlivost o skuteCnostech obchodniho a soukromého razu, jez se

v souvislosti se svym &lenstvim dozvédéli'®.

[Zabezpeeni ¢Einnosti] Vefejné (oblastni) etické komise financuje stat.
Komise pfitom zpravidla ve prospéch statu vybiraji od zadavatell nebo

zdravotnickych zafizeni za projednani zadosti poplatky. Podobné poplatky za

'8y CR 60 dnui (§34 odst.2 ZL ).

'8 v €R pravo pozaduje kazdoroé&ni kontrolu priib&hu klinické studie (§3 vyhlasky ¢.230/1999
Sb.). Ve skute¢nosti spoCiva ve vzeti zpravy zadavatele na védomi.

187834 odst.3 ZL .

188 834 odst.4 ZL .

'8 v CR ¢len vyslouvuje souhlas se zvefejnénim svého Clenstvi (§2 odst.2 pism.b vyhlasky
€.230/1999 Sb.).

190 viz §2 odst.2 pism.c (rozsah miCenlivosti vSak zdaleka neni jasny - viz hlavu “vysvétleni
k pramen(im”).
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projednani predepisuji i komise Ustavni'®’. Jejich vynos pak sméfuje do
rozpoCtu zdravotnického zafizeni. To pak jejich Cinnost zabezpecuje. Etické
komise potfebuji zejména administrativni zazemi (sekretarky, prostory pro
archivy'® a pro jednani, rozmnozovani dokumentace). Clenové véak obvykle
nedostavaji vic nez symbolickou odménu. Ve zdravotnickém zarizeni se pro
podporu etickych komisi vytvareji zvlastni oddéleni. Rozhodovani o vydajich
etické komise nebo v jeji prospéch se zpravidla svéfuje komisi samotné nebo
jejimu predsedovi. Verejné etické komise se podobaji vice statnim organim,
zejména rlznym nezavislym vybordm a komisim, které se v poslednich letech

zfizuji pro nejriznéjsi oblasti spravy hospodarstvi a socialni sféry.
Sedma ¢€ast — pravni ukony
[U] INFORMOVANY SOUHLAS

[Podstata informovaného souhlasu] Informovany souhlas (informed consent)
predstavuje projev vilile osoby zu&astnit se jako subjekt na klinickém hodnoceni

l&&iv'?. Je jednim z predpokladu jeho legality'®*.

[Teorie informovaného souhlasu] Zjednodusené se informovany souhlas
povaZuje za jednostranny pravni Ukon budouciho subjektu hodnoceni'.
Informovany souhlas vSak ve skute€nosti neni nic jiného nez smlouva. Nékdo
jej totiz musi nabidnout. Vzhledem k vySe popsanému postaveni zkousejiciho
lékafe je tfeba jej povazovat za smlouvu mezi subjektem hodnoceni a
zdravotnickym zafizenim zkousejiciho, jez zde zastupuje vzdy zkouSejici lékar
(nikdo jiny nesmi informovany souhlas nabizet). Lze dokonce uvaZovat o tom,
Ze informovany souhlas predstavuje smlouvu trojstrannou. Mezi subjekty a
zadavatelem hodnoceni totiz sloZzenim informovaného souhlasu a smluv mezi
zdravotnickym zafizenim, zkouSejicim a zadavatelem vznikaji pfimé pravni
vztahy (napf. povinnost zadavatele zabezpecit pojisténi ve prospéch subjektu
hodnoceni). Zdravotnické zafizeni zastoupené zkousejicim Castecné jedna jako

ucastnik vztahu, Caste¢né jako zastupce zadavatele. Obsah informovaného

191

12 V €eskych nemocnicich mezi napf. 5000 K&.

Dle §34 odst.6 ZL ma eticka komise archivacni povinnost.

'% Srov. §40 odst.2 némeckého AMG nebo Art.1122-1 francouzského CSP-LHS.
194 835 odst.1 pism.c.

9% iz dikci §36 odst.1 ZL (“...dobrovolné vyjadieni viille subjektu hodnoceni...”).
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souhlasu nemuze byt libovolny. Smluvni svobodu zasadné omezuji jak pravni

predpisy, tak etické komise.

[Pravni forma informovaného souhlasu] Informovany souhlas ma vzdy
pisemnou podobu a vyhotovuje se ve vice vyhotovenich, z nichz jedno zlstava
subjektu hodnoceni. Subjekt i zkouSejici 1ékaf museji svuj pisemny souhlas
vyjadiit vzdy osobné svym podpisem a datovat jej'*°. Ovéreni totoznosti stran
se u pacientl da vzhledem k okolnostem povazovat za nadbyteCné (o
pacientovi ma zdravotnické zafizeni podrobné informace), je v8ak Zadouci u
dobrovolniku. Ovéfit kompetenci zastupce (rodice, opatrovnika) je vSak nutné u
nesvépravnych subjektl, za néz hodlaji vyslovit souhlas. Informovany souhlas
se zpravidla sklada ze dvou souvisejicich dokumentu: listu dokladajiciho projev
vule (souhlas subjektu) a pfipojené rozsahlejSi informace pro pacienty

(dobrovolniky). Dodatky k informovanému souhlasu maiji byt rovnéz pisemné.

[Svoboda souhlasu] Informovany souhlas subjektu hodnoceni ma a musi byt
prosty vngjSiho natlaku. Nesmi byt také zalozen na klamu a omylu. Pravou
svobodu v8ak maji jen dobrovolnici. Pacienti jsou obvykle v nouzi. Bézné |éCivo
nepusobi a Zivotni oCekavani jsou hroziva. Jejich souhlas vSak nelze jen proto
povazovat za vynuceny. Pacienti se ale navic nékdy rozhodovani sami zfikaji
(“Pane doktore, rozhodnéte to vy”). Lékar tedy rozhodne fakticky za pacienta,
nicméné pacient svobodu nepozbyl, svij souhlas pfes duSevni odstup i tak

A 11

vyjadfil (nejde o mentalni rezervaci, nybrz “rezignaci”).

[Informovanost o klinické studii] Pfedpokladem skute€ného souhlasu je
informovanost o povaze klinického hodnoceni a vlastnostech IéCiva i 0 mozné
jiné 16¢b&™’. Souhrn informaci pro subjekt hodnoceni véak ve skutednosti neni
nikdy Gplny. Vé&decké poznatky nelze nikdy pIné vyjadfit. Uginnost lé&iva a
rizika jeho pouZzivani jsou z povahy véci nejasne, proto se klinické hodnoceni
|éCiv ostatné déla. Soucasti informaci jsou pochopitelné jen dosud znamé
poznatky o hodnoceném lécivu. V prabéhu klinického hodnoceni se maji cestou

dodatkll rozSifovat nebo upravovat. Formalni pfijeti informaci, potvrzené

% Viz §4 odst2 vyhlasky &.230/1999 Sb. VCR se objevily snahy po antedatovani
informovaného souhlasu. U studii, které pfedpokladaji okamzité poziti hodnoceného léciva po
vysloveni informovaného souhlasu, je vhodné uvadét i hodinu a minutu souhlasu, aby se
predeslo sporu o sled udalosti.

197 7akonodarce hovofi o poudeni (§36 odst.2 ZL ).
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podpisem, vS§ak vibec nezarucuje, Ze subjekt hodnoceni informacim porozumeél
a vzal je na védomi pfi rozhodovani o uc€asti na klinické studii. Srozumitelnosti
sdéleni se proto pfiklada velka dullezitost. Informace nesméji byt védeckym
popisem léCiv. Stfedni i méné inteligentni jedinec by mél pochopit pfinosy,
zatéz a rizika své ucCasti. ZjednoduSeni vSak nesmi byt pfehnané. | Clovék
s vyS8im intelektem by mél mit pocit, Ze se mu dostava dobrych informaci.
Sklon k primitivismu, jeZ se objevuje zejména u klinickych studii v USA'®, neni
vétdinou na misté. Informace o hodnoceném IéCivu pochopitelné nemohou byt
nikdy vycerpavajici, pfiliSna stru¢nost vSak také neni zadouci.

[Vycet obsazenych informaci] Nezbytné informace o klinickém hodnoceni

léCiva stanovuji vnitrostatni pravni pFedpisy199.

VycCet je zpravidla velmi
podrobny. V informacich musi byt zminéna vyzkumna povaha studie, jeji cile,
metoda studie v€etné mozného rozdéleni do skupin subjektd (moznost
podavani placeba), zakroky se studii spojené, ukoly subjektu hodnoceni,
pfedvidatelna zatéz a rizika, oCekavané pfinosy, moznosti nahradni |éCby,
léCba a podminky odSkodnéni v pfipadé nezadoucich disledkl v€etné pojisténi
pro tento ucel, pfipomenuti moznosti kdykoli odstoupit, pfipomenuti prava na
nové informace, vymezeni okolnosti a duvodl mozného ukonceni ucasti
subjektu na studii, pfedpokladana doba a predpokladany rozsah studie, jakoZ i
svoleni k postoupeni informaci o vysledcich studie v€etné osobnich udaji o
prubéhu studie statnim organim a zastupcum zadavatele i zprostfedkovatele
(auditordm, monitoriim). Soucasti informovaného souhlasu jsou téz udaje o
zadavateli studie, vyrobci léCiva, zdravotnickém zafizeni, zkouSejicim |ékafi a
pojistovné, jez studii pojistuje.

[Formulace informovaného souhlasu] Navrh informovaného souhlasu
formuluje zadavatel, nebot’ klinické hodnoceni organizuje a o hodnoceném
léCivu vi nejvice. Etické komise mohou navrhnout jeho zmény nebo rozSifeni.
Ty pak - se souhlasem zadavatele - muze provést zkous$ejici I1ékaf. RozSifeni
informaci zkou$ejicim |ékafem na misté pfi jednani s pacientem je

problematické, avSak ne zcela vylouCené. Zadavatelé nicmeénée

1% Pogita se velmi nizkym vzdélanim subjektd. Napf. objem odebirané krve pfi vySetfenich se

uvadi nikoli v mililitrech, ale jako “Izice” krve.
199 Viz §36 odst.2 v souvislosti s pfil.2 vyhlasky &.230/1999 Sb.
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z pochopitelnych dlivodu usiluji o jednotny informovany souhlas vSech subjekt

hodnoceni.

[Trvani informovaného souhlasu] Po dobu trvani informovaného souhlasu je
mozné zapojeni Ucastnika do klinického hodnoceni é&iva®®. Stav
informovanosti vSak musi byt udrzovan v celém pribéhu studie sdélovanim a
predavanim novych poznatkt®'. Zachovani souhlasu po sdéleni méné
ddlezitych novych poznatkld Ize vyjadfit i konkludentngé, setrvanim ve studii.
Pisemné by vSak mél subjekt hodnoceni stvrzovat, Ze vzal na védomi
informace o zavaznych zménach prubéhu, organizace a zajisténi studie stejné
jako nové poznatky o hodnoceném léCivu, jeZz by mohly ovlivnit jeho postoj ke

své Uéasti v ni. Jinak je tfeba mit za to, Ze svou Gcast ukongil®®2.

[Zpétvzeti souhlasu] Subjekt hodnoceni mize vzit svij souhlas s Uc€asti na
klinické studii kdykoli zpét. Zména postoje muze byt i konkludentni. Subjekt
odejde ze zafizeni nebo prestane spolupracovat?®®. Lepsi je pochopitelné jeho
pisemné potvrzeni. Didvodem k odchodu pfitom byva védomi nebo pocit
neucinnosti hodnoceného [é€iva, nadéji v jinou IéCbu ¢ o nové nepfiznivé
informace. Ze zpétvzeti by se nemély vyvozovat Zadné pravni a penézni

dusledky s ohledem a v souvislosti s dalSi moznou |éCbou.

[Vyrazeni ze studie] ZkouSejici Iékaf musi vyfadit ze studie subjekty, jez
nespolupracuji. | po vyfazeni z tohoto divodu vSak ve vétSiné zemi postih
penézniho razu mozny neni, pfestoze vétSina pravnich fadu pfipousti omezeni
vefejné uhrady zdravotni péce u pacienta, jez bezdlvodné nespolupracuje pfi
jejim poskytovani. Subjekt mize byt ze studie také vyfazen kvuali nezadoucim
u€inkiim nebo neucinnosti 1éCiva. Rozhodovani lezi pfitom vzdy na zkouSejicim
lékafi. Ten mize ukondcit uCasti i proti vuli subjektu, jez byl zatéz studie ochoten
nadale nést. V urCitych pfipadech nicméné samoziejmé& muize lékaif nechat
rozhodnuti na subjektu samotném. Pfechod na béznou |éCbu pfitom nemulze
byt spojovan s zZadnym postihem. Zadavatel mize kone¢né ukongit klinickou

studii, jestlize se ukaze, Ze vyvijené |éCivo nevykazuje lepSi vlastnosti nez

200 £36 odst.3 ZL .

% Viz neptili§ zfetelné souslovi “nové informace vyznamné pro souhlas subjektu...” dle §36
odst.3 ZL .

202 pokud samoziejmé bylo mozné nové skuteénosti sdalit.
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|éCiva jiz uzivana. Pak by mél zarucit hladky pfechod subjektd hodnoceni na

novou lécbu.

[Neplatnost informovaného souhlasu] Informovany souhlas jisté neni
platny, je-li vysledkem natlaku, uvedeni v omyl nebo zamiCeni podstatnych
skutec¢nosti?®*. Dovozovat jeho neplatnost pro méné zavazné nedostatky
v textu informaci pro pacienta se vSak jevi byt pfehnané. Klinicka studie by totiz
v takovém pripadé byla protipravni, coz by mélo fadu dalSich zavaznych a
Casto nepfiméfenych dusledkd. Nedostatky je vSak tfeba neprodlené

odstranovat, prfestoze to mize vést k zpétvzeti souhlasu.

[Souvislost vétsSiny studii s lé€bou] Kromé své prvni faze jsou klinicka
hodnoceni 1éCiv soucasti nebo podstatou zdravotni péce subjektu hodnoceni
poskytované. Z tohoto divodu se pacientim - subjektim hodnoceni nevyplaci
odména. Casto se vSak hradi naklady spojené s dodateénymi vySetienimi
(zejména cestovni vydaje). ZkouSejici Iékar i zdravotnické zafizeni i béhem
klinické studie museji dodrZzovat vSechny pravni pfedpisy upravujici béznou
zdravotni péci i jednotlivé zvlastni zakroky. Po skonCeni studie muaze
pokraCovat bézna zdravotni péce, jez s ni a jejim zadavatelem nijak nesouvisi,

ledaze napravuje nasledky hodnocenym léCivem zplUsobené.

[Studie s dobrovolniky] Dobrovolnici zpravidla dostavaji odménu za
nepfijemnosti a zatéZz spojenou s uc€asti na prvni fazi klinického hodnoceni
IéCiva. Nepovazuje se v8ak za Zzadouci, aby vySe odmény snizovala ostrazitost
dobrovolnika nebo predstavovala jakési “pojisténi” rizika. Zadavatel musi tak
jako tak po skonc&eni klinické studie nést naklady na |é€bu nasledku s klinickym

hodnocenim spojenych a subjekty musi pojistit.

[Ugast cizinci] Rostouci mobilita zvySuje podet zdravotnickych zakrok(i a
hospitalizaci v ciziné. Dnes neni vzacna ani uc€ast na klinickém hodnoceni
IéCiva v zahraniCnim zdravotnickém zafizeni. To jako mozna ucinna Iécba
nemusi byt dostupné v domovském staté pacienta. Vnitrostatni pfedpisy vSak
gasto omezuji nebo vyluduji Gast cizinct - dobrovolnikt?®®. Smluvni povaha

informovaného souhlasu vyvolava uvahy o jeho pravnim rezimu. Vzhledem ke

2% Pro pravni potvrzeni odchodu ze studie tedy neni tfeba dodrzet stejnou formu, jaka byla

ovinna pfi jejim zahajeni, porov. s §40 odst.2 OZ.
b
% Viz §36 odst.1 ZL s §37 OZ.
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sménné povaze klinického hodnoceni léCiva na pacientech (sluzba za sluzbu)
neni rozhodné pravo zcela ziejmé. Klinické studie je vSak tfeba chapat
zejména jako zvlastni druh zdravotni pécCe. Pravo statu, kde pusobi
zdravotnické zafizeni, v némz se klinické hodnoceni provadi, by proto mélo byt
rozhodné, ledaze by si strany zvolily pravo jiné. Volbu prava ani zde v podstaté
nelze vyludovat®®. Uplatnéni jiného prava nez prava mista vykonu by vak bylo
podstatné omezené dopadem kogentnich, zejména vefejnopravnich norem
prava statu mista uskute¢néni studie. AvSak ani urCeni takového mista nemusi
byt vzdy snadné. Jednotlivé zakroky a vySetfeni se totiz mohou uskutecnit ve
zdravotnickych zafizenich na Gzemi vice stata®®’. Pro Uplnost je tfeba dodat,
Ze zpuUsobilost pacienta rozhodovat o sob& nebo ochrana jeho zajmu jinou

osobou urduje pravo statu, jeho je statnim obéanem?®.

[V] PROVADECi SMLOUVY

[Pravni a skuteéna podoba vyjednavani] Klinické hodnoceni léCiva vyvolava
zadavatel. Ten sam nebo (v pfipadé multinacionalnich studii) po
zprostiedkovani CRO jedna s primafi klinik nemocnic  nebo s jinymi
vyznamnymi lékafi, jez mohou pfi klinické studii plsobit jako zkouSejici lékafi.
Méné obvyklé je osloveni vedoucich zdravotnickych zafizeni, jez pak zvazuiji,
zda maji vhodné pracovisté. Primari Ci dalSi Iékafi vSak zafizeni pravné
nezastupuji. To ¢ini vedouci pracovnici (statutarni zastupce, jednatelé,
feditel)®®® na vyzvu zadavatele nebo na podnét osloveného lékafe. Na
posouzeni navrhu smluv se vtomto okamziku zpravidla podileji pracovnici
hospodaiské spravy zafizeni. Ti hodnoti pochopitelné zejména penézni
dopady ugasti. Teprve pak se pripravi text smlouvy?'®. Moznost odmitnuti
sjednané studie etickou komisi pfitom pravdépodobné neni tfeba ve smlouvach
vyslovné vyhrazovat. Pfedpokladaji ji totiz pfimo pravni pfedpisy. Konecna

smlouva se v8ak muzZe také uzavfit az po souhlasu komise, jez tak vlastné

2 viz §37 ZL .
206 89 ZMPS.
207 Zejména v prostiedi Evropské unie, kde je b&Zné volné poskytovani zdravotnickych sluzeb.
208
§3 ZMPS.
209 813 ObchZ
219 S navrhem smlouvy pfichazi zadavatelé nebo CRO, dochazi vSak €asto k jeho rozsahlému
prepracovani.
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projedna jen plan studie®"

. Od néj by se nicméné pozdéji uzaviena smlouva
nemeéla podstatné odchylit v otazkach nakladani se subjektem. Jinak by eticka
komise rozhodovala na zakladé nespravnych informaci.

[Smluvni strany] Strany smlouvy o organizaci klinické Iékové studie (clinical

212 3 zdravotnické

trial contracts) jsou zadavatel (bézné zastoupeny CRO)
zarizeni. VySe pfipomenuté duvody totiz naznacuji nemoznost sjednani smluv
pfimo a pouze se zkouSejicim Iékafem. Zdravotnicka zafizeni ale naopak
nékdy smlouvy prosazuji jako dvoustranné. ZkousSejici |ékaf jako zaméstnanec
zarizeni je potom pfinejmensim formalné zbaven moznosti vyjadfit svuj postoj.
Jeho odménovani se opfe vyhradné o mzdové predpisy, interni standardy a
pracovni smlouvu. Ukoly zkousejiciho plné& pokryje pracovni pomér k zafizeni.
Obvykle se ale kladny postoj Iékafe povéfeného zkousSenim vyzZzaduje. Ten jej
potvrzuje svym souhlasem. Jeho osobni nasazeni je totiz podstatnym
predpokladem Uspé&chu studie. Ukoly na zkous$ejiciho kladené se povazuji za
tak dulezité, ze ¢aste€né pracovnépravni vztah presahuji. Trojstranna smlouva,
jejiz posledni stranou je zkouSejici |ékai?'®, potom presné rozliSuje
zdravotnické zafizeni a zkous$ejiciho lékafe. Mize pfitom vénovat pozornost
zejména jeho zastoupeni nebo nahradé®'*. Trojstranna smlouva v§ak nemuze
vést k “privatizaci” studie |ékafem a opomenuti jeji vazby na zdravotni péci.

NemuiZe jej ale ani zatiZit odpovédnostmi v rozporu s pracovnim pravem?'®,

[Obsah smluv] Velkou Cast ustanoveni smluv o provadéni klinickych studii
predstavuje opakovani povinnosti a opravnéni urCenych pravnimi predpisy a
bioetickymi dokumenty. Z praktickych divodul to vSak neni tfeba povazovat za

Spatné. Prehled povinnosti pfimo v textu smlouvy pfispiva k dodrzovani prava,

21" Na zakladé navrhu smlouvy, ktery zatim fedi pouze otazky vyznamné pro ochranu subjekt

hodnoceni, nikoli otazky finanéni.

212 Jak uz jsem uved! vy3e, v malo studiich vystupuje jako zadavatel CRO. Skuteény zadavatel
tak vlastné neni pravné vyznamny.

213 Vzhledem k zvladtnostem &eského obchodniho prava je na misté uvaZovat o dalsi
automatické aplikaci obchodnépravniho rezimu. Je-li totiz smluvni stranou subjekt, ktery neni
podnikem (§2 ObchZ), uplatni se, nedojde-li k volbé prava, rezim obd&anskopravni. Vyvozovat
tento dasledek pro smlouvu jen kvali zohlednéni souhlasu zkousejiciho Iékafe vSak povazuji za
prehnané. Zakladnimi stranami smluvniho vztahu totiz nadale =zlstavaji zadavatel a
zdravotnické zafizeni. ZkousSejici l1ékaF je v pozici odpovédného zastupce pro ucely klinického
hodnoceni.

214 \/ geském prostfedi neni konsunsus v fedeni fady otazek, které mohou vyvstat pfi umrti
zkousejiciho Iékafe nebo pfi jeho nahlém odchodu ze zdravotnického zafizeni.

1% Je tfeba uvazovat o neplatnosti jakychkoli smluvnich sankci, které by Sly nad ramec uzké
dispozice ¢eského pracovniho prava (zejména rizné smluvni pokuty atd.).
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které smluvni strany a jejich pracovnici pravdépodobné podrobné nestuduiji.
Smluvni standard pfitom samozfejmé muze prevysit standard legalni. Privitat to
lze zejména, je-li zvyhodnén subjekt hodnoceni. VétsSi pozornost si nicméné

zaslouZi aZ ustanoveni odrazejici zajmy obou (resp. tfi) stran.

[Typické povinnosti vi€i zadavateli] ZkouSejici ma jménem zdravotnického
zafizeni a s jeho pomoci vybirat a ziskavat dle pfedstav a v rozsahu ur¢eném
smlouvou se zadavatelem subjekty hodnoceni z fad pacientd, resp. verbovat
dobrovolniky. To se mu nemusi vzdy zcela zdafit. PoCet pacientl s urcitym
onemocnénim, jez Ize a jez se chtéji zapojit do studie je mozné pfedem jen
odhadovat. Smlouva ma s touto nejistotou pocitat. Nelze doporudit ujednani,
jez by postihovala zdravotnické zafizeni zkousSejiciho za neschopnost dodrzet
presny pocet subjektt, pokud se k dosaZeni Uspéchu uginilo vée potiebné?'®.
ZkousSejici |ékaf potom subjektim hodnoceni podava hodnocené I[éCivo a
sleduje dle pokynu zadavatele jeho ucinky béznymi i dodateCnymi
diagnostickymi ukony. Povinnost hlasit neoCekavané vedlejSi u€inky zadavateli,
etické komisi i statnimu dozoru stanovuji zpravidla pravni pFedpisy217. Smlouvy

véak mohou uloZit rozsahlej§i ohlasovaci povinnost®'®.

Pravo v pfipadé
neucinnosti nebo nepfimérenych vedlejSich uc€inkd Iéciva na pracovisti i jinde
prfedpoklada osobni nebo skupinové ukoncéeni uc€asti. Smlouvy samoziejmé
mohou divody vystupu subjektl ze studie jen rozsifit?'®. Zkousejici Iékar za
podpory zdravotnického zafizeni kone¢né vede o vysledcich klinické studie
dokumentaci, jiz pribézné i po skonceni studie pfedava zadavateli. Smlouvy
bézné zapovidaji ¢i omezuji vyuziti vysledkd studie k hmotnému prospéchu
zdravotnického zafizeni nebo zkousSejicim lékafem.

[Typické povinnosti zadavatele vyjma uhrad] Zadavatel ma poskytovat

hodnocené 1&6¢ivo®? a zprostfedkovat v8echny stavajici i nové poznatky o ném.

Vedle téchto krokd, jez jsou jisté prvnim predpokladem uspésného dokonceni

2% Je tfeba mit za to, Ze takové plnéni se z vys$Si moci stane nemozné (jak pravné, tak
fakticky).

" Srovnej §38 ZL .

18 Napfiklad zalozit on-line komunikaci mezi zkousejicim lékafem a zadavatelem.

19 Napt. pozaduji dodate¢né vylou€eni osob, jejichZ u€ast neni objektivnhé pro né nebezpecna,
ale jejichz jiné zdravotni problémy zkresluji vysledky studie.

220 £38 odst.2 pism.c.
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studii, musi zadavatel také zaijistit pojisténi subjektll hodnoceni I&Civ pro pfipad

ujmy na zdravi lé&ivem zpusobené?®'.

[Finanéni otazky] Zadavatel za provadéni studii zdravotnickému zafizeni
plati. Finanéni kryti vyZzaduje nasazeni zkouS$ejiciho |ékafe a ostatnich
zdravotniku, administrativni zabezpeceni klinického hodnoceni IéCiv vCetné
jeho posouzeni etickou komisi, diagnostické ukony s nim spojené, naklady na
kryti rizik, jez nese zdravotnické zarizeni, popf. dalSi naklady spojené se studii.
VétSina stath pfitom zdravotnickym zafizenim zisk nezapovida. Ten vSak
nebyva zavratny. Zafizeni maiji i jiny nez finan¢ni zajem na ucasti ve studiich.
Kalkulace vySe uhrad pro jejich smluvni zakotveni vS$ak neni zdaleka snadna.
Druha az ctvrta faze studii totiz doprovazi béZznou zdravotni péci. Ta se hradi
zpravidla z vefejnych prostfedkld, v menSi mife ji kryji soukromé pojistovny,

samotny pacient nebo jiné soukromé osoby??%.

Naklady vyvolané klinickymi
studiemi vS8ak nelze jednoznatné oddélit od nakladli zdravotni péce.
Hodnocené IéCivo zastupuje bézneé léCivo a vyzkumné diagnostické zakroky
nahrazuji béZnou diagnostiku. RozloZzeni nakladd se muze dle sily a
vyjednavaci schopnosti stran pohybovat mezi dvéma krajnimi stavy. Na jednom
je kryti nakladi na veSkerou souvisejici péci zadavatelem. Tu si mohou
vynucovat zejména instituce vefejného financovani  zdravotnictvi.
Nepfiméfenou zatéz zadavatell to vyvola u hodnoceni |€Civ, jez pusobi pouze
jako doprovodna. Vyvoj léCiv se mlze zpomalit a zdravotnicka zafizeni zacnou
zaostavat. Uhrada naklad(l spojenych jen s vyzkumem jinymi subjekty nez
zadavatelem naopak pro druhého znamena znacné zvyhodnéni, jez obvykle
nelze oduvodnit a jez je pfiliS drahé. Pro zdravotnicka zafizeni je otazka
financovani klinickych studii zasadni. Nelze pfitom opomenout dopad statni
(vefejné) politiky financovani zdravotnictvi. Vyjednavani o rozméru uhrad a
jejich smluvnimu zakotveni je vSak tfeba vénovat mimofadnou pozornost®®.
Ustanoveni smluv totizZ museji reagovat na celou fadu okolnosti a skute¢nosti

spojenych se studii a s onemocnénim, proti kterému ma hodnocené I[éCivo

22! §38 odst.2 pism.d.

222\ CR zakon &.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a na n&j navazujici pfedpisy a
rozhodnuti.

2y CR je tfeba zohlednit hybridni povahu vefejnych zdravotnich pojistoven a nastroje jejich
ovliviiovani a pusobeni.
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pusobit. VétSina statu pfitom tyto otazky nefesi jinak nez dozorem vefejnych

zdravotnickych zafizeni.

[Smluvni dispozice s pravem] Drtiva vétSina pravnich pravidel o klinickém
hodnoceni |éCiv je kogentnich. Slouzi ochrané subjektu hodnoceni a
bezpec€nosti pacientl, jez mohou v budoucnosti uzivat hodnocené |éCivo.

Ujednani smluvnich stran v rozporu s nimi jsou proto neplatna®*.

[Odkazy na bioetické dokumenty] Smlouvy o Kklinickych studiich Casto
odkazuji na bioetické dokumenty. Bez pochyb je pro tento ucel Ize povazovat

za zvlaétni druh na mezinarodni trovni jednotnych smiluvnich podminek®?,

[Podoba smluv] Smlouvy o provadéni klinického hodnoceni IéCiv jsou
pomérné rozsahlé. Vedle hlavniho textu je jejich soucasti (pfilohami) i objemna
dokumentace o zjisténych a predpokladanych vlastnostech IéCiva, zpusobu

jeho podavani a ovéfovani ucinkd. O ni bude pojednano podrobné nize.

[Zmény smluv] V prabéhu studii musi zadavatel reagovat na nové poznatky
o léCivu. Ty mohou vyustit v nové diagnostické ukony a zakroky nebo ve zmény
okruhu moznych subjektll hodnoceni. Vzhledem k organizaénim i financnim
dopadim zmén je tfeba pocitat i se zménou smluvnich povinnosti. Ty se
bézné uskute€niuji cestou dodatkl a doplikl. Smluvni vztahy pfitom ovliviu;ji i

zmény zminéné pfilohové dokumentace, jez jednostranné ucini zadavatel.

[Mezinarodni rozmér studii a pravo] Vztahy zaloZzené smlouvami o klinickych
studiich bézné vykazuji mezinarodni prvek. Zadavatelem byva farmaceuticky
vyrobce, zpravidla nadnarodné pusobici obchodni spole€nost, jez ma v pfipadé
multinacionalnich studii bézné jinou pfisluSnost (dllezita z hlediska
soukromopravniho) i misto podnikani (dulezité z hlediska dopadu vefejného
prava) nez zdravotnické zafizeni, jez zapojuje do studii jednotlivé subjekty
hodnoceni. | zde je tfeba mit na paméti vefejnopravni - a tedy imperativni -
charakter regulace statu mista provadéni klinického hodnoceni IéCiva
(teritorialni  jurisdikci), zprostfedkované vSak navic také (v souvislosti

s registraci léCiva) i podobnou regulaci dalSich statdt. To bézné vede

24 Napf. o ulevé z oznamovaci povinnosti zkou$ejiciho 1ékafe zadavateli o dalSich rizicich

ucasti pro subjekty hodnoceni dle §38 odst.3 pism.e ZL .
% pokud nejsou uz inkorporovany do vnitrostaniho prava obecnymi i konkrétnimi odkazy. Pak
ziskavaji povahu prava (a to presto, ze to teoretici prava dostate¢né neberou na védomi).
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k dodrzovani pfisnéjSich pozadavku, nez stanovi stat mista studie. V zadném
pravnim fadu pravdépodobné obCanskopravni nebo obchodnépravni predpisy
pojmenované (typoveé) smlouvy o biomedicinském vyzkumu nebo dokonce o
klinickych Iékovych studiich neupravuji. Pfesto zUstava soukromopravni rezim
smluv vyznamny. Dopadaji na né totiz obecné zasady a obecna pravidla
soukromych zavazkl a cestou analogie se muze uplatnit i Uprava jinych
pojmenovanych smluv (smlouvy o kontrolach, vyzkumu nebo vyvoji)*%.
Obchodni zavazkové vztahy s mezinarodnim prvkem jsou pfitom v drtivé
vétsiné statd otevieny volbé prava®?’. Bez ni kolizni pravidla vétsiny pravnich
fadd ukaze na pravni fad zdravotnického zafizeni zkouSejiciho jako na stranu,
jejiz plnéni je pro vztah pfiznacné®®. Pravni rezim klinické studie tak zustava
jednotny stejné jako pfi volbé prava mista provadéni studie. To je tfeba
povazovat za zadouci. V opacném pfipadé (je-li ur€eno nebo sjednano pravo
zadavatele nebo néjaké treti pravo), se uUprava zejména pro zdravotnické
zarizeni stava kjeho Skodé dost nepfehledna a mulze byt zneuzita
zadavatelem. Na zavér je tfeba pfipomenout, Ze pfima uprava (zaloZena

mezinarodni tmluvou) chybi??°,

[ResSeni spord] Soustavné nedodrzovani smluv o provadéni klinickych
lékovych studii nebo porusSovani kogentnich standardu vSeho druhu obvykle
usti v omezeni, pferuSeni nebo ukonceni spoluprace. Ty vS8ak mnohdy nemaji
Zadnou soudni nebo podobnou dohru. Poskytnuta pinéni totiz byvaji v Case
soubézna (zadavatel postupné plati za jednotlivé kroky a etapy studie). Spory o
plnéni ze smluv se feSi v drtivé vétsiné pfipadd mimosoudné. Strany nemaji
zajem na zdlouhavém soudnim fizeni a uz vibec ne na jeho publicité.
Pochybeni pfi klinickych Iékovych studiich vefejnost vnima velmi citlivé.
Moznost naruSeni oboustranné prospésné spoluprace je dostateCnym motivem
pro vstficny a zodpovédny pfistup obou stran. V zahrani€i nicméné vétSina

provadécich smluv obsahuje rozhodéi dolozky®®. O poétu a povaze rozhodnuti

226 \/ CR smlouva o obchodni &innosti (§591 a nasl. ObchZ).

227 89 odst.1 ZMPS.

228 £10 odst.1 a per analogiam odst.2 ZMPS.

29 Nelze za ni zatim povaZovat standardy ICH, a to jak z formalnich divodu (viz nize), tak
Erotoig nefesi fadu otazek, které se tykaji finan¢éniho vypofadani smluvnich stran.

% | v &R je mozné rozhodéi Fizeni dle zak.¢.216/1994 Sb.
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soudll i rozhod¢&ich organt nejsou dostupné zadné podrobnéjSi informace.

Rozhodéi fizeni je vzdy divérné. Casto jist& usti ve smir.

Osma ¢€ast — vybrané pravni souvislosti

[W] INFORMACE A DOKUMENTACE _

[Vyznam informaci] Alfou a omegou klinického hodnoceni IéCiv jsou
informace. Klinicka studie totiz neni nic jiného nez jejich zjistovani a hodnoceni.
Pravni Uprava se tedy nakladani s nimi musi vazné zabyvat. Udaje (poznatky,
védomosti, znalosti) maji totiz svou spoleCenskou a hospodaiskou hodnotu.
Jejich zpfistupnéni a vyuziti muze podle okolnosti pfinaset jak znacny
prospéch, tak nezanedbatelnou a zavaznou ujmu. Informace v dispozici
jednotlivych ucastnika klinickych studii i dalSich osob maji v riznych
okamzicich jak spoleCenskou, obchodni a osobni kladnou hodnotu, tak také
zavazné zaporné dusledky. Hodnotu nebo nezadouci dopady informace
ovliviiuje i jeji uchopeni. Pouhé duSevni osvojeni informace je pomijivé a na
hodnoté ztraci. Pfesto i to mUze znamenat znacny pfinos i zavaznou ujmu.
Zachovani poznatkl pro budouci vyuziti si vSak zada jejich zachyceni
v papirové nebo dnes stale Castéji také elektronické podobé. Ke tvorbé
dokumentace a nakladani s ni se proto pravni i bioetickd pravidla obraceji

S mimoradnou pozornosti.

[Postoje prava a bioetiky k informacim] S ohledem na zajmy jednotlivych
uCastnikd klinickych studii i na zajmy obecné pravo a bioetika rozliSuji
informace, jez se museji obecné nebo v urtitém okruhu osob Sifit, informace,
jejichz Sifeni je zadouci a podporuje se, a informace, které je nutné utajovat a
chranit pfed zneuzitim. K nékterym informacim se jednotlivé pravni rady stavéji

rizné nebo je jejich postoj k nim nejednoznaény. Pfi pochybnostech o
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moznostech jejich uzivani a Sifeni je tfeba odpovédné zvazovat zavaznost
jednotlivych zajma. _

[Povinné informace] Vefejné museji Sifit zadavatel, popf. zdravotnické
zafizeni a vefejné organy informace o =zavaznych vedlejSich ucincich
hodnocenych [éCiv. Cilena vzajemna informaéni povinnost dopada na
zadavatele, zdravotnické zafizeni a organy statniho Iékového dozoru ve vztahu
ke vSem podstatnym poznatkim o hodnoceném lé€ivu. Na tyto informace maji
pfitom v Siroké mife narok etické komise, aby mohly ucinné chranit bezpecnost
subjektu hodnoceni, a v pfiméfené mensim rozméru také subjekty hodnoceni,
aby jejich souhlas bylo mozné i nadale povazovat za informovany®'. Sdileni

vSech novych poznatku o léCivu s nimi vSak neni v podstaté predstavitelné.

[Podporované informace] V mnoha statech se klinické hodnoceni Iégiv
soustavné propaguje®®. Pacienti i $ir§i vefejnost dostavaji obecné informace o
vyhodach a rizicich klinickych studii i o nastrojich, které maji zajistit jejich
bezpecCnost.

[Chranéné informace] V drtivé vétSiné statdl pravo pfikazuje udrzovat
v duvérnosti dva druhy informaci. Informace o osobni situaci a zdravotnim
stavu subjektll, zejména o pacientech zapojenych do klinickych studii, jsou

kryty zdravotnickou mi&enlivosti (lékafskym tajemstvim)?2.

Ochrana jejich
soukromi se véeobecné uznava®*. Pristup kosobnim Udajim subjekt
klinickych studii maji kromé& zdravotniki pouze osoby, jez tyto studie
uskutecnuji nebo kontroluji (zaméstnanci zadavatele, jimi sjednani monitofi a

235 | ony museji zachovavat ml&enlivost.

auditofi, ufednici statnich organu)
Prilom do této micenlivosti pravo pfipousti jen z dulezitych divodl. Za
chranéné vsak v této souvislosti nelze povazovat obecné informace o klinické

studii, hodnoceném IéCivu a reakci subjektl, Sifené pro vzdélavaci a védecké

1 \/iz §36 odst.3 ZL .

%2 Dnes zejména verejné internetové stranky, které poskytuji podrobné informace o mnoha
aspektech klinickych Iékovych a dalSich studii. Cilena reklama se vSak objevuje i ve
zdravotnickych zafizenich.

233 £38 odst.1, §55 odst.2 pism.d ZL .

| na trovni Evropské unie, srov. Hampl J., 2000, str.39-40.

2% Sougasti informovaného souhlasu je tedy i souhlas, Ze informace o osobnim zdravotnim
stavu a ucasti na klinické Iékové studii mohou pro svou praci vedle zkouSejiciho 1ékafe, jeho
spolupracovnikll a zadavatele také monitofi, auditofi a inspektofi statniho Iékového dozoru.
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usely, pokud se podavaji tak, aby nebylo mozné zjistit identitu subjektt®®.

Zdravotnici zapojeni do klinické studie vSak musi respektovat také zajem
zadavatele na duvérné povaze informaci o hodnoceném IéCivu, nebot by jej
mohla zneuzit konkurence®’. Smluvni ujednani moznosti prezentace vysledk
klinickych studii proto podstatné brzdi. Moznost jejich vyuziti pro budovani
akademickeé kariéry nebo posilovani védecké prestize zkousSejiciho Iékafe se
také r(izné omezuje. UpIné vylougit je véak nelze, nebot profesionalni rist byva

pro lékafe vyznamnym motivem k pfijeti funkce zkouéejicih0238.

[Ostatni informace] Nakladani s fadou dalSich informaci mnohé pravni fady
nevénuji vétsi pozornost. Rizna uprava se muze tykat a rizné nahledy Ize i
bez ni zaujimat ke zverejiiovani zakladnich informaci o konkrétnich klinickych
studiich a jejich pribéhu v jednotlivych zdravotnickych zafizenich stejné jako
rozhodnutich a opatfenich organu statniho dozoru a etickych komisi.
Zadavatellm i zdravotnickym zafizenim decentni publicita jejich prace vyhovuje
az do chvile, kdy vyvstanou problémy. Po jejich publicité pochopitelné netouzi a
snazi se ji zabranit. _

[Dokumentace o klinickém hodnoceni 1é€iv] Na klinickém hodnoceni 1éCiv
nelze nevidét jeho obrovskou administrativni naroCnost, ktera se
nezasvécenému muze jevit jako bezbfehé papirovani. Rozsahla dokumentace,
ktera je zCasti pfedpokladem a ve zbytku vysledkem klinickych studii,
neodrazi jen pravni vztahy. Mezi dokumenty jisté patfi informované souhlasy
subjektd hodnoceni, smlouvy mezi zadavateli, zdravotnickymi zafizenimi a
zkousejicimi, pisemna vyhotoveni rozhodnuti etickych komisi a statnich organ(
lékového dozoru. Ur€itou pravni relevanci maji jako pfilohy ke smlouvam také
pokyny a informace pro zkou$ejiciho lékafe. Jejich dokumentarni podoba
ztélesnuje vedle hodnoceného I[éCiva hlavni vstup klinickych studii (source
documents). Vystupem Klinickych studii je téz dokumentace. Jednotlivé typy
zminénych dokumentl pfitom dnes detailné popisuji pravni predpisy. Mezi
s postupné pfipojovanymi dopliky (amendments), informace o vyrobé IéCiva a

jeho laboratornim hodnoceni, soubor informaci pro zkousejiciho (investigators

2% presto v tomto ohledu v CR panuje jiné presvédéeni.

%7 Obchodni tajemstvi dle §17 a nasl. ObchZ.
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brochure)=”, zaznamy subjektl hodnoceni (case report forms), souhrnné

zpravy (study and summary reports)**°

a mnohé dalSi. Tyto dokumenty jsou
podle povahy povinnymi pfilohami smluv, zadosti o povoleni, spravnich

rozhodnuti a pravnich tkont?*'.

[X] VEREJNOPRAVNI POSTIH PORUSENIi PRAVIDEL

[PFipomenuti povahy] Vefejnopravnim postihem stat chrani obecny zajem.
Jeho naruSeni se pfi klinickém hodnoceni |éCiv muZe dopustit zejména
zadavatel, zdravotnicka zafizeni a fyzické osoby pro né pusobici, zejména
zkouSejici |ékaf. Subjekt hodnoceni své povinnosti sice porusit mize takeé,
nicméné staty az na vyjimky nepovaZzuji za nutné jej za to zvlast postihovat.
Spravni postih pfitom mifi zpravidla vi¢i pfimym ucastnikim - zadavateli nebo
zdravotnickému zafizeni, kterymi jsou prakticky vzdy pravnické osoby. Naopak
sankce disciplinarni a trestni dopadaji vzdy na jednotlivce - pracovniky a
Cinitele zadavatele nebo zdravotnického zafizeni. Postih realizuji rizné organy
vefejné moci. Spravni postihy jsou pfitom podstatné cCetnéjSi. Postihy

disciplinarni nebo trestni jsou nepochybné mimoradné.

[Spravni postih] Spravnépravni postih dopada na zadavatele &i zdravotnické
zafizeni**2. Rozhodné pro jeho uloZeni je poru$eni pravnich povinnosti
spojenych s Klinickou studii jejich zaméstnanci nebo spolupracovniky.
Existence a povaha zavinéni se obvykle neovéfuje podobné jako mozna ujma
nebo Skoda. Postihujici organ vSak ma prihlizet k nebezpecnosti poruseni
243

povinnosti, popf. k vzeslé nebo hrozici Skodé. Sankce je vétSinou financni

Vysi pokuty muze v pravem stanovenych mezich spravni organ, jez o postihu

3 O rozsahu obchodniho tajemstvi by se v CR mélo zagit brzy diskutovat.

% viz definici §1 odst.1 pism.e a pFilohu &.4 vyhlasky ¢.230/1999 Sb

%0 \iz §12 a prilohu &.8 vyhlasky ¢.230/1999 Sb.

"1 VViz §5 a pfilohy vyhlagky ¢.230/1999 Sb.

22 iz §59 pism.f ZL (sankce zadavateli). Ceské Iékové pravo pfipousti i pfimé pokutovani
zkouSejiciho lékare (§59 pism.h). Jeho autonomni postaveni tato moznost nepochybné
potvrzuje. Lze na druhé strané uvazovat o dopadu této sankce i vuci zdravotnickému zafizeni,
zvlasté pokud by zadavateli nevytvofilo potfebné podminky pro spinéni svych povinnosti.

243/ €R pokuty az do vy$e 500.000 K&.

86



rozhoduje, urcit podle svého uvazeni. Pfi ném ma obvykle zohlednit
nebezpeénost poruseni povinnosti a rozsah vzeslych nebo hrozicich $kod®**.
VySe pokuty se zpravidla nestanovi tak, aby adresata ruinovala. Spravni
organy maji v pfipadé zavaznéjsiho poruseni povinnosti je$té moznost klinické
hodnoceni I€Civ, aktivity s nim spojené nebo jakékoli plisobeni ve zdravotnictvi
a zdravotnickém zasobovani omezit i zakazat. Pravni pfedpisy tento postup

umozfuji vigi zadavatelim i zdravotnickym zafizenim?*.

Rizeni o spravni
sankci byva rychlé, nebot’ skutkové podstaty jsou konkrétné definovany a jejich
poruseni byva zjevné. Rozhodnuti se proto nemuseji slozité odlvodrnovat.
Jménem spravnich organu jej ¢asto ukladaji pracovnici bez pravniho vzdélani
nebo administrativni kvalifikace, zpravidla lékafi. Spravni postih organu
lékového dozoru nebo zdravotnické spravy byva nicméné prezkoumatelny
soudem. Uginek omezeni a zakaz(i v8ak s ohledem na dilezité zajmy nelze

obvykle odvolanim nebo zalobou odlozit.

[Disciplinarni opatreni] Hrubé poruseni pravidel biomedicinckého vyzkumu
nebo soubézné zdravotni pée muze vyustit v disciplinarni postih lékare Ci
jiného odborného pracovnika, jez podléha disciplinarnimu dozoru. Namisto
statni spravy jej uklada pfislusna profesni samospravna korporace (v prvé fadé
lékafska komora). Disciplinarni delikt pravo popisuje velmi obecné jako

zavazné poruseni povinnosti lékare?* (

farmaceuta, zdravotni sestry apod.) pfi
biomedicinckém vyzkumu. Blanketni skutkova podstata a Siroké spravni
uvazeni pfi rozhodovani o trestu, kterym kromé& napomenuti, zverejnéni
pochybeni a pokuty miize byt také zakaz vykonu povolani®*’, svadi k obavam
ze zneuziti. Disciplinarni komise (Cestné rady, etické vybory, samospravné
soudy apod.) vSak pro své slozeni z osob vykonavajicich totéZz povolani
rozhoduji zpravidla uvazlivé a sankce ukladaji spiSe zdrzenlivé, nékdy az
liknavé. Disciplinarni postih Iékafe nebo jiného profesionala za pochybeni pfi

klinické Iékové studii je velmi vzacny.

>4 861 ZL .

25y ER pouze konkrétni klinické hodnoceni.

246 89 odst.2 pism.a zak..220/1991 Sb., o Ceské Iékaiské komote, Ceské Iékarnické komore a
Ceské stomatologické komote.

247 818 zak.¢.220/1991 Sb.
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[Trestni represe] ZkouSejici I|ékafF, dalSi zdravotnici nebo pracovnici
zadavatele mohou pii klinickém hodnoceni 1é¢iv spachat fadu trestnych &ini®*®.
Siroka paleta zahrnuje nejrizngjsi skutkové podstaty od podvodu (pfi
ziskavani souhlasu subjektu, jez neni “informovany”) pfes nedbalosti i umysiné
ohrozeni zdravi (zanedbani dozoru nad prubéhem studie nebo nerespektovani
farmakovigilanénich povinnosti), omezovani osobni svobody (zapojeni subjektu
do studie bez jeho souhlasu) po porusovani migenlivosti**®. Lze si dobre
predstavit, ze urcita praktika bude predstavovat znaky vice trestnych ¢inlG. V
nékolika statech pravo definuje pfimo skutkové podstaty spojené
s biomedicinskym vyzkumem?®. Jinde, jak uZ jsem nastinil, postadi podfazeni
protipravnich postupl pod obecné skutkové podstaty. Zasadou trestni represe
je pfitom prokazovani umyslu nebo nedbalosti. Trestni Fizeni ustici v pFisnéjsi
postih nezakonnych praktik spojenych s klinickymi studiemi je nepochybné
zcela mimofadné nejen vzhledem k jeho naroCnosti (policejni vySetfovani,
soudni fizeni). Typickym, avSak nikoli jedinym moznym trestem je vSude ve
svété uvéznéni vinika. Drtiva vétSina odbornikl provadéjicich klinické studie
zlo€inné praktiky pfi biomedicinskému vyzkumu, jeZ jsou inspiraci fady
napinavych romanu a filmé, véak jisté nikdy nepfipravovala ani nepachala®’.

Trestni postih je vskutku az krajnim nastrojem ochrany spole¢nosti.

[Omezeni verejného financovani zdravotni péée a podpory vyzkumu] Také
subjekt hodnoceni muze své povinnosti spojené s klinickym hodnocenim
porusovat (nedodrZovani léCebné-vyzkumného rezimu, uvadéni nepravdivych
informaci o sobé prfed zafazenim i béhem klinické studie). Pravo vSak
nepiedpoklada jeho spravni nebo dokonce trestni postih. PoruSovanim
povinnosti totiz subjekt Skodi zejména sobé samotnému. Problematické
chovani a naruSovani spoluprace také byva Casto odrazem jeho zdravotniho
stavu nebo osobnostnich rysu. Zavaznou odpovédi vefejné moci fady statd na

takové nezadouci postoje subjektd hodnoceni vdak muze byt omezeni nebo

?4% Srov. Mitiohner M., 1997, str.2-3.

49 8250, §§221-224, §231, §178 TZ.

%0 Napf. ve Francii CSP-LHS Art. 1126-1 a nasledujici CSP-LHS (dispositions pénales).

TV 1été 2000 v Geském tisku probéhly informace o Iékafi z Karlovarska, ktery udajné podaval
pacientim hodnocené Iécivo bez jejich zvlastniho souhlasu. Podrobnosti o pfipadu a odpovédi
statnich organa vsak nejsou znamy.
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ukond&eni vefejného financovani zdravotni pé&e®?. Tento pfistup ostatné miize
stat, samosprava nebo instituce financovani zdravotnictvi zaujmout také vadi

zdravotnickému zafizeni jako celku.

[Y] SOUKROMOPRAVNi ODPOVEDNOST ZA UJMU

[Slozitost otazek] Prehled soukromopravni odpovédnosti jednotlivych
ucastnikd klinického hodnoceni léCiv vici nékterému z dalSich  dcastnikd
klinickych Iékovych studii®®® je z vice divodi podstatné obtiznéjsi nez jejich

vefejnopravni odpovédnost®®*.

[Subjektivni i objektivni odpovédnost] Odpovédnost stran studii zpravidla
vyplyva ze zavinéného poruSeni povinnosti zadavatelem ¢&i zdravotnickym
zafizenim (resp. jejich pracovniky)®*®. Téchto povinnosti je dlouha fada, jak o
tom svédgi vySe rozebrana pravni Uprava i poméry ze smluv®®. Muze ji ale
v nékterych pfipadech také zalozit pravné nepfijatelny stav, jez nasledkem

zavinéného poruseni povinnosti neni®>’.

[PFredpokladem ujma nebo skoda] Osobni nebo majetkova ujma (Skoda) je
predpokladem vzniku soukromopravni odpovédnosti. MUze ji utrpét subjekt
hodnoceni, zdravotnické zafizeni, zadavatel i kterykoli dalSi uCastnik studie.

Samo nebezpedi tjmy (ohroZeni) nicméné vznik odpovédnosti neptsobi?®.

[Hodnoceni Gjmy na zdravi v souvislostech] Ujmu pfedstavuje poskozeni
zdravi nebo zpusobeni smrti subjektu hodnoceni zplusobené hodnocenym

29 Ujmu na zdravi zpUsobenou

léCivem nebo v jiné souvislosti se studii
hodnocenym IéCivem vSak muize vyvazit nebo zmirnit zlepSeni zdravotniho

stavu téZe osoby (subjektu hodnoceni - pacienta) v jiné oblasti jeho télesné &i

Mg vriv s

%2\ CR Ize uvazovat snad o regresni odpovédnosti viéi zdravotnickym pojistovnam. O

Eh’mych sankcich nevim.

%3 Srov. obecné Uvahy o pravni odpovédnosti v Stolinova J., Mach J., 1998.
% Srov. propracovanou pravni tpravu ve Francii (Art.1121-7 CSP-LHS).

25 Tzy. subjektivni odpovédnost (odpovédnost za zavinéni).

%6 £420 OZ.

27 Tzv. objektivni odpovédnost (odpovédnost za vysledek).

28 Ohrozeni postaci zejména pro ulozeni spravni sankce.

29 8415 OZ.

89



[Osobnostni a majetkova Gjma] Vedle Ujmy na Zivoté a zdravi®®® miize v
klinickém hodnoceni nastat ujma také na osobnostnich pravech (cti, povésti a
soukromi) jak subjektu hodnoceni (zpfistupnéni osobnich udaja, neetické
jednani s nim), tak zdravotnického zafizeni i zadavatele (ohrozeni dobré
poveésti nebo obchodnich a spole€enskych zajmua). Majetkové Skody v nejSirSim
slova smyslu (tedy finanéni Skody) jsou také predstavitelné. LéCivo nespravné
vyrobené, opatrované nebo pouZzité je znehodnocené a Spatné zjisténé nebo
vyhodnocené poznatky jsou bezcenné. Jejich identifikace a naprava si zada
dalSi osobni a vécné nasazeni. Uziti vadnych IéCiv nebo mylnych poznatku
pusobi také dalsi Skody.

[Ocennovani ujmy] Osobni, osobnostni i majetkova uUjma se ocenuje

v penézich jen obtizng?’

. Pfedpisy i praxe ocefovani ujmy na zdravi jsou v
riznych statech odliSné. Lze k tomu tvrdit, Ze ani objektivni metoda (ocenéni
zavaznosti télesné ujmy), ani subjektivni metoda (zohlednéni pfijmovych a
osobnich poméru poskozeného), ani jejich nejruznéjsi kombinace nevedou k
bezproblémovym vysledkim. Sazby nahrad pfitom zejména v inflanim
prostfedi pravidelné zaostavaji za vnimanim zavaznosti ujmy Sirokou i
odbornou verfejnosti. UrCeni nahrad za osobnostni Ujmu vychazi v mnoha
zemich z nahodilého uUsudku soudu nebo ocekavani stran. Ocenéni
majetkovych Skod vSak také nemusi byt prosté obtizi. Zejména rozsah Skod
zpusobenych zavadéjicimi nebo S$patnymi informacemi mulze byt podle

souvislosti velmi proménlivy.

[Otazky pric¢inné souvislosti] Pfi¢inna souvislost mezi protipravnim chovanim
&i stavem na strané jedné a tjmou na strané& druhé nemusi byt vzdy zjevna®?2.
Ujmu na zdravi &i Zivoté mohly zpusobit i jiné vlivy neZ hodnocené Ié&ivo &i
zakroky spojené se studii. Subjekt - pacient mohl trpét dalSimi onemocnénimi,
jez se projevi béhem studie nebo az po ni. Ani u majetkovych Skod nemusi byt
pfi€ina v chovani zufastnénych vzdy dobfe vysledovatelna. Liberace
domnélého pachatele neni jisté neobvykla. Dopad pochybeni pachatele muze
také umocnit soubézné selhani poskozeného, jez ma nejen kvuli sobé

zachovavat potfebnou ostrazitost.

260811 0Z.
%' Srov. Zeman, 1999a.
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[Retézeni piiéin a nasledkii] Spojovani pfi¢innych souvislosti miZe plsobit
hromadéni $kod. Spatna informace miZe po nespravném pouziti vést k
obrovskym Skodam (napf. poSkozeni budoucich uzivatelu lIéCiva nebo odepreni
registrace statnimi ufady). Odpovédnost z Fetézcl vSech pfi€in a nasledku
pak muize dosahovat obrovskych rozmérd, jez, pokud by dostala i pravni
rozmeér, by dokazala klinické studie zasadné ztizit, ne-li znemoznit. Zdrzenlivy
postoj pravnich fadd k uznani odpovédnosti z fetézovych Skod Ize (nejen
u biomedicinckého vyzkumu) dobfe vysvétlit dirazem na potfebnou opatrnost

vSech zucCastnénych.

[Disledky uvedenych problémii] Vzhledem ke v§em zminénym aspektim
soukromopravni odpovédnosti je mozné jednotlivé otazky jenom naznalit a
shrnout. Nelze pfipominat zvlastnosti jednotlivych zahrani¢nich pravnich uprav.

Konkrétni zminky jsou pfedstavitelné jen o upravé v Cesku.

[Smluvni povaha zdravotni péce a uc€asti na vyzkumu] Pfi rozboru
odpovédnostnich vztah( pfi klinickych lékovych studiich je tfeba pfipomenout
zvlastnosti odpovédnostnich vztahu ve zdravotnictvi. S vyjimkou nucené IéCby
je jakakoli zdravotni péce sluzbou poskytnutou na zakladé dohody mezi
pacientem a zdravotnickym zafizenim, zastoupenym oSetfujicim lékafem.
Informovany souhlas pacienta k ucasti na klinické studii je vlastné dohoda o
zvlastni podobé zdravotni péce. Tentyz ukon dobrovolnika je naopak smlouvou
o jeho osobni sluzbé, poskytované prostfednictvim zdravotnického zafizeni
zadavateli studie. V obou pfipadech tedy odpovédnostni poméry vyrastaji ze
smluvnich vztah(®®®. Témi jsou také vztahy mezi zadavatelem a pfislusnym
zdravotnickym zafizenim®®*. Nelze v8ak UpIné vylou€it ani nesmluvni

odpovédnost, vzniklou ze zafazeni subjektu do studie bez jeho souhlasu?®”®.

[Odpovédnostni vztahy z uziti registrovaného léciva] Za ujmu na zdravi

zpUsobenou pacientovi vadou registrovaného |éCiva odpovida vyrobce nebo

262 £420 OZ.
263 8421a OZ.
64 Smlouva podobna smlouvé o kontrole dle ObchZ.

Odpovédnost za Skodu zpUsobenou protipravnim jednanim spocivajicim  jiz
v nerespektovani autonomie nebo jeho nasledkem (vySe nahrady by se pravdépodobné liSila
v pfipadé bezproblémového pribéhu studie (pouze zadostiu€inéni) a v pfipadé Skodlivych
zdravotnich nasledku (vedle zadostiu€inéni i nahrada za Ujmu na zdravi).
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dovozce, a to zpravidla i tehdy, kdyZ vadu nezavinil (objektivni odpovédnost)?®°.

Zprostit se odpovédnosti zpravidla mize mimo jiné tehdy, prokaze-li, ze vada
léCiva nastala pfi nasledné manipulaci s nim po jeho vyskladnéni. V nékterych
statech se také pripousti liberace, jestlize je ujma dasledkem vlastnosti l€Civa,
jez nebyla navzdory pravem prfedepsanym a fadné provedenym hodnocenim
znama. Vadou I|éCiva naopak neni znamy a v pribalovém letaku zminény
vedlejSi ucCinek, byt sebezavaznéjsi, bylo-li mozné jeho vyskyt u pacienta

otekavat®®’.

Odpovédnost za nespravné rozhodnuti vtomto pfipadé nese
zdravotnické zafizeni, jehoz IékaFf o podani |éCiva chybné rozhodl. Zpfisnény
odpovédnostni rezim byl jiz zaveden ve vétSiné vyspélych zemi. Objektivni
odpovédnost za Ujmu zpusobenou vadou I|éCiva vSak zpravidla nese i
zdravotnické zafrizeni, jeZ |éCivo aplikovalo (nemocnice) €i pfedalo k osobnimu
uziti (Iékérna)%s. Za neucinnou Ci nespravnou lécbu zdravotnické zafizeni
odpovida v fadé zemi nicméné jen tehdy, dopustil-li se Iékar Ci jiny zdravotnik
zavinéného pochybeni (postupoval-li nedbale nebo tzv. non lege artis, tj.

VvV rozporu s uznavanymi standardy lécby).

[Odpovédnost vici subjektu - pacientovi] Jak uz jsem uvedl, mnohé pravni
fady vylucCuji objektivni odpovédnost vyrobce Ci dovozce (zde zadavatele) za
Skody zpusobené vadami lé8iva, jeZ nebylo mozné predvidat®®®. Za
neo&ekavanou Ujmu tedy zadavatel odpovédnost nemusi nést?’’. Riziko, jeZ je
pfedmétem hodnoceni, proto zadavatel nekryje. Vzhledem k tomu se mu
uklada, aby zabezpecdil pojisténi subjektld hodnoceni pro pfipad ujmy na zdravi
hodnocenym lé&ivem zplisobené®’". Za sporné je potom nutné vidét pretrvani
objektivni odpovédnosti zdravotnického zafizeni?’>. Zadavatel ovéem i zde

nadale odpovida za Ujmu zpUsobenou nesplnénim svych udkolu (napf.

%6 Srovnej §26 odst.5 ZL , ktery rovnéz hovofi o odpovédnosti za $kodu zptisobenou “zviastni
povahou lécCiva”. Toto ustanoveni se vZL zjevné ocitlo bez Uvah o souvislostech. Nové
posileni této odpovédnosti pfinasi zakon ¢.59/1998 Sb., o odpovédnosti za $kodu zplsobenou
vadou vyrobku. Vztah §26 odst.5 ZL k nému nepovaZzuji za jasny.

%67 Spotiebitel (pacient, zde zastoupen lékafem) totiz byl informovan.

68 8421a OZ a §37 ZPZL.

269 Tj. vada léCiva neni znama pfi sou¢asném stavu védeckych informaci o vyrobku (§5 odst.1
gl’osm.e ZOSzZVV),

Jistou zménu pfitom pfinesla novela ¢€.149/2000 Sb. v ustanoveni §33 odst. 3 ZL (“
Zadavatel ... je odpovédny... za Skody zpUsobené zvlastni povahou lécCiva”). Neni jasné, zda
tato Uprava znamena dil&i prolomeni vyluky dle §5 odst.1 pism.e ZOSZVV.

"1 838 odst.2 pism.d ZL .
212 8421a OZ.
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zanedbani farmakovigilance, nespravné hodnoceni udajl, chyby v fizeni studie
a dokumentaci, podvod na subjektu, poruSeni spravné vyrobni praxe nebo
zavady v laboratornim hodnoceni). Zdravotnické zafizeni nese naopak
odpovédnost za pochybeni zkousSejiciho &i jiného zdravotnika (napf. nedbala
péce o subjekty hodnoceni nebo nespravné poudeni)?”>. Skodu si véak mize
zpusobit také sam subjekt hodnoceni, pokud nedodrzuje |é€ebné-vyzkumny
rezim, nehlasi-li vedlejSi ucinky zkouSejicimu Iékafi Ci jinému zdravotniku (je-li
toho schopen) nebo podstoupi-li jinou lé€bu bez souhlasu zkouS$ejiciho (s
vyjimkou nouze). Zdravotnické zafizeni, jestlize na néj dolehne odpovédnost
za Ujmu vzeSlou subjektim hodnoceni, mize pfi pochybeni zadavatele vU i

nému uplatnit regresni narok.

[Odpovédnost viéi subjektu - dobrovolnikovi] Klinické hodnoceni IéCiv na
dobrovolnicich neni zdravotni péce. Sluzbu télesného razu poskytuje
prostfednictvim zdravotnického zafizeni zadavateli dobrovolnik, v jehoz
organismu probihaji léCivem vyvolané pochody. Tim odpadaji vSechny
zvlastnosti odpovédnosti zdravotnického zafizeni za uzité 1éCivo. LéCivo zde
neni véc pouzita pfi poskytnuti sluzby. Ani zde zadavatel (vyrobce) nenese
objektivni odpovédnost za Ujmu zplsobenou dosud neznamou a nezjisténou
Skodlivou vlastnosti lé&iva®’*. Nese ovéem odpovédnost za nedbalost pfi
zjistovani a ovéfovani ucinkd léCiva vtéto zvlast rizikové fazi nebo
v pfedchazejicim laboratornim hodnoceni. Zdravotnické zafizeni nese podobné
jako v dalSich fazich odpovédnost za Skody  zplUsobené nespravnou
manipulaci s léCivem, jeho podavanim ¢&i péci o subjekty. Obvyklé vylou€eni
objektivni odpovédnosti zadavatele a také zdravotnického zafizeni i zde usti

v nutnost pojisténi.

[ZviaStnosti  Ctvrté faze] Odpovédnostni zaruky ve prospéch subjektu
hodnoceni se neli§i od standardd garantovanych b&znému pacientovi. Ctvrta
faze totiZz neni nic jiného nez odborné sledovana praxe?”®. Vzhledem k tomu se

jevi byt nadbytecné zvlastni pojisténi ve prospéch subjektll hodnoceni.

273 8420 OZ.

Znovu pfipominam nejasny §33 odst.3 ZL .
"> Pro odpovédnostni reZzimy tedy plati totéZ, co bylo fe¢ené o odpovédnostnich vztazich za
Skody zpUsobené vadou hodnoceného léCiva. Srov. nicméné §33 odst.3 ZL .
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[Odpovédnost zdravotnického zafizeni vucéi zadavateli] Zdravotnické
zarizeni odpovida za jakost klinického hodnoceni vSech fazi zadavateli.
PoruSeni jeho povinnosti mize spocivat ve znehodnoceni nebo nespravném
podani |éCiv, vySetfovani a zpracovani poznatkl nebo nesplnéni
farmakovigilaénich povinnosti?’®. Je sporné, zda a do jaké miry zdravotnické
zarizeni ruci také za Skody nasledné (Skody vzeslé z odepreni registrace kvuli
$patnym nebo netplnym tdajim)*’. Smlouvou o provadéni klinické studie
prfedpokladanym nasledkem byva v prvé fadé sniZzeni nebo zastaveni uhrad.
Vymahani nahrad financnich Skod vSak rovnéz nelze vyloudit. Lze pfitom

uvazovat o jejich pausalizaci smluvnimi pokutami?’®.

[Otazka odpovédnosti subjektu hodnoceni] Pfipisovani odpovédnosti za
materialni nebo finanéni Skodu vzeslou zdravotnickému zafizeni i zadavateli
subjektu hodnoceni, jez nespravné informuje o svém zdravotnim stavu nebo
nedodrzuje IéCebné-vyzkumny rezim, vSak pravni pfedpisy nestanovi. Z povahy
biomedicinckého vyzkumu je tfeba odmitnout jeji dovozovani z obecnych
zasad prava odpovédnosti za Skody. Jak dobrovolnik, tak pacient je pfedevsim
lidska bytost, a teprve potom “dodavatel” osobni sluzby, u niz by bylo mozné
Zadat dokonalost. Jeho chovani nemuze byt postiZzené jinak nez vylou¢enim ze
studie, ztratou naroku na odskodnéni nebo uloZenim finanéni spolutcasti na
lé€bé nasledkl timto chovanim vyvolanych, a to jen tehdy, byl-li neplnéni svych
povinnosti zplsobily zavinit. Pacient spoutany onemocnénim ¢&i kterykoli
subjekt hodnoceni postizeny zavaznym vedlejSim uCinkem prece nemusi byt
schopen sdélit svuj stav zkouSejicimu Iékafi. Je vinou lékafe a nikoli subjektu,
Ze takova situace nevedla k patficnému zasahu v jeho prospéch i vzhledem
k dalS§imu provadéni klinické studie. Smluvni zakotveni soukromopravni
odpovédnosti za financni nebo majetkové Skody zplsobené zdravotnickému
zafizeni a zadavateli v informovaném souhlasu by kone¢né bylo v zasadnim
rozporu se vSemi pravnimi i bioetickymi standardy biomedicinckého vyzkumu.

Etické komise by je mély bez jakychkoli pochybnosti odmitat.

[Regresni odpovédnost] Za ujmu €i Skodu, jiz zpusobil zkousejici I€kar, dalSi

fesitelé nebo jini zdravotnici, nese odpovédnost zdravotnické zafizeni, jehoz

%% \iz §365 a nasl. ObchZ.
7 \Jiz §373 a nasl. ObchZ.
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jménem klinickou studii uskute¢fiovali®’®. V postaveni zaméstnavatele ma

zdravotnické =zafizeni vu€i nim v souladu s pracovnim pravem regresni
narok?®®°. Jeho rozsah je pfitom omezen zpravidla dle vy$e platu®®'.
Neomezenou odpovédnost zaméstnance podobné jako u svéfenych
majetkovych hodnot na zakladé zvlastniho ujednani v pracovni smlouvé nebo
dodatku k ni nelze pfipustit. Vibec se totiz neslu€uje s povahou zavislé prace.
O osobni odpovédnosti za veSkerou ujmu a vS8echny Skody je vSak tfeba
uvazovat v pfipadé excesu, napf. pfi umysiném (zlo€inném) poskozovani
subjekttl hodnoceni®®®>. Soubé&zna odpovédnost zdravotnického zafizeni tim

v8ak jen proto dotCena byt nemusi.

[Odpovédnost etickych komisi a statnich uradi] Spory Ize vést o
odpovédnosti etickych komisi. Lze si pfedstavit jeji uplné odmitnuti. Souhlas
etické komise pfece neopraviuje zkousSejiciho Iékafe nebo zadavatele
k protipravnimu postupu a k nepostizitelnému pachani Skod. Pojeti etické
komise jako instituce zcela neodpovédné je vSak také problematické. Je-li
eticka komise zfizena pfi zdravotnickém zafizeni, nema nicméné smysl jeji
odpovédnost oddélovat od odpovédnosti tohoto zafizeni. Komise je pouze jeho
organem a jeji pochybeni se mu pricita. Plnou odpovédnost za sva rozhodnuti
by méla nést eticka komise soukroma, jez posuzuje klinické studie na smluvnim
zakladé. Pochybeni etickych komisi, jez jsou soucasti soustavy organl statu
nebo organem profesni samospravy, lze naopak povazovat za nezakonné
rozhodnuti organu verejné moci. Nahrada Skody z n€j vzeslé by mohla byt
vymahana dle zvlastnich predpisti o tomto druhu odpovédnosti?®. Totéz by
mohlo platit pro napravu dusledkda rozhodnuti organu Iékového dozoru. Nikoli
kazdé rozhodnuti obou téchto organd, jez se ukaze v budoucnosti nespravné,
vSak neni jen proto nezakonné. Oba organy maiji velky prostor pro uvazeni.
Moznost soukromopravni odpovédnosti jednotlivych ¢lent etickych komisi za

jeji nezakonné rozhodnuti se jevi byt prakticky vylouc¢ena. Muselo by se

*’8 \/iz §303 a nasl. ObchZ.
"9 A to pres svou znaénou autonomii (§§13-15 ObchZ a dali)
280 8172 ZP.
281 8179 ZP.
Pfipominam, Ze hranice mezi jednanim v ramci prace a jednanim excesivnim neni v ¢eském
rostfedi dobfe vymezend a jednotlivé nazory na jeji polohu se mohou znaéné lisit.
83 Zzakon &.82/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zplsobenou nezakonnym rozhodnutim nebo
nezakonnym Ufednim postupem...
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zkoumat chovani vSech ¢lenll. Také by bylo tfeba prehlédnout pochybeni

ostatnich osob. V uvahu by mél byt vzat i Cestny charakter Clenstvi.

[Daraz na predchazeni skod] S Ujmami na zdravi zpusobenymi klinickym
hodnocenim 1éCiv nesmi zadavatel nebo zdravotnické zafizeni predem
t284

poCitat™". Pokud skute¢né& hrozi, je tfeba klinickou studii s jednotlivcem,

skupinou subjektll hodnoceni nebo dokonce se véemi subjekty zastavit.

[Z] ZAJISTENI RIZIK
[PFipomenuti rizik] NejvétSim rizikem pfi klinickém hodnoceni |€Civ je Ujma na
zdravi subjektu hodnoceni, jizZ muze zpusobit hodnocené 1éCivo svou dosud
neznamou Skodlivou vlastnosti. Jina rizika pozornost prava nepotiebuiji.
Neuspéch zadavatele je jeho obchodni riziko a totéz plati také pro soukroma
zdravotnicka zafizeni. Je tfeba mit na paméti, Ze jak zdravotnicka zafizeni,
tak vyrobci IéCiv (zadavatelé) si dobrovolné nebo na zakladé pravni povinnosti

pojistuji svoji odpovédnost za Skodu zplsobenou pacientim i dalSim osobam.

[Rezervy zadavatelli i zdravotnickych zarizeni] V evropském prostiedi byvaiji
zadavateli velké farmaceutické podniky, jez maji dostatecné rezervy na kryti
mimofadnych vydajl, jez mohou vyvolat S8kody z klinickych lékovych studii.
MensSi zadavatelé jsou Cetni jen v USA. Na obou svétadilech v8ak museji
zadavatelé vykazovat znacné materialni, personalni i finanéni zaruky.
Zdravotnicka zafizeni provadéjici klinické studie jsou rovnéz vSude ve svété
veétsi instituce. Vefejna zafizeni maji navic pravni nebo faktické kryti ze strany
statu nebo samospravy. V obou odvétvich ve vyspélych i méné vyspélych
zemich nepusobi z fady dlvodlu efemérni subjekty s minimalnim vybavenim a

pochybnym vedenim.

[PFikaz k pojisténi] Pres uvedenou stabilitu instituci organizujicich a
uskutecnujicich klinické studie je pravnim standardem vSech vyspélych zemi
zvlastni pojisténi ve prospéch subjektd hodnoceni pro pfipad Ujmy na jejich
zdravi zplisobené hodnocenym lé&ivem nebo v souvislosti s klinickou studii?®®.

Naroky na pojisténi jsou nicméné rozdilné vysoké a uprava pozadavku razné

84 \jiz §5 ZL a §415 OZ.
285 838 odst.2 pism.d ZL .
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podrobna®®. Nékdy se na pojistovnu prenadsi kryti vSech moznych $kod
vzeslych z klinické studie, jindy jen téch, jez nedokaze kryt néktery z ucastnikd
studie nebo dokonce pouze téch, za néz nenese odpovédnost nékdo jiny.
Pojisténi ma byt podle zahrani¢nich predpisti pojisténim Zivota a zdravi®®,

nikoli pojisténim odpovédnosti za $kodu?®®

, Jiz ne vzdy zadavatel nese, napf.
Skod zpusobenych vadou |éCiva, jez na zakladé souboru znalosti o ném neslo
predpokladat ve statech, kde tato okolnost zaklada vyluku z objektivni
odpovédnosti. Pojisténi zabezpecuje a hradi zadavatel ve prospéch subjektl

hodnoceni (smlouvy ve prospéch tretiho).

[Podoba pojistného produktu] Pro pojiStovny je pojisténi Ujmy na zivoté a
zdravi zpusobené klinickymi studiemi velmi specificky produkt. Kalkulace
pojistnych rizik je mimofadné komplikovana. Ve vyspélych zemich je proto
poskytuji jen velké pojistovny s nadnarodnim plasobenim. Smlouvy samotné
jsou ve vztahu k subjektim hodnoceni anonymni, nebot jejich identita neni
pfed zahajenim studie znama. Ve smlouvach byva zakotven fadovy pocet
subjektd a maximalni vySe pojistného pInéni ve prospéch jednotlivce i
maximalni celkova vyse plnéni. Dulezita jsou pfitom kritéria pro stanoveni
pojistnych plnéni za rizné zavaznou Ujmu na zdravi. Nabizenym pojistnym
podminkam je vSak tfeba vénovat mimofadnou pozornost i z dalSich ddvodu.
Casto totiz pojistovny nabizeji pojistky s fadou vyluk (pochybeni
zdravotnického zafizeni, spoluvina subjektu hodnoceni), z nichz nékteré je
treba povazovat za nepfijatelné (pochybeni jinych zdravotnickych zafizeni pfi
studijni farmakovigilanci). Takové pojisténi, o kterém musi zadavatel
poskytovat potvrzeni, by méla eticka komise odmitnout. Obvyklou vysSi
pojistného ani Cetnost a zavaznost pojistnych pfipadi a vysi poskytnutého
plnéni se mi nepodafilo zjistit. Lze vSak dlvodné predpokladat, Zze pojistné
pfipady jsou vice nez vzacné a to i v pfipadé uplného pfenosu kryti rizik na
pojistovnu. Nastroje prevence jsou natolik silné, Ze k rozsahlejSim ujmam, jez
by se jisté staly pfedmétem zajmu sdélovacich prostfedkld i vefejnosti,

v poslednich letech nedoslo.

% Srov. §40 odst.3 AMG (Némecko).
87 Tj. pojidténi osob ve smyslu §816 a nasl. OZ.
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Zavery
[1] PRIPOMENUTI VNITROSTATNIHO REZIMU

[PFipomenuti pravni uapravy] Pravni regulace biomedicinckého vyzkumu
obecné a klinickych studii zvlast je dnes ve vSech vyspélejSich statech velmi
podrobna. Ustavni zaklad neprekraduji podrobné zakony o légivech a o
zdravotni péci. V mnoha statech hraji ale kliCovou roli podzakonné predpisy,
jez jdou do nejmensich podrobnosti. Siroky prostor pro spravni uvazeni svadi
narodni |ékové urady k vytvareni pseudoprava, riznych pokynu a smérnic, jez

uspésné prosadi i bez vyslovného pravniho zmocnéni.

[Domnéle technicky charakter prava]l Slozitost zdravotnictvi a
biomedicinckého vyzkumu, v jejichz praniku se regulace klinickych Iékovych
studii nachazi, vede neinformované pravniky k zavéru, ze jde o regulaci
technickou, ke které nemaiji co fict. V institucich, jez je provadéji, stejné jako
v Ufadech, jez nad nimi vykonavaji dozor, vskutku nepracuje vétSi pocet

pravniki. Jménem Uufadl rozhoduji také zpravidla |ékafi, Iékarnici nebo

288 8822 a nasl. OZ.
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odbornici na pfirodni védy. K vétSimu zapojeni pravnik( dochazi jen pfi tvorbé
smluv mezi zadavateli a zdravotnickymi zafizenimi. Vysledky pfipadného
rozhod¢iho fizeni jsou nedostupné. Soudni feSeni sporl je mimofadné vzacné.
Chybi proto justi¢ni vyklad souvisejicich pravnich pfedpist. Pokud o néjaké
otazce rozhoduje soud, tak mnohdy zavisi na znaleckych posudcich a
stanoviscich Iékafl a dalSich odbornikd. Zdravotnici a dal8i odbornici se silné
podileji na tvorbé odvétvovych pravnich pfedpist a pravnici jejich stanoviska
jen pfevadeéji do pravnického jazyka. Chtélo by se fict, Ze klinické hodnoceni
I&Civ je i v oblasti prava pfedmétem profesni samoregulace. Tento dojem jesté
umocnuje pusobeni bioetiky. Stat, ktery opravdu reprezentuje Sirokou, tedy
laickou vefejnost, zasahuje az v pfipadé zavazného naruSeni pofadku. Presto
si klinické hodnoceni |éCiv zajem alespori nékolika pravnikd zaslouzi. V jeho
prubéhu totiz mize dojit k ohrozeni nebo dokonce naruSeni postaveni

jednotlivcu.

[Soubézné pusobeni bioetiky] Vedle prava ovliviuje chovani zu¢astnénych
profesional(l i bioetika?®®. Jeji prevazné nadnarodni (svétovy) charakter nijak
nebrzdi mistni uplatnéni. V oblasti biomedicinckého vyzkumu se pfitom dnes
odrazi hlavné v podrobnych dokumentech (Norimbersky kodex, Helsinska
deklarace, smérnice CIOMS). NejpodrobnéjSi z nich pfitom pFedstavuji
zaroven konsensus soukromych podnikl a zafizeni i vefejného dozoru

v oblasti technické a hygienické (smérnice ICH).

[Soulad mezi obéma Fady] Oba normativni systémy se pfitom zpravidla
podporuji a posiluji. Pravo zasahne tam, kde selze skupinova profesni moralka,
coz v8ak nenastava zdaleka tak casto jako vifadé dalSich odvétvi
hospodarstvi. Bioeticka pravidla jsou naopak Iékaflim a dalSim odbornikim-
nepravnikim srozumitelngjSi a “stravitelnéjSi”. Bioetické dokumenty totiz jen
zdanlivé hovofi pravnickym jazykem. Vice odrazeji mySleni |ékafu a etikd.
Jejich vyklad a chapani je odliSné od vykladu prava a jeho uziti. Rozhodovani
podle bioetickych divodl byva €asto spontanni. Souladné chovani ani zasah
spoleCenstvi proti prestupnikovi se neospravedinuji argumentaci, jez by se
opirala o pravnické metody. Bioetika zdravotniky a vyzkumniky dokaze pfimét

dodrzovat pravo, aniz by o ném vibec védéli.

89 Krepelka F., 2001b.
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[Pravdépodobnost stiretu] Neni mi znam Zadny stfet prava vyspélych zemi a
mezinarodniho bioetického zakladu. Rozdilny standard (vyS$Si bioeticky a nizSi
pravni nebo naopak) timto stfetem vlastné neni. Oba standardy lze naplnit
splnénim vysSiho.

[Pasobeni bioetiky na pravo] Bioetika vyrazné ovliviiuje tvorbu a vyvoj
vnitrostatniho zdravotnického prava i prava biomedicinckého vyzkumu.
Odbornici z praxe, ktefi jsou pfibirani ke vdem fazim tvorby pravnich predpist
vSech druhG a uUrovni na zamér bioetickych dokumentd kladou velky diraz.
Stejnou vahu mu pfikladaji odbornici, jez pravo povolava k rozhodovani o
opravnénich a povinnostech jednotlivcl ve zdravotnictvi a vyzkumu, zejména
vykonavaji-li funkci jako Cestnou a nehonorovanou (rizné etické a znalecké
komise nebo poradni vybory). Pravni pfedpisy mohou vS8ak také obsahovat na
bioetiku (Iékafskou €i zdravotnickou etiku) pfimy odkaz. Ten muze sméfovat i
na konkrétni bioetické dokumenty. Jde pak o inkorporaci bioetiky do
vnitrostatniho prava. Tvlrci prava pfitom se stfetem prava a bioetiky nepodcitaji
a pfednost jednoho okruhu pravidel pfed druhym nestanovi. MoZnost takového
stfetu, jak uz jsem naznacil, je vSak zna¢né nepravdépodobna. Na bioetické
dokumenty konec¢né mohou odkazovat také smlouvy o klinickych Iékovych
studiich. Pak je Ize povazovat za jakysi zvlastni druh jednotnych smluvnich

podminek. Podobné na né mohou odkazat také jednotliva spravni rozhodnuti.

[2] PODOBA MEZINARODNICH STANDARDU

[Chudokrevnost mezinarodniho prava] Zadné mezinarodni smlouvy o
klinickych Iékovych studiich neexistuji. Biomedicincky vyzkum obecné jen
struéné zminuji mezinarodni umluvy o lidskych pravech. Jedina umluva o
lidském rozméru zdravotnictvi se zaCina uplatfiovat v evropském prostoru. Na
prvni pohled se postrada i néjaky konkrétni mezinarodni obycej. Mezinarodni
pravo se tak jevi byt ve vztahu ke klinickému hodnoceni IéCiv a koneckoncu
obecné vici biomedicinckému vyzkumu dost nerozvinuté, prestoze tyto aktivity
jiz dlouhodobé& v mnoha aspektech statni hranice prekraCuji. Zajmy na
sblizovani jejich rezimu v rlznych zemich se vSak zakonité musely objevit.

Pokud jim vstfic nevysly staty, zastoupil je pravdépodobné nékdo jiny.
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[Univerzalni bioetika jako dilo svétové komunity Iékaifd a védcu]
Nahradnim tvarcem pravidel se stala v prvé fadé pospolitost zdravotnikl a
védcu. O jeji mezinarodni, ba dokonce celosvétové povaze svédCi vSeobecné
uzivani vysledkd dvousetletého rozvoje moderni mediciny, tradiéni uzivani
latiny pro profesni komunikaci (vedle niz se teprve v poslednich desetiletich
prosazuje jako druhy jazyk pro obecnou komunikaci jednodus$i angli¢tina)
nebo jednotny koncept l|ékafského vzdélavani a povolani. Stejné jako
mezinarodni pravo ma toto spolec¢né dédictvi kofeny v euroamerické (zapadni)
civilizaci, jejiz vice nez stoleta pfevaha nad ostatnim svétem zvolna slabne
teprve v poslednich desetiletich. Rozdily mezi jednotlivymi narodnimi podobami
bioetiky se pfitom jevi byt jen Uzemnim rozmérem jeji plurality. Nejsou tak
zasadni, aby vedly k pochybnostem o existenci jejiho vSeobecné uznavaného
jadra.

[Oviiviiovani mezi mezinarodnim pravem a bioetikou] Na prvni pohled se
mezinarodni bioetika a mezinarodni pravo mijeji. Tvarcem a pfijemcem prvni je
celosvétova lékarska a védecka komunita®®, druhého jednotlivé staty. Jejich
prosazovani také vypada jinak. SpoleCenstvi védcl a Iékafl spontannim tlakem
dokaze zasahnout proti porusiteli ve svych fadach omezenim spoluprace a
odmitnutim  vysledkd  neetického  vyzkumu. Nastroje  prosazovani
mezinarodniho prava se naopak opiraji o politickou, hospodafskou a v posledni
fadé i vojenskou silu jednotlivych statd & mezinarodniho spole€enstvi.
Bioetické dokumenty (zejména Norimbersky kodex a Helsinska deklarace)
mohou nicméné zaroven byt i projevem Ci pfi€inou vzniku mezinarodniho
obyCeje, popfipadé odrazem jeho zpfesnéni. Mezinarodni smlouvy mohou
podobné jako vnitrostatni pfedpisy na bioetické dokumenty odkazovat. Dochazi
potom Kk inkorporaci nepravnich pravidel do mezinarodniho prava. Podobné
na né mohou poukazovat i rozhodnuti mezinarodnich soudd a rozmanitych
komisi, jez hodnoti dodrzovani mezinarodniho prava. Pfestoze s tim teorie
mezinarodniho prava pfimo nepocita, Ize si dobfe pfedstavit uziti bioetickych
dokumentu jako voditek pro vyklad téch ustanoveni mezinarodnich umluv, kdyz

by dopadala na klinické Iékové studie Ci jiny biomedicincky vyzkum.

2% Annas G.J., Grodin M.A., Drinan R.F., 1992, str.. 174 a nasl|.
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[Nejnovéjsi bioetické dokumenty vzniklé za ucasti stati] Bioetické
dokumenty posledni doby, jeZ se tykaji biomedicinckého vyzkumu nebo vyvoje
léCiv, vSak jiz vznikaji za ucasti statd. Uz na smérnicich CIOMS se nepfimo
podilely jak prostfednictvim subjektl sdruzenych v instituci, jez je pfipravila, tak
prostfednictvim WHO, jeZ je mezinarodni organizaci vétSiny statl. Jejich ucast
na pripravé a provedeni smérnic ICH je dokonce pfima. Proto maji tyto
smérnice nékteré znaky mezinarodnich smluv. Konsensus statd pfi jejich
vzniku pfece vyjadfuji narodni a nadnarodni ufady Iékového dozoru, jez je
nasledné prosazuji ve vnitrostatni praxi. K jejich povazovani za soucCast

mezinarodniho prava lze zaujmout zdrzenlivy, nebo naopak vstficny posto;.

[Zdrzenlivost klasické nauky mezinarodniho prava] Zastanci zdrZzenlivého
postoje nepochybné zdlrazni skute¢nost, ze uvedené normativni dokumenty
nevytvorily ty statni organy, jez pfislusné vnitrostatni pravo povolava a
opraviuje k sjednavani a ratifikaci mezinarodnich smluv (hlavy stati a vlad,
ministfi zahrani€nich véci, rezortni ministfi, parlamenty apod.). Ani mezinarodni
pravo s takovou cinnosti téchto ufadu nepocitd. Mnohé obvyklé nalezZitosti
psanych mezinarodnich smluv u smémic ICH také chybi. Ugast
reprezentativnich  asociaci farmaceutickych  vyrobci navic znamena
nepfipustné prolomeni vysady statd a mezinarodnich statnich (vladnich)
organizaci tvofit a uplatiovat mezinarodni pravo. Smlouva s nestatnimi

subjekty prosté mezinarodni neni.

[Vstiicnost s ohledem na soucasné trendy] Privrzenci Sirokého pojeti
prava mohou naopak zduraznit jiné vlastnosti smérnic ICH. Ty jsou vysledkem
konsensu statl, jez pro tento ucel zastoupily statni ufady lékového dozoru,
které maji a udrzi si nepochybné i v budoucnosti znacny vliv na jakékoli dalSi
statni zakonodarstvi o IéCivech a jejich vyvoji. Na zakladé zakonodarcem
pfedané rozhodovaci pravomoci o kontrole |éCiv, jez se vyznacCuje Sirokym
prostorem pro spravni uvazeni, mohou tyto ufady dohodnuté standardy
nerusené prosazovat vic¢i farmacii a zdravotnictvi. Odchyleni od nich by pfitom
jist¢ znacné naruSilo mezinarodni obchod s IéCivy a jejich stejné
internacionalizovany vyvoj. Uvolnéni obchodu je pfitom pfedmétem rady
mezinarodnich smluv, jez dnes hygienickym, technickym a socialnim narokdm

na zbozi vénuji stale vétSi pozornost. Postup organt Iékové spravy pfitom neni
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zdaleka vyjimecny. Dnes stale ¢astéji dosahuji konsensu se svymi zahrani¢nimi
protéjSky i dalSi statni organy. Sjednavaji nejriznéjSi dohody, ujednani,
memoranda o spolupraci nebo deklaracemi o spoleéném postupu. Ufednici
uvedenych organt jsou pfitom o “zavaznosti” téchto textd stale vice
presvédCeni. Pokud proti nim nezasahnou nadfazené statni organy, tak se
sjednany konsens bez dalSiho prosadi. Centralnim organim statu se v Case
globalizace zahrani¢ni politika a ovliviiovani pfeshrani¢nich vztaht zjevné do
znacné miry vymyka z kontroly. Stale vice pfimych stykd navazuji vedlejsi
organy statu i samosprava. Vysledek jejich shody zacCina mit podobu
‘mezinarodniho smluvni prava druhé tfidy”. Z jiného pohledu Ize také na tyto
dohody nahliZzet jako na kodifikaci soubé&zné vznikajiciho partikularniho
obycCeje. Nakonec staty (statni organy) pfece mohou ucinnost své konsensualni
i autoritativni pravotvorby dobrovolné ucinit odvislé od souhlasu dotéenych
subjektu nebo jejich reprezentantd. Fenomén kolektivnich dohod se zdaleka
neomezuje jen na vztahy zaméstnancl a zaméstnavatell. Mize mit i tento

mezinarodni rozmér.

[Nadnarodni pravo klinického hodnoceni Ié¢iv] Nadnarodni pravo Evropské
unie (pfesnéji Evropského spoleCenstvi) zasadné sblizilo pravni rezim
klinického hodnoceni IéCiv v jednotlivych Clenskych statech. DalSi sblizeni se
predpoklada. Presto evropska integrace v této oblasti dosud nedosahla stupné,
ktery byl v minulosti dosazen ve v8ech existujicich federacich. Evropské pravo
pusobi zpravidla nepfimo, pres zakony a dalSi predpisy jednotlivych ¢lenskych
statu. Rozdily mezi pravni udpravou v jednotlivych ¢&lenskych statech jsou
podstatné vétsi nez odliSnosti mezi pravem jednotlivych utvard federaci. Také
komunitarni pravo je vystavené silnému vlivu mezinarodnich bioetickych

standardd.

[3] HODNOCENi CESKYCH POMERU

[Klinické hodnoceni lé¢iv v Cesku] V Cesku klinické hodnoceni 1é8iv provadi
fada nemocnic. Ve velkych fakultnich nemocnicich v Praze a v Brné se
pocitaji na mnoho desitek ro¢né. Hojné se jim vSak vénuji i vétSi nemocnice s

nadregionalnim vyznamem (Usti n/L, Zlin). Ob&asna uéast malych nemocnic

103



zavisi zejména na osobnim zajmu jejich jednotlivych vedoucich Iékafu. Klinické
studie vSak provadéji i polikliniky a dalSi, zpravidla soukroma, ambulantni
zafizeni. VétSinou predstavuje uCast na druhé a zejména ftreti fazi
mezinarodnich multicentrickych studii, jez zadavaji velké zapadoevropské,
severoamerické nebo japonské farmaceutické koncerny. Mistni pfitomnost a
dozor jim nékdy zprostfedkuji jejich dcefinné spole€nosti, zfizené hlavné k
odbytu jejich vyrobkil. V Cesku vsak v poslednich letech plisobi také né&kolik
domacich CRO.

[Samostatny vyvoj 1€k €eskymi vyrobci] V nasi zemi plsobi Ffadoveé deset
vyznamnéjSich vyrobcu léCiv, jez jsou Casto v zahrani¢nich rukou. Mnohé z
nich si vSak uchovaly zavedeny vyrobni program a nabizeji i nadale pomérné
Siroky sortiment Ié&iv. Zadny z nich vSak neorganizuje klinické hodnoceni 1&&iv,
jez by znamenala zasadni prelom pfi 1éEbé nékteré choroby. To je totiz pfFilis
kapitalové a organizacné narocna cinnost. Jimi zadavana hodnoceni se tykaji
jen 1é&iv inovovanych a doprovodnych. Cesti vyrobci a vyzkumné Gstavy vsak v
hojném poctu participuji na hledani novych IéCivych latek a jejich laboratornim

hodnoceni. V nékolika pfipadech pfitom dosahli pozoruhodnych uspéch.

[Hodnoceni pravnich predpisi] Ceskd pravni UGprava se dnes blizi
mezinarodnim standardim. Novy zakon o IéCivech z roku 1997 je dosud ve
srovnani se zapadnimi standardy nejen ve vztahu ke klinickym Iékovym studiim
prili§ strucny. Jeho jedina novelizace zdaleka neodstranila vSechny nejasnosti.
Provadéci vyhlaska z roku 1999 dostateCné svétlo vnesla jen nékde, napf.
prfesné vymezila rozsah doprovodné dokumentace. Opominula v§ak mimo jiné
postaveni a dozor etickych komisi. Statni Gstav pro kontrolu légiv (SUKL)
nejen proto zacal v poslednich letech vydavat obecné pokyny, tzv. KLH,
prestoze jej k tomu zakon vyslovné nezmocnil. Dokaze je prosadit, nebot mu
zakonodarce sveril Siroké spravni uvazeni. Pres teoreticko-pravni pochybnosti
tyto pokyny zdarné feSi fadu problému. Pokyny KLH v podstaté odrazeji
standardy ICH.

[SUKL a jeho é&innost] SUKL po mnoho desitek let jako statni Ustav
zajiStoval odborné zazemi pro rozhodovani ministerstva zdravotnictvi o
léCivech. Od roku 1997 ma samostatnou rozhodovaci pravomoc s pusobnosti v

oblasti I1éCiv a zdravotnickych prostfedkd. Jeho pracovniky jsou hlavné Iékafi a
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dalSi pfirodovédci, pravnikd a dalSich kvalifikovanych ufednikdl ma jen nékolik.
Lze proto pochopit, Ze spravné-pravni rozmér jeho €innosti v podminkach
trzniho hospodarstvi obCas pokulhava. Z hlediska medicinského vSak ve
srovnani se zapadnimi proté&jsky obstoji. Za pozornost stoji skute¢nost, Ze pro
UCely registrace a dozoru nad lékovym hodnocenim pfijima doprovodnou
dokumentaci i v angli¢tiné. SUKL na standardni Grovni zabezpe&uje narodni

farmakovigilanci v€etné jejiho zapojeni do mezinarodni sité.

[Ceské etické komise] Cinnost etickych komisi zatéZuje vice problém(?®’.
Mnoho ustavnich etickych komisi ve vSech zafizenich, jez provadéji klinicka
hodnoceni, nedokaze sblizit svoji rozhodovaci praxi, takze zejména zastupci
zadavatelll volaji po centralizaci®®. Cestné &lenstvi vnitfnich i vnéjsich
odbornikGi  znamena vedle fady klad(i i nizkou akceschopnost. Clenové kvli
svym zaméstnanim mnohdy nemohou jednani navstivit, takZze se Casto
rozhoduje v rozporu s naroky na usnasenischopnost. Jednani komise byva
prili§ rychlé a dokumentace se zkouma jen zbézné. Predstaveni projektu
primafi klinik ¢asto nechavaji na asistentech. Pravni revizi dokumentace by
misto etické komise mél provadét nemocniéni pravnik. Rovnéz personalni
(sekretarka) a materialni podpora (rozmnozovani ¢asti dokumentace) neni ze
strany vedeni nemocnice vzdy dostateCné, pfestoZze za projednani se vybiraji

od zadavatelt nemalé poplatky.

[Informovany souhlas v ¢eském prostredi] Vazné nedostatky vykazuji
predkladané informované souhlasy. Mnohdy jsou jen doslovnymi preklady
zahraniCnich verzi, jez pochopitelné neodrazeji ¢eské poméry a pozadavky
Ceského prava. Tyto nedostatky Casto etické komise prehlizeji a k jejich

odstranéni nedojde ani pozdéji.

[Pojisténi a odpovédnostni vztahy v éeském prostiedi] Zadna pozornost se
nevénuje pojisténi rizik, jez prfedpisy nijak neupfesnuji. Vétsinu studii nastésti
zastituje zahrani¢ni pojistka, takze Ize spoléhat na dodrZovani
zapadoevropskych standardi®®. Ceské pojistovny povahu odpovédnostnich

vztahl moc nepochopily. Jejich nabidka je pfijatelna jen s vyhradami. Rozsah

21 Kiepelka, 2001a, str.2.

22 Srov. Freedman B., 1994, str.1-6.

23 Coz ale od 1.1.2001 v podstaté zapovida §38 odst.2 pism.d, ktery pozaduje pojisténi u
tuzemské pojistovny.
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odpovédnosti za Ujmu na zdravi i majetkové Skody také neni zuCastnénym

zdaleka jasny.

[Smlouvy mezi zadavateli a €éeskymi zdravotnickymi zafizenimi] Podstatné
lépe pfipravené byvaji smlouvy mezi zadavateli, zdravotnickymi zafizenimi a
zkousSejicimi lékafi. NejvétSi pozornost pochopitelné vénuji okamzitym
povinnostem stran a penéznimu protiplnéni. Obvykle vSak mI¢i o nasledcich

nenaplnéni predpokladaného rozsahu studie pfi nemoznosti jejiho uskute¢néni.

[Vefejné financovani souvisejici zdravotni péce] Verejné zdravotni
pojistovny pfes svou neutéSenou finanéni situaci klinické hodnoceni |€Civ
nepfiméfenymi Skrty uhrad nastésti Castéji neohrozily. JasnéjSi pravidla vSak

nadale chybégji

[Potfebné kroky v blizké budoucnosti] Pfiprava vstupu do Evropské unie
kladné ovlivni i oblast klinickych lékovych studii. Nezbytné bude promitnuti
vSech komunitarnich standardu v ¢eském pravu. Implementace smérnic ovSem
nepostaéi. Ceské Ufady budou muset harmonizované pravo prosadit i v praxi.
To si vyzada zejména lepSi administrativni péci zuCastnénych zdravotnickych
zarizeni a jejich etickych komisi. RozsahlejSi nedodrzovani a zanedbavani
evropskych i mezinarodnich standardi vSak dokaze d&eskou uc€ast na
klinickych Iékovych studiich ohrozit uz dnes. Pokud evropské a americké urady
dospéji k zavéru, ze Cesky vyzkum neprobiha v souladu s jejich naroky,
prestanou jeho vysledky uznavat. Zajem zadavateld o Ceska zdravotnicka
zarizeni, jejichz kvalifikovany personal je podstatné levnéjSi nez
zapadoevropsky, tak mulze silné ochladnout. Ekonomicka ztrata pro
nemocnice, odepfeni nejmodernéjsi dostupné IéCby tuzemskym pacientim i
profesionalni zaostavani Ceskych Iékafu a védcu by pak jisté byly velmi
nepfijemné. Nejen proto si pravni, hospodarsky i eticky rozmér klinického
hodnoceni |éCiv zaslouzi pfinejmenSim v malém okruhu odbornik( vétsi

pozornost.
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Prameny

VYSVETLENi K PRAMENUM

[K normativhim textim] Dotéené normativni texty (pravni predpisy,
mezinarodni umluvy a bioetické dokumenty) Clenim na ty, jez se pfimo tykaji
zdravotnictvi a IéCiv, a ostatni, které se studovanym tématem mohou souviset.
Uvadim je plnym nazvem a pfipadné Ciselnym oznaCenim. Zmifiuji téz organy a
instituce, jez je pfijaly. Pfipojuji zkratky, kterou pouzivam v poznamkach k textu.
Souvisejici Ceské pravni predpisy a mezinarodni smlouvy o lidskych pravech

cituji zjednodu8ené a pfipominam jejich zauzivané zkratky.

[K dokumentaci praxe] Klicovym zdrojem pro tuto praci byla dokumentace o
praxi klinického hodnoceni |éCiv. Pro pravnika jsou zajimavé jednaci fady
etickych komisi, jejich rozhodnuti, rozhodnuti statnich organu lékového dozoru,
informace pro subjekty hodnoceni, jez jsou podkladem pro jejich informovany

souhlas, smlouvy mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim nebo potvrzeni
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o pojisténi. Pfistup k vétSiné z nich jsem ziskal jako €len etické komise.
Povinnost mi€enlivosti spojena s Clenstvim se podle mého nazoru nevztahuje
na samotnou skuteCnost, Ze se na urCitém pracovisti provadi klinicka studie
oznaceneého léCiva konkrétniho vyrobce. Tyto informace totiz dostavaji zapojeni
dobrovolnici a pacienti a ciziné se bézné zverejiiuji. Zminéni odbornici vSak
maji jiny nazor. Pro Ctenare, jez nema moznost do nich nahlédnout, by stejné
pfesna oznaCeni neméla zadny vyznam, takze pro ukazku postaci pfipady

v anonymizované podobé.

[K odborné literature] Vyjadieni Ceskych pravnikd k pravnim otazkam
klinického hodnoceni |€Civ se v nasi zemi v podstaté neobjevily. Také chybi
néjaka monografie nebo pfirucka, jez by se pohledu prava na tuto Cinnost
vénovala. Bohuzel jsem nemél moznost Cerpat ze zahrani¢nich Casopisi o
zdravotnickém pravu. Pramenu o klinickém hodnoceni léCiv jsem tedy mél
poskrovnu. Dil¢i pomoc vSak predstavovaly publikace a ¢lanky o bioetice i o
hospodaiském, socialnim a pravnim rozméru vyroby a uzivani IéCiv. Autory
pfitom nelze ve vétSim rozsahu citovat, protoZe vétSinou nevyjadfuji své
nazory, ale pouze pfipominaji pravni pfedpisy a rozhodnuti.U encyklopedii,
ucebnic a sborniku cituji pfislusna hesla, pfispévky a kapitoly.

[K internetovym informacim] Zaplava informaci zinternetu nedostatek
tisténych prament vSak dokazala CasteCné vyrovnat. Bohaté zdroje dnes
nabizeji statni organy Iékové spravy, mezinarodni organizace i zajmové svazy.
Touto cestou se také predstavuji vyrobci I€Civ, zdravotnicka zafizeni i etické

komise. Z dlouhého vyCtu navstivenych stranek si pfipomenuti zaslouzi ty

Vigwviv s

precétenych textu.

NORMATIVNi TEXTY

Ceska republika

* Zakon Parlamentu CR &. 79/1997 Sb., o légivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich pfedpisu, ve znéni zak.¢. 149/2000 Sb., 153/2000 Sb. a 258/2000
Sb. [ZL ]
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* Zakon Narodniho shromazdéni CSSR &. 20/1966 Sb., o péé&i o zdravi lidu, ve
znéni zak. Ceské narodni rady a Parlamentu CR &. 210/1990 Sb., &.425/1990
Sb., €.548/1991 Sb., €.550/1991 Sb., ¢€.590/1992 Sb., &. 15/1993 Sb., &.
307/1993 Sb., €. 60/1995 Sb., €. 14/1996 Sb., €. 206/1997 Sb., &. 79/1997 Sb.,
¢. 110/1997 Sb., €. 83/1998 Sb., €. 167/1998 Sb., €. 71/2000 Sb. a &. 123/2000
Sb. [ZPZL]

v

* Vyhlaska €. 230/1999 Sb., Ministerstva zdravotnictvi a ministerstva
zemédélstvi (CR), kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz&i podminky

klinického hodnoceni léCiv [V230]

* Pokyny Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (CR) pro provadéni klinického
hodnoceni |éCiv: KLH-4 HIaseni nezadoucich uc€inka v prabéhu Kklinického
hodnoceni |éCiva (1997), KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky)
k protokolu (1998), KLH-9 Soubor informaci pro zkous$ejiciho (1998), KLH-10
Vymezeni zakladnich pojmu a zasady spravné klinické praxe (1998), KLH-11
Etické komise (1998), KLH-12 Pozavky spravné vyrobni praxe a vyroba vzorku
|&Civ pro klinické hodnoceni (1998), KLH-13 Podklady potfebné pro povoleni
klinického hodnoceni |éCiva (1998), KLH-14 Klinické hodnoceni |V.faze -
vymezeni a podklady potifebné pro ohlaseni (1998), KLH-15 Pribézna zprava o
klinickém hodnoceni léCiva (1998), KLH-16 Zadavatel (1999), KLH-17
Zkousejici (1999), KLH-18 Souhrnna zprava o klinickém hodnoceni (2000)[KLH
4-18]

Némecko

* Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, BGBI. | S. 3018; 1996 S. 2084;
1997 S. 2390, S. 2638; 1998 S. 374, 1752, 2005, 2649, BGBI. Il 2121-51-1-2,
“‘Arzneimittelgesetz” (zdkon Spolkového snému SRN o nakladani
s léCivy)[AMG]

Francie

* Code de la santé publique (Révision 2000), Livre I: Protection des personnes
en matiere de santé, Titre 2: Recherches biomédicales (Loi Huriet-Sérusclat et
Lois de Bioéthique (Loi 88-1138 (J.O. 22/12/88) modifiée par les lois 90-86

(J.O. du 25/1/90), 91-73 (J.O. du 20/1/91), 92-1336 (J.O. du 23/12/92), 93-5
(J.O. du 5/1/93) et 94-630 (J.O. du 26/7/94))[CSP-LHS]
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USA

* Federal Food, Drug and Cosmetic Act of 1938 (as amended), Chapter
V.:.Drugs and Devices. (Federalni zakon Kongresu USA) o potravinach,
léCivech a kosmetikach), Title 21 of the Code of Federal Regulations (Food and
Drug Administration), Part 50 - Protection of Human Subjects (Informed
Consent), Part 56 - Institutional Review Boards (Nafizeni federalni agentury
Food and Drug Administration).[FDCA, CFR]

Rada Evropy

* Umluva o lidskych pravech a bioemedicing (cely nazev: Umluva o ochrané
lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti s ohledem na aplikaci biologie a
mediciny), ETS &.164 (Oviedo, 1997)[ULPBI]

Evropska unie / Evropské spoleéenstvi

* Smérnice Rady EHS €. 65/65/EHS ke sblizeni pravnich a spravnich pfedpist
Clenskych statl o l1éCivech dodavanych pod individualnim oznacenim, ve znéni
smérnic a dalSich aktl ¢. 66/454/EHS, ¢&.319/75/EHS, ¢&. 570/83/EHS,
¢.21/87/EHS, ¢€.341/89/EHS, ¢&.27/92/EHS a ¢€.39/93/EHS (“prvni lékova

smérnice”)[1LSm]

* Smérnice Rady EHS ¢€.318/75/EHS ke sblizeni pravnich a spravnich predpisu
Clenskych statd o analytickych, toxikologicko -farmakologickych a lékafskych
nebo klinickych predpisi a dokladli o pokusech s IéCivy dodavanymi pod
individualnim oznacenim, ve znéni smérnic a dalSich aktl ¢. 570/83/EHS,
¢.19/87/EHS, ¢&.341/89/EHS, ¢&.507/91/EHS, ¢€.39/93/EHS a ¢&.82/99/ES a
C.83/99/ES. [ExpLSm]

* Druha smérnice Rady ¢&. 319/75/EHS ke sblizeni pravnich a spravnich
predpis o léCivech dodavanych pod individualnim oznaenim, ve znéni
smérnic a dalSich aktd ¢& 570/83/EHS, ¢&. 341/89/EHS, ¢.342/89/EHS,
€.343/89/EHS, €.381/89/EHS, &€.27/92/EHS, &.39/93/EHS, €.38/00/ES. (“‘druha

lékova smérnice”)[2LSm]

* Nafizeni Rady ¢.2309/93/EHS k zavedeni komunitarniho Ffizeni pro

povolovani a dozor humannich a veterinarnich léCiv a o ustaveni Evropské
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agentury pro posuzovani léCiv (EMEA), ve znéni nafizeni €.649/98/ES.
[EMEANafr]

* Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady ke sblizeni pravnich a
spravnich predpisu o dodrzovani dobré klinické praxe pfi provadéni klinického
hodnoceni humannich IéCiv (v puvodni verzi pfedloZzené Komisi v roce 1997 ¢.
97/C/369, ¢€. 97/0197(COD)a ve znéni pozménovacich navrhi Evropského
parlamentu z roku 1999)[GCPSm]

Mezinarodni bioetické a technické dokumenty

* Norimbersky kodex (Nuremberg Code) z roku 1947. Formuloval jej pro ucely
svého rozhodovani i jako obecny standard biomedicinského vyzkumu Vojensky
soud USA, povolany okupacnimi spravami Némecka Kk trestnimu postihu
némeckych lékaft, jez provadéli nelidské experimenty na véznich
koncentracnich taborua. [NorK]

*

Helsinska deklarace Svétového Iékarského svazu z 1964 (Helsinki
Declaration / World Medical Association), ve znéni zmén pfijatych kongresy
v Tokiu (1975), Benatkach (1983) a Hongkongu (1989)[HelD]

* Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské
subjekty Rady pro mezinarodni organizace zdravotnickych véd z roku 1993
(International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human

Subjects, Council for International Organizations of Medical Sciences)[CIOMS]

* Standardy Mezinarodni konference pro harmonizaci technickych narokd na
registraci 1&Civ pro humanni uziti (International Conference on Harmonization),
zahajené vroce 1990. Rada E (Efficacy): E2 - Clinical Safety, E3 - Study
Reports, E4 - Dose Response, E5 - Ethnic Factors, E6 - Good Clinical Practice,
E7 - Special Populations, E8 - Clinical Trial Design - General Considerations,
E9 - Statistical Principles for Clinical Trials, E10 - Choice of Control Group, E11
- Pediatrics, E12 - Therapeutic Categories [ICH E1-12]

Vnitrostatni bioetické dokumenty

* Eticky kodex Ceské lékarské komory, stavovsky piedpis Ceské lékarské
komory &.10 (1995)[EKCLK]
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Souvisejici ceské predpisy

Listina zakladnich prav a svobod (2/1993 Sb.), Ob&ansky zakonik (40/1964
Sb.), Ob&ansky soudni fad (99/1963 Sb.), Zakonik prace (65/1965 Sb.), zakon
o rodiné (94/1963 Sb.), Trestni zakon (140/1961 Sb.), Zakon o odpovédnosti
za Skodu zpusobenou vadou vyrobku (59/1998 Sb.), Zakon o mezinarodnim
pravu soukromém a procesnim (97/1963 Sb.), Obchodni zakonik (513/1991
Sb.). V8echny zakony jsou citovany v dnesnim znéni [LZPS, OZ, OSR, ZP, ZR,
TZ, ZOSVV, ZMPS, ObchZ]

Mezinarodni umluvy o zakladnich pravech

(Evropska) Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod (209/1992
Sb.), Mezinarodni pakt o obCanskych a politickych pravech (120/1976 Sb.),
Zenevské Umluvy na ochranu obéti valky (65/1954 Sb.).

DOKUMENTACE PRAXE

Statuty a jednaci rady etickych komisi

* Statut (jednaci fad) Etické komise Fakultni nemocnice Brno

* Statut und Verfahrensordnung der Ethik-Kommission an der Medizinischen
Fakultat der RWTH Aachen, Némecko

* Satzung der Ethikkommission der Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern

bei der Universitat Rostock, Némecko

* Utah Department of Health - Ethics/Institutional Review Board (IRB) By-laws,
USA

* Jurisdiction, Structure and Responsibilities of the Institutional Review Board,

The Institutional Review Board, University of Pittsburgh, Pennsylvania, USA

Informace pro subjekty (¢ast informovaného souhlasu)

* Patient Information Sheet - An open long term safety extension study of L. in
the treatment of Major Depressive Disorder in elderly patients - international

version (zadavatel L., A/S, Dansko)
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* Aufklarung und Einwilligung zur Teilnahme an einer Klinische Studie - Eine
prospektive multizentrische, double-dummy, randomisierte, kontrollierte Phase
[l Studie mit parallelen Gruppen zur Untersuchung der Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von M.-K. Brausetabletten im Vergleich zu V. bei Patienten mit

chronischem Vorhofflimmern (zadavatel T.C.A. GmbH, Némecko)

* Informace pro pacienta (Ceska verze) - L. vs. V. pfi 1éEbé predpokladané
infekce methicilin-rezistentni (necitlivé) druhy stafylokoku (zadavatel P-U., Ltd.,
Velka Britanie)

* Informace pro pacienta a jeho rodie Ci zakonné zastupce - Randomizovana,
multicentricka, paralelni, dvojité zaslepena, vehikulem kontrolovana studie
hodnotici ucinnost a bezpecnost dlouhodobé |éCby atopické dermatitidy u déti

pripravkem S. (krém) (zadavatel N., Inc., USA)

* Informace pro pacienta - Klinicka studie |éCiva F., porovnavajici u€innost a
bezpecénost Iéku D. dlouhodobé pusobicimi morfiovymi opioidy u pacientu, ktefi
trpi chronickou bolesti dolni ¢asti zad a dosud nebyli opioidy IéCeni (zadavatel

neuveden).

* Informace pro pacienta - Studie o bezpec€nosti a u€innosti Iéku O. u pacientl

s hepatitidou C: Randomizovana faze (zadavatel V. , Inc., USA)

Pojisténi subjektt hodnoceni

* Certificate of Insurance - Crataegus investigation of survival and prognosis of
heart failure, randomised, double-blind, placebo-controlled clinical ftrial
demonstrate the clinical efficacy and safety of C. special extract W. in patients
with symptomatic heart failure and impaired left ventricular systolic function
(zadavatel D.W.S. GmbH, Némecko, pojistitel A.V.-AG, Némecko)

* Confirmation of Coverage - Clinical Trials Policy (general world-wide

insurance)(zadavatel P.U., Velka Britanie, pojistitel G.A.V. - AG, Némecko)

* Versicherungsbestatigung fur klinische Prufungen im Ausland - allgemeine
Versicherung fur klinische Prufung aller Arzneimittels (zadavatel M., GmbH,
Némecko, pojistitel H. D. |[., Versicherungsverein auf Gegenseitigkeit,

Némecko)
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* Certificate of insurance covering liability for damages incurred by testpersons
as a result of medical research work (zadavatel O., N.V., Nizozemi, pojistitel
A.N.l., B.V., Nizozemi)

* Certifikat k pojistné smlouvé o pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou
pfi provadéni nebo zadavani klinického hodnoceni v oboru farmaceutické

vyroby, vyzkumu a vyvoje (zadavatel L., a.s., pojistitel C., a.s.)

Smlouvy o provadéni klinického hodnoceni |éCiva

*

Vzor smlouvy o provedeni Kklinické studie v Ceské republice mezi

zadavatelem a nemocnici.

* Navrh smlouvy (Investigator Agreement) mezi danskym zadavatelem a

zdravotnickym zafizenim.

Rozhodnuti etické komise

* Rozhodnuti Etické komise B. o klinickém hodnoceni opioidu D. pro zmirnéni

bolesti zad (zadavatel neuveden).

Rozhodnuti uradu lékového dozoru

* Potvrzeni o povoleni ozhodnuti Statniho ufadu pro kontrolu 1éCiv o povoleni
randomizované studie, dvojté slepé studie sléCivem O.(zadavatel O., N.V,,

Nizozemi)

Pribalové letaky

*

Mucosolvan (expectorans, mukolitikum), vyrobce Boehringer Ingelheim

International GmbH, Némecko
* Pamycon (antibiotikum), vyrobce Biotika, a.s., Slovensko

* Zinnat (antibiotikum), vyrobce Glaxo Wellcome SpA., Italie

INFORMACE Z INTERNETU

* Statni astav pro kontrolu 1éiv (CR) - http://www.sukl.cz (stranky “Légiva”,

“LécCiva - registrace”, “Registr humannich a veterinarnich lécivych prostfedkd”,

” 113 ” “

“Nezadouci ucinky”, “Zavady kvality I&Civ”, “Klinické hodnoceni I1€Civ - statistika

7y

povoleni”, “Informace o SUKLu, “Organizace SUKLU”)
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* U.S. Food and Drug Administration (USA), Center for Drug Evaluation and
Research - http://www.fda.gov/cder (stranky “CDER Handbook”, “Accelerated

Development of Drugs”, “Advisory Committee”, “Animal Testing”, “Clinical
Studies”, “Phase 17, “Phase 2”7, “Phase 3”, “Preclinical Research”, “Synthesis
and Purification”, “Beginnings-Laboratory Tests”, “Benefits versus Risks”,
“Encouraging Testings”, “Generics Control”, “Inspection of Manufacturers”,
“‘Medwatch”, “New Ways to speed Clinical Trials”, “Drug Testing from a Patients
Perspective”, “Human Guinea Pigs”, “Testing Drugs in People”, “CDER History

- a Brief Overview”)

* Comité consultative de protection des personnes... (Angers/Francie) -

http://www.perso.infonie.fr/philpez (stranky “Recherche biomedicale chez |

homme”, “Les recherches biomédiacels, Qu est ce que c est?”, “Les essais

thérapeutiques”, “Qu est ce qu un placebo?”, “Votre consentement”, “Etudes

chez la femme enceinte”).

* Svétova zdravotnickda organizace - http://www.who.int (stranky “Essential

LI ”

Drugs and Medicines Policy”, “Role and Mission of WHO”, “Essential Drugs-
Concept”, “Essential Drugs - List”, “Medicines Policy”, “National Drug Policies”,

“‘Rational Use”, “Quality”, “Safety and Efficacy”, “Legislation and Regulation”,
“INN”, “Country Activities”, )

*

Evropska agentura pro evaluaci zdravotnickych produktd (EMEA) -

http://www.emea.eu.int (stranky “About the Agency”, “Human Medicine”,

“‘Authorised Products”, “List of Products”, “Pharmacovigilance”, “Orphan

Drugs”, “Regulatory Guidance”)

*

Mezinarodni federace asociaci farmaceutickych vyrobcu (IFPMA)-

http://www.ifpma.org (Stranky “IFPMA - Function and Structure”, “International

Conference on Harmonisation”, “ICH Topics”, “The Structure of ICH”, “ICH

Process”, “ICH History and Future”, “ICH Guidelines”)

* Centerwatch - Clinical Trials Listing Service (obchodni spoleCnost pro Sifeni
informaci o] klinickém hodnoceni [&giv v Bostonu, USA) -

http://www.centerwatch.com (stranky “About CW, “CW World”, “Research

Center Profiles”, “Industry Provider Profiles”, “About Clinical Research”)
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ODBORNA LITERATURA

Ué&ebnice, monografie, sborniky a encyklopedie

(v zavorkach kapitoly, pfispévky a hesla)

* Annas G.J., Grodin M.A.: The Nazi Doctors and the Nuremberg Code: Human
Rights in Human Experimentation, 1th Edition, Oxford University Press, New
York, 1992, ISBN 0195070429 (kapitoly Perley S. a kol: The Nuremberg Code -
An International Overview, str.149-173, Drinan R.F.: the Nuremberg Principles
in International Law, str. 174-182, Glantz L..H.: The Influence of the Nuremberg
Code on US Statutes and Regulations, str. 183-200, Katz J.: The Consent
Principle of the Nurember Code - Its Significance Then and Now, str. 227- 239,
Macklin R.: Universality of the Nuremberg Code, str. 240-257)

* Foltan V., Kolai J., MaceSkova B., Svatkova M., Socialni aspekty a
management ve farmacii, 1. vydani, Veterinarni a farmaceuticka univerzita
Brno, Brno, 1997, ISBN 8085114100 (kapitoly: Zdravi a zdravotnictvi, str. 7-30,
Zabezpeceni zdravotnické péce IéCivy, str. 31-41, Lékova politika a lékova

regulace, str. 42-64)

* Fracchia G.N, Haavisto K.H., European Medicines Research: Perspectives in
Clinical Trials, 1th Edition, Cambridge: European Conference Publications,
Cambridge, 1996, ISBN 0952664305 (pfispévky: Fracchia: Pharmaceuticals
research perspectives in Europe, str.3-6, Boissel J.P.: Clinical trials registries,
str. 21-24, Sauer F.: EMEA, its impact on clinical trials in the EU, str. 49-52,
Friedman L.: Financing of clinical trials, str. 89-94, Donelly M.C.: Future
European regulatory trends, str. 53-62)

*

Honcova R., Odpovédnost za S$kodu zpusobenou vadou vyrobku,
odpovédnost za vyrobek, 1.vydani, Brno, Masarykova univerzita, 1998, ISBN
8021022434

* Hottois G., Parizeau M.H.: Les mots de la bioéthique, - un vocabulaire
encyclopédique, le 1ere edition, De Boeck-Wesmael, s.a., Bruxelles, 1993,
ISBN 2804114910 (hesla: Auto-expérimentation, Centres de bioéthique,
Comités d ethique, Consentement, Déclarations Internationales, Droit a la

santé, Experimentation animale, Experimentation humaine, Volontaire sain)
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* Jehlicka O., Svestka J. a kol.: Ob&ansky zakonik - komentaF, 5.vydani,
C.H.Beck, Praha, 1999, ISBN 807179225X (str.358 a nasl.)

* Kol., Encyclopaedia Brittanica, the 15th Edition, Encyclopaedia Brittanica Inc.,
Chicago, 1991, ISBN 0852295294 (Macropaedia - hesla: Industries - Chemical

Process, Drugs and Drug Action)

* Kol., The Human Rights, Ethical and Moral Dimensions of Health Care, 1th
Edition, Council of Europe Publishing, Strassbourg, 1998, ISBN 9287130558
(kapitoly a pfipady: Scalabrino M.: Rules and principles of international law in
the field of health, str.45 a nasl., Case 27, 29, 29, 30, 31, str. 202 a nasl.)

* Kucera Z., Mezinarodni pravo soukromé, 3.vydani, Doplnék, Brno, 1994,
ISBN 8085765284 (kapitoly 18 - Pfimé normy, 28 - Zavazkové pravo)

* Maly M.: Problém optimalni alokace zdroju ve zdravotnictvi, 1. Vydani,
Masarykova univerzita, Brno, 1998, ISBN 80-210-2006-7.

* Nicolaysen G.: Europarecht Il - Das Wirtschaftsrecht im Binnenmarkt, 1te
Auflage, Nomos Verlagsgesellschaft, Baden-Baden, 1996, ISBN 3789042935
(kapitoly Beschrankungen im Warenverkehr, str.40-83, Freier Warenverkehr

und Rechtsangleichung, str.107-130)

* Prucha P. a kol.: Spravni pravo - zvlastni c&ast, 3.doplnéné vydani,
Masarykova univerzita, Brno, 1999, ISBN 8021020512 (kapitola Sprava

zdravotnictvi, str.127 a nasl.)

* Reich T. W. a kol.: Encyclopedia of Bioethics, 2th Edition, Simon-Schuster
Macmillan, New York, 1995, ISBN 0028973550 (hesla Law and Bioethics, Law
and Morality, Pharmaceutics, Pharmacy, Placebo, Research-Human-Historical
Aspects, Research-Unethical, Research Bias, Research Ethics Committees,

Research Methodology, Research Policy)

* Stolinova J., Mach J.: Pravni odpovédnost v medicing, 1.vydani, Galén,
Praha, 1998, ISBN 8085824884

* Schwarz J.A.: Leitfaden Klinische Prufungen von Arzneimittel und
Medizinprodukten, die 2te Auflage, Edition Cantor Verlag, Aulendorf, 2000,
ISBN 3871932434 (informace z internetu).
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* Tilch H.: Deutsches Rechts-Lexikon, 2.Auflage, C.H.Beck, Munchen, 1992,
ISBN 3406369618 (hesla “Arzneimittel”, “‘Arzneimittelerfindung”,

“‘Arzneimittelhaftung”).

Clanky a prispévky v ¢asopisech a novinach

* Cisarova D.: Pravni odpovédnost Iékafe, Zdravotnictvi a pravo, 1997, €.2,
str.2, 6-9.
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SUMMARY

Clinical trials of new drugs involve many branches of state and international
laws. Bioethics is the second system of rules, what deeply influences the

practice of physicians and scientists in the whole world.

Safety and efficiency of drugs for human use deserve special attention of state
autorities. Possible damages for consumers caused with dangerous and
ineffective drugs should be avoided. Therefore, all states have developed
procedures of their approval and control. International trade enables the supply
of many thousands modern pharmaceuticals, which cannot be manufactured in
every country separately. The exchange of related information improves health

care in very important too. Therefore, international and European standards
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continuously harmonize applicable national laws. Transboundary distribution of

drugs would be impossible without this harmonization.

Scientific research involving human beings should not put their lives and health
in danger. Their dignity, freedom and privacy need to be guaranteed too.
Contemporary legal standard was created as response to barbaric practices,
which occured in biomedical research in the 1st half of the 20th century,

especially under nazi regime in Germany.

The bioethics is an independent system of rules, what universal community of
physicians and scientists creates and enforces. It is certainly the most
developed professional ethics, that rises above all similar rules of other
professions. It has significant impact in legislative process and administration
relating health care and biomedical research, but the difference between

bioethics and law remains.

The clinical trials of new pharmaceuticals are compulsory for their state
registration. They can start after laboratory trials: biochemical evaluation and
animal testings. The aim of clinical trial is the evaluation of safety and efficiency
of newly developed drugs. The procedure starts with volunteers, who get
reward for their participation. It continues on patients, suffering from the
disease, the drug should treat. Clinical trials could be the best, sometimes even
the only effective treatment for them. Today, clinical trials are usually
international and multicentric (performed in more than one hospital).
International standards approximate applicable national regulation in all
developed states. The majority of these standards reflect consensus in
international medical, scientific and bussiness community. The states do not

involve directly in the process of their creation.

The sponsors of clinical trials are wusually internationally-operating big
manufacturers of pharmaceuticals. Medical institutions (hospitals) offer their
personal, material and social capacity for the trials. The physician designed for
organization of clinical trial (investigator) plays key role, which includes both the
care for trial subjects and the intention of sponsor. The well-being of trial
subjects (volunteers and patients) is protected with complicated legal

arrangements. Extraordinary attention is paid to various vulnerable subjects
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(children, mentally-ill patients, women, older people or institutionalized

population).

The most important body for appropriate protection of the trial subjects are
public ethics committees or institutional review boards. Their composition,
position and competence should meet many international requirements. They

approve and control prepared clinical trials in controlled medical institutions .

Informed consent of trial subject is basic requirement for his/her inclusion in
clinical trial. The substitution of it is allowed, if personal expression cannot be
obtained and inclusion of the person could be effective treatment for him/her.
Contracts between sponsor and institution/investigator determine many aspects
of performed clinical trial, especially the identification of prospective subjects,
the way of administration of investigational pharmaceutical, additional tests
necessary for the evaluation or respective compensation, the sponsor pays to

the institution and indirectly to the investigator.

Information is a real substance of clinical trials. Many kinds of it are confidential,
because related personal and bussiness interests must be adequately
protected. Clinical trial is accompanied with the preparation and evaluation of
various, usually precisely described documents. Public authorities enforce
related legal regulation with administrative, disciplinary and criminal sanctions.
The sponsor and the institution share limited liability for damages -
consequences of evaluated drug - to the trial subjects. The institution is
responsible for all damages caused to the sponsor - the results of various
failures of the investigator. Nevertheless, additional insurance of trial subjects is

mandatory.

Legal regulation for clinical trials seems to be in the hands of the specialists.
Only few lawyer participate in it. The power of bioethics is unusually high.
International approximation of national standards is very important, but it does

not use common instruments of international law.

Many Czech hospitals participate in clinical trials. Usually, foreign
manufacturers are sponsors of the trials. Generally, Czech legislation complies

with majority of international and European rules. Public administration is partly
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good (drug control), partly not quite consequent (committee control, knowledge
of participants about their duties and possible liability). Nevertheless, | hope,
the situation can be quickly improved and Czech participation in this activity

reflecting the rising importance of science in everyday life will be secured.
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