Kapitola 8
LECIVA, ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY A DALSI MATERIAL, ODPAD
Obecné

Druhy zdravotnického materidlu

Ve zdravotnictvi se hojné¢ pouzivaji rizné hmotné predméty. Podstatna ¢ast je vylozené
uréend pro poskytovani zdravotni péce.

Jedna se zejména o 1éCivé pripravky (1éky) a zdravotnické prosttedky. Dale je to biologicky
material, nepovazuje-li se za 1&¢ivé ptipravky: tkan¢, organy, lidska krev, kmenové burky,
pohlavni bunky, embrya.

Hranice mezi jednotlivymi kategoriemi nemusi byt Gplné zfetelna.

Nezdravotnicky material se zdravotnickou relevanci

Ochrana Zivota a zdravi lidi si Zada, aby urcité naroky splhovaly predméty pouZivané mimo
zdravotnictvi. Jimi jsou predevS§im potraviny, kosmetické prostiedky, odévy a obuv urcené
k pozivani ¢lovékem ¢i uzivani piimo na jeho téle. Dopady na Zivot a zdravi mohou mit téz
dalsi predméty. Jsou to rtizné stroje, pfistroje a nastroje, zejména pak dopravni prostredky,
dale pak stavebniny, chemické vyrobky, ale tfeba také hracky.

Staty vytvofily soustavy pravnich a jim ptfedpoklddanych technickych a hygienickych
standardll pro zabezpeceni uvedenych poZadavkl na uvedené piedméty jako vyrobky. Sleduji
se pochopitelné téz suroviny a polotovary pro jejich vyrobu.

Tyto pozadavky prosazuji ufady licencovanim vyrobcim, prodejcti a piipadné uzivateli a
jejich kontrolou, popiipad¢ riznymi néstroje.

Zdravi miize kladné€ Ci zaporné ovlivnit fada predmétt pii svém dlouhodobém uzivani. Staty
proto vedle piikazli a zakazi zavadéji opatieni, kterd maji podporovat uzivani urcitych
piredméti ¢i od nich naopak odrazovat. Opomenout nelze ani osvétu.

Zvlastni pozornost se pochopitelné vénuje témto obecné uzivanym predmétim, maji-li se
pouzivat ve zdravotnictvi, pokud to mélo ohrozit zdarné poskytnuti zdravotni péce.

Povaha materialu jako véci a zboZi

Zminéné predméty jsou zpravidla vytvarené lidskou ¢innosti s pouzitim surovin, polotovarti a
pristroji. Jsou to tedy vyrobky. Tyto pfedméty jsou nasledné predmétem obchodu. Oznacuji
se proto za zboZzi.

Vyrobky a zbozim jsou léCivé ptipravky a zdravotnické prostfedky. Vyrobce a obchodnici se
snazi dosahovat ziskll. Zajem na dostupnosti obou skupin vyrobkl pro pacienty a instituce
vetejn¢ho financovani zdravotnictvi vedou nicméné k cenovym ¢i srovnatelnym regulacim.

Ve fazich vyroby, odbytu a uzivani mohou byt zminéné predméty vlastnictvim jednotlivcl a
pravnickych osob. Jedna se tedy o véci ve smyslu obcanského prava.

Naopak lidské organy, tkang, bunky a krev a vyrobky z nich vytvofené zpracovanim téchto
oddélenych casti lidského téla se kvili socidlné-kulturnim ohledim za zpisobilé byt
pfedmétem vlastnictvi a obchodu nepovazuji za véci a zboZi. Pravo vytvaii zvlastni rdmec pro
jejich ziskavani a uzivani. Ptijatelnost jednotlivych zplsobil ziskavani a vyuZivani uvedenych
pfedméth pochopiteln€ rovnéZ zvazuje bioetika (kapitola 1).

Mezinarodni obchod




Lécivé pripravky a zdravotnické prostfedky se bézné mezindrodné obchoduji. Je proto nékolik
davoda.

Lidé na Zemi pfedstavuji jediny zivociSny druh. Trpi tak — jakkoli obyvatelé riznych zemi
riznou mérou - stejnymi onemocnénimi a urazy. Ty si zadaji zdravotni péci, pii niz se
pouzivaji stejné lécivé pripravky a zdravotnické prostiedky. Genetické, klimaticke, kulturni
rozdily maji na jejich uzivani zanedbatelny dopad. Objem jejich vyuziti pochopiteln¢ ovlivni
ekonomicka vykonnost a z ni vyplyvajici koup€schopnost obyvatel ¢i statu.

Vyroba lé¢ivych ptipravkil a zdravotnickych prostiedkii si zadd vysoce kvalifikovany
personal a kvalitni materiadl. Obrovské naklady predstavuje vyzkum a vyvoj. Znacné jsou tak
fixni naklady, marginalni nadklady predstavuji Casto mensi ¢ast ndkladt celkovych. Hromadna
vyroba umoziuje snizit naklady. Zaroven je obtizné ¢i viibec neni mozné zvysSovat poptavku.
Potieba totiz odrazi vyskyt onemocnéni a iirazu.
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Zbozovou vyménu ve svétovém méfitku usnadiuji jednotlivé druhy dopravy. Dosahla
obrovskych rozmért. Pti vysoké mérné cené 1éCivych piipravkl a zdravotnickych prostredkil
jsou dopravni naklady zpravidla zanedbatelné, piestoze se bézné¢ voli rychlejsi a tak drazsi
zpusoby dopravy. Drtiva vétSina 1é¢ivych ptipravkli a zdravotnickych prostfedk se miize
dopravovat na jakékoli vzdalenosti, protoZe jsou trvanlivé.

Naopak pfedmétem rozsdhlé mezinarodni vymény nejsou lidska krev a transfuzni ptipravky
jako vyrobky z ni, buiiky, tkdn¢ a lidské organy. Brani tomu jiz praktické divody: obtizné
udrzovani, nezbytnost rychlé pfepravy z mista ziskdni na misto vyuziti a rostouci geneticka
nekompatibilita.

Regulace mezinarodniho obchodu

V minulosti mezinarodni obchod zbozim zatézovala ¢i zcela znemoznovala vysokd cla,
zejména dovozni, ale také vyvozni a priivozni. Rozmach mezinarodniho zbozového obchodu
piineslo teprve po druhé svétové valce soustavné snizovani cel a vytvoreni zon volného
obchodu, celnich unii a vysSich stupnii integrace zbozovych trhli, jakym je pravé Evropska
unie.

Celni zatéz dovozu léCivych pripravkli a zdravotnickych prostfedki, jakoz také surovin a
polotovari pro jejich vyrobu nicméné byla zpravidla nizkd, nebot’ pievladal zajem na
zabezpeceni zdravotni péce obyvatelstvu. Jenom vyjimecné staty zdpoveédi dovozu chranily
domaci vyrobce.

Lécivé ptipravky a zdravotnické prostiedky se vyjimaji z embarg uvalovanych mezinarodnim
spolecenstvim ¢i jednotlivymi staty na vyvoz zbozi do statii ohrozujici mir a bezpecnost.

Mezinarodné obchodované zbozi se vSak dodnes podrobuji kontroldm téz kvuli sledovanym
vefejnym z4jmim vcetné statistiky mezinarodniho obchodu. Takové kontrole byvaji
podrobovany rovnéz 1é€ivé piipravky a zdravotnické prostiedky. Nadto je Zadouci zminit
kontroly zamétené na paSovani narkotik, se kterymi mohou byt 1é¢ivé ptipravky zaménovany.

Mezinarodni a evropskd harmonizace a kooperace a jeji implementace

Mezinarodni obchod lé¢ivymi ptipravky, zdravotnickymi prosttedky a surovinami a
polotovary pro jejich vyrobu nicméné b&zné ztéZovaly poZadavky slouzici zajiSténi jejich
neskodlivosti a ucinnosti, zvlasté pokud chybéla divéra v jejich srovnatelné naplnéni ve stateé
vyroby.

ReSenim predstavuje zdmérna ¢i bezdéna harmonizace dale popsanych pravnich a na né
navazanych standardl vyroby lé¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedki.



Zasadngj$i rozdily nejsou, protoze pro né chybéji divody. VSechny staty museji totiz
srovnateln¢ vyvazovat pravni rdmec a jeho uplatnéni kviili zabezpeceni dostupnosti a
bezpec¢nosti. Nanejvys se staty 1isi odliSnym dlirazem na tyto hodnoty.

Pro snadny obchod IéCivych piipravkti a zdravotnickych prostfedkii se déle rozvinula
kooperace ufadi dozorujicich jejich vyrobu, odbyt a uzivani.

Standardy pro I€Civé pripravky a zdravotnické prostiedky tedy stanovuji mezinarodni
smlouvy a ujednani smiSené¢ho rdzu mezi statnimi ufady a vyrobci a v ptipadé Evropské unie
jeji nadnarodni pravo.

Ptimé uplatnéni téchto standardd je nicméné omezené. Pravideln¢ je viici vyrobctim a dalS$im
adresatim pfenasi pravo zacastnénych stati.

Rovnéz dozor vyroby, odbytu a uzivani 1é¢ivych ptipravkii a zdravotnickych prostredki
nejlépe zajisti se svymi ufady a soudy jednotlivé staty, ve kterych je jazykova a hospodarska
jednota.

Vzhledem k narokiim spravy existuji vSude ve vSech zemich svéta specializované organy,
agentury ¢i instituce pro spravu zdravotnického materialu a dohled nad nim (regulatofi).
Agenda je rozsahla a slozita. Zaméstnavaji se kvalifikovani experti. Regulator musi ptsobit
na uzemi celého statu, bézné se tedy vytvareji oblastni pracoviste.

Lécivé pripravky
Legislativa

V CR zékon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ktery nahradil stejnojmenny zékon &. 79/1997 Sb.
Predtim zadny zvlastni zakon, vyrobu, odbyt a uzivani upravovaly jednotlivd ustanoveni
vicero zakonil a podzakonné predpisy.

Oproti leckterym dal§im zemim Cesko upravuje humanni i veterinarni lé¢iva spolecnou
legislativou. Mnohé naroky na vyrobu, odbyt a uzivani jsou totiz spolecné.

Na zadkon o IéCivech navazuji ministerské vyhlasky, které podrobné stanovuji persondlni,
materidlni a organizacni naroky na vyrobu, odbyt a uzivani. Tyto jesté doplnuji pokyny
regulatora.

Ceska legislativa predstavuje provedeni smérnice 2001/83/ES (kodex humannich 16¢iv). Tato

spravuji natizeni, ktera se uplatni ptimo vedle Ceské legislativy.

Samotna Evropska unie nicmén¢ svoji legislativou navazuje na celosvétové standardy. Ty se
vytvareji prostfednictvim International Conference for Harmonization related to
Pharmaceutical Products (ICH), kterou hosti Svétova zdravotnicka organizace (WHO).

Terminologie

Lécivou latkou se rozumi molekula ¢i soubor molekul, které piisobi v organismu c¢loveka
chemicky (farmakologicky) ¢i biologicky. Toto pusobeni napomahd zejména terapii
(farmakoterapie), ale také diagnéze, prevenci (profylaxe) ¢i paliaci (zmirnéni) onemocnéni
lidi, tedy jednotlivym druhiim zdravotni péce (kapitola 1).

Lécivé piipravky se pak sestavaji z lé¢ivych a pomocnych latek. Léciva latka casto
pfedstavuje zlomek hmotnosti 1é¢ivého piipravku. Pomocné latky slouZi jako nosi¢ 1écivé
latky, konzervacni ¢inidlo, barvivo, dochucovadlo. Bez pomocnych latek by 1é¢ivy ptipravek
¢asto nebylo mozné pouzivat.



Pozornost se pochopitelné vénuje jiz surovindm a polotovarim pouzivanych pro vyrobu
lé¢ivych a pomocnych latek.

,LECivy™ se pak rozuméji jak 1é¢ivé a pomocné latky, tak suroviny a polotovary pro jejich
vyrobu.

Bézné uzivany vyraz ek Ceskd pravni terminologie nezna, lze jej vSak povazovat za
fakticky ekvivalent ,lé¢ivého ptipravku®.

Specialni druhy 1é¢ivych ptipravku

Specidlnimi druhy léCivych ptipravkl jsou vakciny, séra, alergeny ¢i 1éCivé piipravky
biologické I€¢by. Vykazuji totiz zvlastnosti, které si zadaji zvlastni standardy registrace (nize),
vyroby, odbytu a uzivani.

Hrani¢ni vyrobky

Na hranici mezi lé¢ivymi ptipravky a dalSimi vyrobky jsou potravni dopliiky, byliny, kofeni,
1€¢ivé napoje Ci léciva kosmetika.

Hranici mezi 1éCivymi piipravky a dalSimi skupinami vyrobkll nemtize byt stanovena
jednoznacéné. BéZzné se tak pii posouzeni sleduje koncentrace Uc¢inné latky, jakoz také jeji
ucinky vcetné téch nezadoucich.

Zatazeni hrani¢nich vyrobki je pfedmétem spravnich fizeni a soudnich spori. Utady maji
usilovat, aby 1éCivé ptipravky byly u¢inné a neskodlivé a aby dalsi vyrobky nebyly Skodlivé.
Nekteti vyrobci maji zajem na jejich uznani za 1é¢ivé ptipravky, nebot’ potvrzeni G€innosti a
bezpecnosti umoznuje zadat vyss$i ceny, ba doufat ve vefejné hrazeni. Jini vyrobci své
vyrobky takto hodnocené mit nechtéji, protoze se nehodlaji ¢i nedokazi podrobit piisnym
pozadavkiim a soustavnému dozoru Iékové spravy.

Zvlastni kategorii hrani¢nich ptipravkt piredstavuji ,léky* nékterych sméri alternativni
mediciny, zejména homeopatika, dale pak produkty, které vytvari a uziva tradi¢ni ¢inska
medicina ¢i indickd ajurvéda (ohledné 1éCitelstvi podrobné kapitola 6).

Spréva 1é€iv
Lékovou spravou se rozumi registrace léCivych piipravki, dozor jejich vyroby, obéhu a
sledovani jejich uzivani v€etné potlacovani a postihovani nezadoucich postupti a selhani.

Lékovou spravu v Cesku jiz mnoho desetileti zabezpeduje Statni ustav pro kontrolu 1é&iv
(SUKL). Pies tradi¢ni ndzev je spravni ufad podifazeny ministerstvu. Piisobi prostfednictvim 8
oblastnich pracovist.

Podobnou zvlastni I€kovou spravu maji téz vSechny dal§i vyspélé staty svéta. Vzorem
moderni spravy léCiv je Food and Drug Administration, kterou ustavila federdlni moc
Spojenych stati americkych.

Evropskd I€kova agentura (EMA, European Medicines Agency, diive EMEA...) je pak
agentura Evropské unie zabezpecujici spolupréci a propojeni lékovych sprav clenskych stath
pro ucely registrace a farmakovigilanci.

Vyroba 1é€iv

Vyrobei 1é€ivych piipravkl museji napliiovat fadu piisnych persondlnich, materidlnich a
organizacnich narokli. PoZaduje se vedeni ob$irné dokumentace. Soustavné napliiovani a
dodrzovani téchto naroki si Zadda znacné investice. Naplnéni narokl se sleduje pfi udé€leni
licence k vyrobé a prosazuje soustavnym dozorem vyroby. Tyto naroky jsou pouze naznacené



zakony. Pfesnd pravidla stanovi podzdkonné ptedpisy. Vyrobci museji mit kodifikované
interni standardy zajiStovani kvality.

Patficné naroky se pochopitelné stanovuji — také prostfednictvim smluvné zakotvenych
pozadavki vyrobct 1éCivych pripravki - téz pro vyrobce surovin a polotovarti.

Velkoobchod

Licencovani jsou rovnéz velkoobchodnici s 1é¢ivymi piipravky (distributofi). Na n¢ kladené
pozadavky slouzi fadnému a bezpecnému odbytu 1éCivych pripravkll vcetné souvisejici
farmakovigilance (nize). Zvlastni povinnosti pak maji velkoobchodnici, je-li vyrobce 1é€ivého
pripravku v zahranici, protoze je reprezentuji prostfednictvim jejich vyrobki.

Lékarenstvi

Lékarny lze provozovat rovnéZz na zdkladé licencovani zaloZeného na splnéni personalnich,
materialnich a organiza¢nich standardi. Odborné prace museji vykonavat farmaceuti a dalsi
kvalifikovani zdravotnicti pracovnici (kapitola 6).

Cinnost lékaren navazuje na praci poskytovatelii zdravotni péce, jejichz 1ékati, popt. dalsi
opravnéni pracovnici predpisuji 1é€ivé piipravky. Lékarny zabezpecuji vydej téchto 1é¢ivych
ptipravkda.

V nékterych zemich se lékarenstvi reglementuje. Provozovat lékarnu smi pouze farmaceut
jako jednotlivec. Omezuje se pocet lékaren (numerus clausus), ktery muze ptedstavovat az
lokdlni monopol. Zaroven se ale také stanovi povinnosti pro zajiStovani zasobovani
obyvatelstva lé¢ivy. Takova reglementace se pochopitelné musi soustavné korigovat. Jeji
okamzitd podoba byva predmétem vasnivych expertnich a politickych debat.

Cesko ma nicméné liberalni rezim lékarenstvi. Lékarny mohou provozovat jednotlivci stejné
jako obchodni spolecnosti. Jejich pocet se nereguluje. Behem posledniho Ctvrtstoleti se pocet
lékéren znasobil.

,Lékarensky monopol* je vysada vydavat a prodavat 1éCivé piipravky na lékaisky predpis a
prodavat 1éCivé pripravky, pro které se nevyzaduje. Oduvodiuje se naroky na skladovéni a
vydej a potfebou pouceni pacienta ¢i jeho blizkého za Gcelem spravného pouziti.

Cesko ma $iroky 1ékarensky monopol. Vyjimku piedstavuji pouze takzvané vyhrazené 16¢ivé
piipravky.  Prodejci — tfeba provozovatel¢é benzinovych pump, drogerii, hoteli ¢i
supermarketi — vSak museji splnit zna¢né naroky, takze zdjem je omezeny. Jiné zemé
piipoustéji prodej 1éCivych piipravki mimo lékarny ve vétsim rozsahu. Naptiklad drugstores
v fad¢ stati USA maji 1ékova oddéleni.

Lékérny pochopitelné mohou prodavat rovnéz dalSi vyrobky, jejichz odbyt pfedmétem
lIékéarenského monopolu neni. Tento vlastné doplitkovy prodej je pro fadu I€karen dilezitym
zdrojem vynost.

Nemocniéni 1ékarny

Klinicko-farmakologickd péce (kapitola 1 - terminologie) je druhym pravné predpokladanym
zpiisobem poskytnuti a podani 1é€ivého piipravku pacientovi. Déje se tak sice pochopitelné se
souhlasem a pravidelné na Zadost pacienta. Rozhoduji nicméné 1ékat ¢i zdravotni sestra, ¢asto
pod jejich dohledem a leckdy s jejich pomoci. Ukon se d&je piimo ve zdravotnickém zatizeni,
v terénu napf. pti zadchranné zdravotnické pomoci.

Lécivy pripravek poskytuje vtakovém piipadé samotny poskytovatel zdravotni péce.
Klinicko-farmakologickd péce je bézna pii hospitalizacich v nemocnicich, objevuje se vSak
téz pii jednodenni ¢i ambulantni péci.



Obstaravani, skladovani a vydej potiebnych léCivych ptipravkli pro tuto péci zabezpecuji
nemocni¢ni vnittni lékarny. Tato pracovisté museji naplilovat standardy tykajici se skladovani
zasob lé¢ivych pripravkl obdobné jako 1ékarny pro vydej 1é¢ivych pripravki a prode;.

Takové pracovisté zabezpecujici klinicko-farmakologickou péci nelze zaménovat s I€karnou
v aredlu nemocnice, kterd vydava a prodava verejnosti 1é¢ivé pripravky srovnatelné jako
lékarny mimo nemocnice. Provozovatel miize byt totozna. Néktera zatizeni ptitom mohou byt
spole¢na a téz personal se mize podilet na obou ¢innostech.

Registrace 1é¢ivych pfipravku

Registrace (terminologie prava Evropské unie znd pojen ,,autorizace™) predstavuje uredni
povoleni podavat ¢i uzivat lé¢ivy ptipravek jako takovy pti poskytovani zdravotni péce.

Registrace je osobni. Drzitel registrace mize byt vyrobce ¢i velkoobchodnik 1é¢ivého
ptipravku, zvlasté je-li vyrobce zahrani¢ni. Drzitel ma fadu ukoli slouzicich bezpe¢nému a
u¢innému podavani uzivani lé¢ivych ptipravki.
Pti spInéni urcitych nélezitosti je nicméné mozny pievod registrace. Tim vSak neni pievzeti
drzitele registrace v rdmci koncentrace Ci fize.

Predpokladem registrace je dolozeni pomérné (relativni) u¢innosti a neskodlivosti. Doklady
predstavuje odborna literatura nebo dokumentace dokladujici vysledky laboratornich a
klinickych lékovych studii (kapitola 9).

Registrace se ud€luje na zadost vyrobce ¢i velkoobchodnika obecné na dobu péti let. Mize
byt pochopitelné libovolné obnovovana. LéCivy pripravek se registruje pro urcité indikace
(onemocnéni, Urazy ¢i zdravotnické vykony), pficemZ se bézné€ vymezuji kontraindikace
(nemoznost pouziti kvili neucinnosti ¢i vaznym vedlejSim ucinkiim, které neodpovidaji
piinosu).

Soucasti rozhodnuti o registraci je souhrn udaji o ptipravku predstavujici podrobny popis
l1écivého ptipravku a zptasobl uzivani urceny Iékaitim a dalsim zdravotnickym pracovnikiim
stejné jako informace pro pacienty.

Registrace mlize byt pozastavena ¢i odnata, ukaze-li se, ze 1éCivy piipravek ma zavazné
vedlejsi ucinky dané jeho podstatou. Stejné tak miize byt odnata ¢i omezena, nedokaze-li
vyrobce vyrabét 1éCivy pripravek, aniz by byl G¢inny a neskodlivy.

Registrace se provadéji ve spravnim fizeni. Pti fizeni ma 1ékovy ufad jisty prostor pro uvazeni.
Rozhodnuti o registraci ¢i zamitnuti zadosti o ni mize byt predmétem soudniho prezkumu
vyvolaného vyrobcem ¢i konkurenci.

Databaze informaci o registraci 1é¢ivych ptipravkl se pravidelné zptistupiiuji na internetu
odborné a Sirsi vetejnosti.

V Evropské unie je vedle registrace konkrétniho 1éCivého piipravku I€kovou spravou
Clenského stitu podle harmonizované lékoveé legislativy (vySe) téZ usnadnéné uznavani
registrace provedené 1ékovou spravou jiného ¢lenského statu. Dale se v Evropské unii zavedla
centralizovand registrace inovativniho 1é¢ivého ptipravku, kterou provadi Evropska I€kova
agentura (EMA, vyse). Pro srovna, ve Spojenych statech americkych je registrace zalezitosti
federalniho prava.

Nazvy 1é¢ivych piipravkua

lécivé piipravky, respektive 1é€ivé latky stejné jako pomocné latky maji odborné nazvy. Tyto
nazvy (international nonproprietary names, INN) nemohou byt pfedmétem piivlastnéni.



Mezinarodni terminologii zabezpecuje WHO. Stanovi se ve vSech ufednich jazycich
organizace a rovné¢z v lating, ze které¢ zpravidla vychazeji. Mnohé tyto odborné nazvy jsou
slozité.

Komer¢ni nazev 1é¢ivého piipravku je ndzev konkrétniho 1é¢ivého piipravku. Vybira se tak,
aby byl srozumitelny nejen odborné, ale predevSim S§irSi vefejnosti. Zpravidla je zapsan
v prislusném rejstiiku jako ochranna znamka (TM) podle legislativy na ochranu tohoto druhu
dusevniho vlastnictvi. Komer¢ni nazev je dusevnim vlastnictvim konkrétniho vyrobce.

Totozné ¢i srovnatelné lécivé pripravky (nize) riznych vyrobct tak maji odlisné, jakkoli
bézné podobné nazvy, neznemozni-li 1ékova sprava tuto podobnost poukazem na nebezpeci
zamény.

Komer¢éni ndzev je nezbytny pro marketing léCivych piipravkli voln¢ prodejnych bez
I¢karského predpisu. Vyznamny je rovnéz v piipadé lé¢ivych ptipravka na I€katsky piedpis.
Pod timto nazvem si je totiz bézn¢ vybavi pacienti. Takto pfedevSim je znaji téz lékati. Drtiva
vétSina lé¢ivych piipravkil se dodava pod komerénim nazvem.

Zaménitelnost 1é¢ivych piipravku

Lécivych piipravkil riznych vyrobcetl jsou jiz registrovany ve vyspélych statech desetitisice.
Z hlediska uc¢inné latky — a tedy pouziti (indikace) — je vSak fada z nich se stejnou lécivou
latkou.

Takové lécivé pripravky nejsou totozné. Lze je vSak povaZovat za srovnatelné. Mohou se
nicméng lisit obsahem ucinné latky, jednotlivymi pomocnymi latkami ¢i technologiemi jejich
vyroby, ba balenim, To svede mit dopad na Gc¢inky 1é¢ivého piipravku pacientem.

Totozné Ci srovnatelné 1é¢ivé ptipravky pak rovnéz pochdzeji od riiznych vyrobcl, neni-li
lécivy ptipravek patentovan (nize).

Lécivé pripravky se stejnou léCivou latkou byvaji zaménitelné, jenom ¢ast je s ohledem na
zvlastni potteby a vlastnosti nezaménitelna ¢i zameénitelnd pouze s obtizemi. Naopak zaména
lécivym piipravkem majicim odlisSnou u€innou latku si zada odborné rozhodnuti Iékare.

Staty rtzné upravuji, zda vitbec a pokud ano, za jakych podminek jsou jednotlivé 1éCivé
piipravky se stejnou ucinnou latkou podle 1ékaiského predpisu zaménitelné I€karnikem.

Kategorizace 1é¢ivych pripravka

Chemicky (farmakologicky) piisobicich 1é¢ivych latek pusobicich je naopak pouze nékolik
stovek. RozliSeni 1écivych ptipravka podle 1écivé latky predstavuje zakladni odbornou
kategorizaci 1éCivych ptipravki.

Kategorizace podle 1é¢ivych latek pro odborné potieby je nyni jiz harmonizovana. Jednotlivé
Anatomicko-terapeuticko-chemické  skupiny (ACT) stanovuje Svétova zdravotnicka
organizace. Pfitom se vymezuji elementarni standardy jejich pouziti, zejména pak davkovani.
Lécivé pripravky se kategorizuji do jednotlivych terapeutickych skupin rovnéz pro ucely
jejich vetfejného financovani (nize, resp. kapitola 7).

Informace pro pacienty a pro profesionaly

Podrobné se vymezuji polozky a podoba informace 1éCivého piipravku (zpravidla na
piibalovém letdku — nize). Mezi povinnymi informacemi je komer¢ni ndzev, sloZeni jako
pfehled uc¢innych a pomocnych latek a jejich podily ¢i hmotnosti, identifikace vyrobce, resp.
drzitele registrace, ¢islo rozhodnuti, datum a trvani registrace, zpisoby skladovani a ptipravy,
indikace, kontraindikace, zptsoby uZzivani a podavani pacientovi, davkovani, Casté, b&zné a
vzacné vedlejsi ucinky, jakoz také postupy pii predavkovani.



Informace musi byt pochopitelné¢ v Ufednim jazyce statu, ve kterém se 1é¢ivy ptipravek
vydava. Podané informace museji byt obecné srozumitelné. Regulatofi bézné zasahuji do
navrzené¢ho obsahu.

v

Souhrn udaja o ptipravku (SUP) pak ptedstavuje rozsahlejsi podrobnéjsi informace pro 1ékare
a dalsi zdravotnické pracovniky.

Jak informace pro pacienty (ptibalovy letak), tak souhrn tidajli o ptipravku nyni 1ékové spravy
pravidelné zvefejnuji na internetu (vyse).

Baleni

Rostouci mérou nez diive se dba na nezaménitelnost komeréniho nazvu l1écivého ptipravku.
Pti registraci se posuzuje dokonce barevné a grafické rozliSovani jednotlivych obal.

Vysoké standardy se kladou téz na hygienu lécivych piipravka, mimo jiné baleni. Obvykly je
dvojity obal. Prvnim je papirova krabicka ¢i pevnéjsi obal. Uvnitf jsou plato tablet, lahvicky,
ampule, sacky Ci jiné plastové, kovové Ci sklenéné nosiCe 1€civého ptipravku. Pro zvlastni
potieby jsou pochopitelné ptipustna téz zvlastni feSeni baleni.

Soucasti baleni 1é€¢ivého pripravku je informace pro pacienta, zpravidla ve formé ptibalového
letaku.

Farmakovigilance

Postupné se ustalily zptisoby rychlé vymény informaci mezi poskytovateli zdravotni péce,
respektive jejich 1ékafi, Iékarnami, velkoobchodniky, vyrobci a 1ékovymi ufady o zavadach
lécivych piipravkt a jejich pravdépodobnych nezddoucich vedlejSich ucincich léCivych
piipravki, které se oznacuji jako farmakovigilance.

V jejim ramci musi oSettujici 1ékai posoudit, zda nezadouci vyvoj zdravotniho stavu pacienta
lze povazovat za disledek pouziti 1é¢ivého ptipravku. Problémem je v této souvislosti v
Cesku objektivni odpovédnost poskytovatele (tedy 1ékafe samotného ¢&i jeho zaméstnavatele)
za ujmu zpusobenou takovym lécivym piipravkem (kapitola 4), nebot’ od hlaSeni muze
odrazovat.

Nasledné pak na zéklad¢ takovych hlaSeni poskytovateli a jejich 1ékaiti vyrobci a 1ékové
ufady museji vyhodnotit pfi¢innou souvislost. Pii jejim zjisténi pfijmout opatieni za ucelem
zamezeni dal§i Gjmy na zdravi dal§im pouzivanim uvedeného 1é¢ivého piipravku.

Vyloucit je tedy tfeba nespravné ¢i vadné pouziti pacientem ¢i Iékafem samotnym. Nezadouci
uc¢inek miize dokladovat zavadnost 1éCivého piipravku, zapfiCinénd nespravnym vyrobnim
postup vedouci ke Spatnému slozeni ¢i kontaminaci nejen pti vyrob¢ 1é¢ivého ptipravku, ale
také pfi jeho skladovani a odbytu. Jenom vyjime¢né takové neZadouci udélosti dokladuji
relativni neptijatelnou skodlivost, poptipad¢ neti¢innost 1é¢ivého piipravku.

Jednotlivé zavéry pochopitelné maji vést ke sjednani napravy a piipadné vyvozeni
odpovédnosti poskytovateld v pfipadé pouziti, pochybeni pfi vyrobé ¢i pfi odbytu ¢i omezeni
a pozastaveni registrace.

Jednotliva opatfeni vramci farmakovigilance se nyni bézné zvefejiiuji na internetu. Pfi
naléhavé potfebé se pouzivaji téz dalsi informaéni kandly véetné médii.

Za ¢elem snadného dohledavani a stahovani se 1é€ivé piipravky vyrabé&ji tzv. Sarzich (lot), u
kterych 1ze oc¢ekavat nebezpeci vyplyvajici z vadného vyrobniho postupu.

RozliSovani 1é¢ivych pfipravku podle upravy odbytu




Lécivé ptipravky se rozliSuji podle rozhodovani o poskytnuti pacientovi na 1é¢ivé ptipravky
na lékatsky piedpis (recept) a 1é&ivé piipravky volnd prodejné. Cést téch druhych pak
predstavuji vyhrazené 1éCivé piipravky, které lze pii splnéni urcitych pozadavkl prodéavat
mimo lékarny (vyse).

Podstatna cast 1é¢ivych pripravkl je pouze na Iékaisky predpis. Divodem je obava, Ze by se
pacienti mohli nemistnym ¢i nesprdvnym uzitim lécivého piipravku poskodit zdravi ¢i
dokonce ohrozit zivot.

Stanovi se pritom — ve vazb¢ na licence poskytovatelti a kvalifikace jejich Iékait (kapitola 6) -
okruh 1ékarti, ktefi mohou piedepisovat vybrané I€Civé piipravky pro jednotlivé obory
zdravotni péce.

Obecné vsak lécivé pripravky mohou ptedepisovat dokonce I€kafi neaktivni mimo ramec
oficialni zdravotni péce.

Vymezuji se naleZitosti lékaiského piedpisu, existuje formulaf. V Cesku zatim neuspély
zaméry zavést elektronicky lékatsky predpis. Obsah 1ékafskych ptedpisti se harmonizuje
v ramci Evropské unie (kapitola 7).

Zvl1asté upravené a sledované je predepisovani lé¢ivych ptipravki obsahujicich opiaty ¢i jiné
lécivé latky zneuzitelné jako narkotika ¢i ptedstavujici surovinu pro jejich vyrobu,
radiofarmaka, lécivé ptipravky obsahujici alkohol ¢i nckterd lécivé piipravky s vysoce
uc¢innou lécivou latkou a souvisejicimi riziky (,,recepty s modrym pruhem®).

Ptfedepsani 1éCivého piipravku kvalifikovanym Iékatem licencovaného poskytovatele je pak
pravidelnym piedpokladem pro vetfejnou thradu v ramci vefejného zdravotniho pojiSténi
(kapitola 7).

Na druhé stran¢ jsou léCivé piipravky prodejné bez Iékaiského predpisu. To samoziejmée
nevylucuje 1¢karsky predpis, bez kterého neni mozné vetejné uhrazeni poskytnuti (kapitola 7).
Predstavitelné je samoziejme neoficialni Iékaiské doporuceni 1é€ivého piipravku v ramci rady,
ktera mize byt zachycend v zaznamu zdravotnické dokumentace (kapitola 5).

Okruh voln¢€ prodejnych 1éCivych piipravki je v riznych zemich rizny. To muze vést
k nédkupni turistice. Proto se v Evropské unii sblizilo vymezeni 1é¢ivych ptipravki, které si
zadaji 1€karsky predpis.

Reklama na 1é¢ivé piipravky

Rozlisuje se reklama urcena veifejnosti jako moznym pacientim a jejich blizkym na strané
jedné a reklama urcena 1ékaiim a dalSim zdravotnickym pracovnikiim jako profesionaliim na
strané druhé.

Oboji reklama je kvilli moznému neetickému ovlivnéni pfedmétem zakazii, omezeni Ci
vymezeni. Vedle zvlastnich piedpist se uplatni obecné predpisy o reklamé.

Evropskd unie poZaduje — smérnice ... - zdkaz reklamy na lécivé piipravky na urcitd zdvazna
onemocnéni. Clenské staty mohou seznam rozsitit. ~

Rada stath véetné Ceska vyrazné potlacuje reklamu na lé¢iva na ptedpis — pfipousti se jenom.
Pro reklamu na zbyvajici léCiva se stanovuji urCité meze (obsah a prostor).

Reklama zacilen4 na Iékate a dalsi zdravotnické pracovniky se naopak ptipousti jako nastroj
informovani profesionald. Stala se rovnéz duleZitym nastrojem financovani odbornych
Casopist a organizaci odbornych konferenci. Jako takovou ji neni schiidné zapovédét, staty se
nicméné snazi ji omezovat. Reklama totiz 1ékafe miiZze ovlivnit, aby piedepisovali konkrétni
lécivy piipravek a napomahala tak odbytu konkrétniho vyrobce.



Patentova ochrana

Patentova ochrana je statem na urcitou dobu — nyni dvacet let - poskytnuty monopol vynalezci
¢i kupci vynalezu, ktery mize spocivat v novém vyrobku ¢i zptisobu jeho vyroby. Patentovat
nelze poznani pfirodnich zdkonitosti. Institut patentu na vyndlezy stanovuje zvlastni
legislativa, v Cesku zakon ¢... o vyndlezech. Patenty poskytuji zvlastni ufady v jednotlivych
statech, v Cesku je jim Utad primyslového vlastnictvi. Vétsina statd sjednala a je vazana
smlouvami o ochran¢ vynélezi — Pafizskd Umluva. Zavedly se mechanismy uznavani
patentovych piihlasek. V Evropské unii se pak po dlouhém jednani sméfuje k zavedeni
jednotného evropského patentu.

V minulosti fada statd patentovani 1é¢iv jako vyndlezii vibec nepfipoustéla, aby se
nezvySovaly jejich ceny. To pochopiteln€ ve srovnani s jinymi vyrobky brzdilo vyvoj novych
lé¢ivych ptipravkl a jejich uvadéni na trh. Koneckonct fada statli méla narodni farmaceuticky
prumysl.

Nyni staty poskytuji vynalezcim 1éCivych ptipravkt a lécivych latek patentovou ochranu
poskytuji. Nejvyspélejsi staty, predevSim pak Spojené staty americké, si se silnym
inovativnim farmaceutickym priimyslem si ji prosadily jako ptedpoklad uvolnéni obchodu
zbozim pii zalozeni Svétové obchodni organizace (WTO) vroce 1994, prosttednictvim
dohody TRIPS.

Nyni se patentovani inovativnich 1éCivych ptipravkll povazuje za dilezité pro zabezpecCeni
ziskll potfebnych pro kompenzaci vydaji za vyzkum a vyvoj, ktery je velmi rizikovy (kapitola
9).

V souvislosti s patentovanim 1€¢iv se cCasto vedou spory o rozsah patentové ochrany.
Nezpochybiiuje se patentovani 1é¢ivych a pomocnych latek a celych 1é€ivych piipravki jako
vyrobkl. Patentovat lze rovnéz novy zpusob vyroby lécivého piipravku ¢i jeho slozek.
Naopak se vesmés nepiipousti patentovani zpusobi jejich uziti (indikace).

Patentova ochrana lé¢ivych piripravkl se posiluje, protoze vyrobce musi vyndlez patentovat
jesté pred jeho registraci béhem provadéni laboratornich a klinickych studii (kapitola 9).
Vedle obecné doby 20 let se proto zavedl jesté tzv. dodatkovy patentovy certifikat, reflektujici
nutnost patentovani jesté pred registraci a tedy komercializaci pfinasejici zisky. V Evropské
unii dodatkovy patentovy certifikat zaklada natizeni ¢. 1762/98.

Ochran¢ zajmi inovativniho vyrobce i jiného vynalezce 1é¢ivého pripravku slouzi jesté tzv.
datova exkluzivita, jiz se rozumi zakaz poukazu na vysledky vyvoje konkurenci pfi registraci.

Lécivé pripravky, které nepodléhaji patentové ochrané ¢i jejichZz ochrana jiz skoncila, se
oznacuji (nepfesn¢) jako generika. Vyzkumni vyrobci a vyrobci téchto generik maji
protikladné z4jmy na patentové ochran¢.

Patentova ochrana lécivych ptipravki je predmétem etickych a politickych debat. Pravidelné
se ndmitd, Ze monopol dany patentem zvySuje cenu a ¢ini tak léCiva stézi dostupna ¢i
nedostupna, pfi¢emz se poukazuje na nemoralnost vysokych ziskii farmaceutickych vyrobcu.
Rada statt piipousti vyvlastnéni nebo omezeni patentu nucenymi licencemi kvilli zabezpedeni.

Mira ochrany duSevniho vlastnictvi je sporny ve svétovém méfitku zejména v souvislosti se
zabezpecenim farmakoterapie pacientl v méné vyspélych zemich, které jsou zasazené
epidemii HIV/AIDS. V nékterych zemich — Jihoafrickd republika — ¢i pfed organy pro feSeni
sport Svétové obchodni organizace (WTO) se vedly vyznamné soudni spory.

Cenova regulace




Rada statd uplatiiuje regulaci cen 1é¢ivych pripravkii. V Cesku se tak diive délo dle obecného
zakona €. 526/1990 Sb. o cenach. Nyni zvlastni rdmec stanovi zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Pravidla pro upravu cen a thrad v rdmci vefejného zdravotniho pojisténi sblizila za tcelem
predchazeni narusovani mezistatniho obchodu 1é¢ivy a od né& ocekavané konkurenci
Evropska unie pomoci smérnice 89/105/EHS.

Regulace se provadi slozitymi fizenimi s vyrobci ¢i dodavateli. Ti se snazi udrzet zisk, popf.
alesponl zajistit thradu nakladd. Staty se naopak cenovou regulaci snazi udrzet dostupnost
lIé¢iv pro obyvatelstvo, resp. udrzitelnost pro statni soustavu jejich vefejného uhrazovani.
Premrsténa regulace cen miize zapticinit nezdjem vyrobce vitbec 1é¢ivych piipravek dodavat.
Rada zemi vyslovné zakazuje zvySovani ceny v piipadé ristu poptavky po uréitém 1égivém
ptipravku pii epidemiich ¢i srovnatelné nahlé potiebé.

Verejna uhrada 1é¢iv

Naklady na 1égiva piedstavuji 20-25% néklad na zdravotnictvi. V Cesku predstavuji roéni
vydaje za lé¢iva okolo 70 mld. K¢.

Vetejné hrazeni lé¢ivych ptipravkil pro farmakoterapii je, ma-li byt zdravotni péce dostupna,
obecné nezbytnosti. Klinicko-farmakologicka ¢i 1ékarenska péce je Casto podstatou 1éCby.
Rada statl se prostiednictvim svych mechanismil vefejného financovani snazi tlumit spotiebu
1é¢iv omezenym proplacenim drazSich 1é¢iv, uptfednostiniovanim generik, hromadnymi nakupy
od dodavatelt apod.

Zajisténi zasob

Nekteré staty sleduje zasoby léciv. Vyuzivaji pfitom ohlasovaci povinnosti vyrobct,
distributorti, Iékéaren a poskytovateli zdravotni pé€e. V ptipadé potteby ¢i pii jejim ocekavani
mohou ufady nafizovat zachovavani zasob dodavatelim, zasoby odnimat a piedavat
poskytovatelim majicim potiebu, vytvaret vefejné vlastni zasoby a tyto ptidélovat.

Cesko se po roce 1990 vyrazné spolehlo na ,,neviditelnou ruku trhu®. Ob¢as se to nepovede.
Lécivy pripravek Udrzovat zasoby nékterych 1éCivych piipravkl se totiz nevyplaci. LécCivé
piipravky mohou chybét. Teprve béhem poslednich let se posilila kontrola nad zasobami
véetn¢ sledovani jejich soubézného obchodu (nize).

Cenové rozdily, nakupni turistika, paralelni obchody

Odlisna koupéschopnost obyvatelstva a statti a riznd konkurence pii typickych vysokych
fixnich nakladech vyroby l1éCivych ptipravki (vySe) umoziuje vyrobciim v jednotlivych
zemich svéta prodeje 1éCiv za rizné ceny. Cilem této cenové diferenciace je maximalizace
ziskll. Rizné ceny vsak ptinasi rovnéz cenova regulace.

Uvolnéni obchodu zbozim a migrace osob otevird prostor pro dovoz v malém pro vlastni
potiebu pfi prilezitosti nebo zamérnou cestou pres hranice (tzv. 1ékova nakupni turistika).
Takovému jevu pochopitelné mohou branit staty zakazy dovozu a jejich vymahéni celnimi
kontrolami.

Osobni dovoz lécivych pripravki pro vlastni potiebu po dobu piedpokladaného se nicméné
bézné povoluje turistim. Pozor je vSak v této souvislosti tfeba dat na rozdilné hodnoceni
nékterych lé¢ivych ptipravkil jako narkotik!

Soubézny dovoz pak predstavuje ndkup léc¢ivych prostiedki ve velkém v zemi, kde je
dostupny za niz$i ceny, jeho ndsledny vyvoz z této zemé a dovoz do zemé, kde je lze prodat



za vy$$i ceny. Soubézny dovozce se tak snazi prevzit ¢ast ziskli vyrobce dané diferenciaci cen
¢i dotceného jejich rozdilnou regulaci.

Vyrobci a oficidlni dodavatelé se pochopitelné snazi tomuto jevu, ktery jim krati zisky, brénit.
Cini tak napiiklad uréovanim vyhradnich dodavateld, smluvnimi zikazy velkoprodeje,
omezovanim dodavek, odliSnymi komerénimi ndzvy chranénymi rozdilnymi ochrannymi
znamkami, odliSnym balenim. Soubézni dovozci pak museji piejmenovavat a piebalovavat
tyto 1éCivé pripravky, coz si zada vicenaklady, mize byt v rozporu s pozadavky registrace a
pravy duSevniho vlastnictvi vyrobce.

Staty se stavéji viic¢i soubéznému obchodu lé¢ivymi pripravy rizné, coz odrazi jejich rozporné
pohledy a zajmy. Kladenim piekdzek pii registraci, pozadovanim piebalovani a zaroven jeho
stézovanim, nepfipousténim registrace v piipadé soubézné dovezenych lé¢ivych piipravkl ¢i
odmitanim uzndni registrace v jiném Clenském staté lze zamérné ¢i bezd&né napomahat
vyrobcim a jimi vitanym dodavatelim. Stejné tak vSak staty mohou soubézny dovoz 1é¢ivych
piipravkil vitat, protoze dokéaze zlevnit 1éCivé ptipravky pro obyvatelstvo a snizit naklady
statd a instituci vefejného financovani zdravotnictvi.

Rovnéz takoveé spekulativni vyvozy 1€€iv mohou byt predmétem omezeni. Staty totiz mohou
takto Celit nedostatku ptislusného lécivého piipravku, zvIaste téch, které se pouzivaji vzacné.

Evropska unie toto dosti potlacuje fadu omezeni soubézného dovozu ¢i vyvozu lécivych
ptipravkil jménem volného pohybu zboZi a ochrany hospodaiské soutéze, piipousti vSak
nékteré pozadavky na dovazena 1é¢iva nezbytna kviili ochrané pacientl ¢i vefejného zdravi.
V cCasto slozitych a zdlouhavych soudnich sporech proti sob¢ stoji uplatnéni uvolnéni obchodu
na stran¢ jedné a vefejné zajmy osvédCované registraci a kontrolou a ochrana prav duSevniho
vlastnictvi na stran¢ druhé.

Farmaceuticka politika

Nezbytnost zabezpeceni 1éCivych piipravkii a zna¢né naklady ¢ini farmaceutickou politiku,
vyjadienou legislativou, administrativni praxi a judikaturou citlivou zalezitosti. Neni diivod
pochybovat, ze existuje silny lobbing farmaceutickych vyrobcii, ba dokonce ,,farmaceuticky
komplex*.

Neni diivod pochybovat, ze reklama — véetné té zamétené na profesionaly — ovliviiuje chovani
nejen vefejnosti jako soucasnych ¢i moznych pacientt, ale také 1ékaii. Dlouhodob¢ rostouci
naklady na IéCiva pro staty se stdle vice povazuji za nadale netnosné, zavadi se fada
uspornych opatieni.

Pfedmétem debat je rovnéz farmakoterapie samotnia. O ucinnosti, popiipadé dokonce
neskodlivosti fady modernich lé¢iv (naptiklad vakecin, hormondlni antikoncepce ¢i
hormondlni 1écby) se vedou odborné debaty.

Rozséhlé ¢i vSeobecné zpochybniovani farmakoterapie je zdsadnim argumentem fady smérii
lécitelstvi (kapitola 6).

Léky a lékové pravo minulosti

Lécivé byliny, jakoz také dalsi suroviny a polotovary rostlinného, Zivo¢iSného ¢i mineralniho
puvodu se pouzivaly jako léky odeddvna. ZkuSenost s nimi se rozvijela a pfeddvala tradici.
Mezinarodni styky a obchod pfinesly nové suroviny a Iéky.

Teprve od 19. stoleti rozvoj priimyslové vyroby léciv. Zacaly se vyuZivat techniky extrakce a
koncentrace uc¢innych latek ze surovin pfirodniho piivodu. Posléze se vyvinula rovnéz
synteticka léciva s vét§simi ucinky stejné a riziky. Podstatna ¢ast nyni pouZzivanych lécivych
ptipravkid se vSak vyvinula teprve ve 20. stoleti (inzulin, antibiotika, antikoncepce, cytostatika



apod. Jest¢ dlouho vSak vedle pramyslové vyroby hralo kli¢ové ptipravovani 1éCiv v
lIékarnach (problémy s konzervaci), které je dnes okrajové, nahradila jej primyslova vyroba
léciv. Od 19. stoleti je pak znamo ockovéani pomoci vakcin, jejichz kvalita se vSak rovnéz
zvySovala.

Modernizace farmacie a farmakoterapie pokracuje. Vedle farmakologicky piisobicich
lé¢ivych ptipravkl se rozviji tzv. biologicka lécba.

Lékéarenstvi bylo etablovanou elitni profesi jiz od stiedovéku zejména ve méstech, na venkove
prevladala sebeobsluha. Nové problémy ptinesla primyslova vyroba modernich 1éCiv.
Bolestna zkuSenost s neuc¢innymi nebo dokonce Skodlivymi 1é¢ivy zejména ve Spojenych
statech americkych vedla na ptelomu 19. stoleti a 20. stoleti.

Vyse shrnuté instituty lékového prava se rozvinuly béhem nckolika poslednich desetileti,
predstavuji totiz reakci na modernizaci farmaceutického primyslu a farmakoterapie.
Mezinarodni  integraci  lékovych trhi a  pak  doprovazi  harmonizace a
koordinace prostfednictvim mezindrodnich organizaci a Evropské unie.

Zdravotnické prostiedky

Vymezeni zdravotnickych prostiedku

Zdravotnické prostiedky oproti 1éCivym piipravkiim neplisobi chemicky anebo biologicky,
nybrz fyzikaln€¢, tedy mechanicky, elektromagneticky ¢i termicky. Vyjimku piedstavuji
chemikalie plisobici mimo lidské télo.

Zdravotnické prostiedky se nicméné mohou s léCivy kombinovat nebo se jejich
prostiednictvim léCiva podavaji (injekce).

Zdravotnické prostfedky jsou rozmanité z hlediska velikosti a hmotnosti, pouZzitych surovin a
polotovart pro jejich vyrobu, slozitosti, narokt na udrzovani, zpisobu pouziti v téle ¢i na téle
pacienta, trvani tohoto pouZziti, ¢i (ne)moznosti opakovaného vyuziti.

Drtiva vétSina zdravotnickych prostiedkli se vyrabi primyslove. Zlomek vytvaii na miru,
bezvyjimecné ovsem z pramysloveé vyrabénych polotovari.

Velmi rozdilna je rovnéz jejich cena, od halétfovych polozek az po statisice a miliony. To se
pochopiteln¢ odrazi v jejich financovani.

Pfiklady zdravotnickych prostiedka

Jako priklady zdravotnickych prostfedka l1ze uvést (od drobnosti) lopatky na jazyk, zvlastni
ubrousky a utérky, rukavice pro vySetfovani, obvazy, naplasti, rehabilitacni odévy ¢i obuv,
bryle, naslouchatka, berle.

Dalsi kategorii jsou nejriznéjsi injekce, infuzni zatfizeni a jejich vyménitelné ¢asti, protézy,
katetry, docasné ¢i dlouhodobé implantity nejriznéjSich druhti jako nitrodélozni téliska,
kloubni nahrady, ndhrady cév a dalSich vodi¢i télnich tekutin (bypass) az po
kardiostimulatory.

salkli, pfistrojové vybaveni pro dialyzu, az po zafizeni pro zpracovani krve na transfuzni
ptipravky (niZe).

Zdravotnické prostiedky jsou nicméné také pfistroje pro diagnostiku vzorkl, jakoZz také
laboratorni material: laboratorni sklo a dalSi pomiicky, ¢inidla, reagens, testovaci prouzky.



Mezi zdravotnické prostiedky se fadi rovnéz desinfekéni a hygienické prosttedky, prestoze
pusobi chemicky.

Zdravotnickymi prostfedky jsou konecné nékteré ochranné pomicky pro zdravotnické
pracovniky samotné.

Neptekvapivé rovnéz hranice mezi mnohymi zdravotnickymi prostfedky a srovnatelnymi
vyrobky pouzivanymi mimo zdravotnictvi neni zietelna hranice. Téz tyto vyrobky mohou byt
prospésné ¢i Skodlivé pro zdravi a mohou byt rovnéz vylozené zdvadné.

Zdravotnické prostfedky vyrabéji desitky vyrobct fady pramyslovych odvétvi: strojirensky,
elektrotechnicky, chemicky, textilni, odévni a kozedélny pramysl, ba dokonce sklaisky c¢i
drevozpracujici primysl. Oproti vyrobé 1é¢ivych ptipravki je pro mnohé tyto vyrobce vyroba
piislusného zdravotnického prostfedku jenom ¢asti ¢i pouhym zlomkem jejich vyroby.

Zvlastni naroky na vybrané zdravotnické prostiedky

ZvySené naroky se pochopitelné¢ kladou na zdravotnické prostfedky, které se implantuji.
Zvlaste se také vyzdvihuji zdravotnické prostiedky aktivni (majici pohon, zpravidla
elektricky).

Soucasti modernich zdravotnickych prostiedkli je rovnéz software. Mnohé zdravotnické
prostiedky slouZzi sbéru a uchovavani zdravotnicky relevantnich informaci (kapitola 5).

Rovnéz v ptipadé zdravotnickych prostiedkii neni zfetelnd hranice mezi zdravotnickymi
prostifedky a dal§imi srovnatelnymi vyrobky, které mohou mit blahodarny ¢i naopak Skodlivy
vliv na zdravi svych uzivateli.

Zpusoby vyuziti zdravotnickych prostredku

Vyzdvizené odliSnosti samoziejmé¢ znamenaji rozdilné cesty, kterymi se dostava zdravotnicky
prostiedek pacientovi.

Podstatnd ¢ast zdravotnickych prostfedki se vyuzije na pudé zdravotnického zaifizeni
samotného.

Mala cast se vydava na zakladé I€karského predpisu. Nékteré zdravotnické prostiedky
vydavaji 1ékarny. Existuji vSak také zvlastni vydejny zdravotnickych prostiedkii. Nékteré
zdravotnické prostiedky se museji objedndvat, protoze jejich vyuziti je vzacné. Nekteré
zdravotnické prostiedky se vyrabé¢ji na miru pacientovi.

Naroky na zdravotnické prostfedky

Vzhledem k rozmanitosti zdravotnickych prostiedkli se objevuji rizné zvlastni pozadavky.
Jimi jsou nejen ucinnost a neSkodlivost, ale také bezpecnost, spolehlivost, trvanlivost,
pohodlnost ¢i piesnost.

Legislativa zdravotnickych prostiedkt

V Cesku je pravnim ramcem zikon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ktery
nahradil stejnojmenny zakon 123/2000 Sb. Rovnéz tento zédkon rozvijeji podzdkonné predpisy.

Uplatiluje se ale téZ legislativa o technickych pozadavcich na vyrobky a dalSi zakony,
podzakonné predpisy a normy.

Rovnéz zdravotnické prosttedky jsou jako zbozi téSici se volnému obehu mezi ¢lenskymi
staty Evropské unie pfedmétem harmonizace a koordinace.

Certifikace zdravotnickych prostiedki




Oproti registraci 1é¢ivych ptipravka se provadi tzv. certifikace na tzv. zdkladé overeni shody
(homologace).

Kontrolu vyroby, odbytu a uzivani zdravotnickych prostfedkii presto zabezpecuje presto
v Cesku Stétni Gstav pro kontrolu 1é¢iv.

Dalsi regulace zdravotnickych prostiedki

Srovnateln¢ jako v pripadé IéCivych ptipravki je téz u zdravotnickych prostiedkl
problematicka reklama, cenova regulace, patentovani a ochranné znamky, sledovani zavad a
nezadoucich u¢inkti neboli tzv. materiovigilance, rozsah, meze a zplsoby vefejné uhrady
apod.

Pravni uprava se zpravidla podoba tupravé lécivych ptipravkli. Zpravidla neni tak
rozpracovana. Ve vétsi mife se rovnéZ uplatituje legislativa obecna. Nepiekvapiveé se této
pravni Gpraveé se vénuje podstatné mensi pozornost.

Krev a transfuzni pripravky

Lidska krev je nezbytnd pro ndhradu krve pfi Grazech, operacich a nékterych onemocnénich
(hemofilie). Na tom nic neméni rozvijeni metod a technik bezkrevni mediciny ¢i nastroje
minimalizace pouziti transfuznich ptipravkl. Krev a transfuzni ptipravky jsou soubory Zivych
bunék (erytrocyty, leukocyty, trombocyty, plazma).

Nyni se velkd vétSina darované krve nicméné $té€pi na sloZzky a podava se spolu s pomocnymi
latkami jako tzv. transfuzni ptipravky. Tzv. plnd krev se nyni jiZ v medicin€ pouzZiva vzacné.
Zbytek se dale Stépi a zpracovava na krevni derivaty a frakce.

Transfuzni ptipravky jsou smési zivych lidskych bunék a dalSich latek lidského ptivodu.
Nelze je sterilizovat podobné¢ jako jiné latky. Hrozi proto nakazlivych onemocnéni.

Vyspélé zemé, mezi nimi téz Cesko, se proto spoléhaji na darce krve poskytujici svoji krev
bez pfimé odmény (jakkoli s odménénim zprostiedkovanymi). Pochopitelné¢ se tak snazi
ziskdvat nové darce krve a udrzet ty stavajici. Hromadné se vyluCuji darci vykazujici
zdravotni rizika v¢etné rizikového chovani. Darovana krev se soustavné testuje na pritomnost
agens nakazlivych onemocnéni. Darci se povolavaji rovnéz podle krevnich skupin s ohledem
na jejich rozdilnou pouzitelnost pro mozné ptijemce. Zduraziuje se, ze neni zadné pravo na
darovani krve.

Rada zemi udrzuje statni sluzbu pro organizaci odbéru a rozdélovani krve a vyrobkd z krve.
Kratka trvanlivost nékterych transfuznich piipravkil, nezbytnost udrzovani zasob transfuznich
ptipravkd rtznych krevnich skupin vcetné téch potfebnych pro uspokojeni. Ptevladajici
darovani krve pak ¢ini komercializaci spole¢ensky malo ptijatelnou.

Piisobeni takové narodni transfuzni sluzby, darcovstvi a vibec krevni medicinu pak v fadé
zemi — Polsko, Némecko, Francie - upravuji samostatné zdkony. Ceské pravo ma rozptylenou
upravu krevni mediciny. Odbéry a podavani upravuje zdkon o specifickych zdravotnich
sluzbach. Zpracovani a dodévani krve a vyrobki z ni je podfazené reZimu zékona o 1é¢ivech
(vyse). Podrobnosti pak stanovi vyhlaska o lidské krvi (VLK). RovnéZ neexistuje narodni
krevni sluzba podobné.

Opakované se nepodafilo zabranit pfenosu novych onemocnéni transfuznimi piipravky.
Vysledkem byly desitky a stovky nakazenych casto vaZznymi, ba nevylécitelnymi
onemocnénimi (hepatitidy, HIV/AIDS, vCJD). Ty v fadé¢ zemi mély soudni dohry, které si
zadaly vyjasnéni odpovédnosti za vady transfuznich ptipravkil, zavadély se dokonce zvlastni
rezimy odSkodnéni. V nékterych zemich propukly politické skandéaly (Francie).



Organy a tkané

Rozumi se organy, tkan¢, buiiky s vyjimkou lidské krve (ta podléhd jinému rezimu — viz vyse).
Orgény jsou predevsim ledviny, dale srdce, jatra (v€etné ¢asti), plice, stieva - se pouzivaji pro
transplantace. Tkané¢ jsou zejména kize, tkané jednotlivych wvnitfnich organt, dale pak
rohovka.

Orgény a tkan¢ lidského plivodu se vesmés nepovazuji za véci zpusobilé vlastnictvi a zbozi
zpusobilé obchodu. Divody jsou etické a kulturni. Jedna se o Casti lidského téla, podléhajici
zvlastni ochrané (kapitola 10). Prakticky to znamena vylouceni obchodu za penize, fada statt
vytvaii sluzby zabezpecujici odbéry a vyuziti.

Ve vétsing zemi specialni legislativa. V Cesku je propracovana pravni tprava zikonem ¢&.
285/2002 Sb. o ... transplantacich, kterou rozvijeji podzakonné predpisy.

Omezeni bezpe€nostni: Potfeba vylouceni zdravotné rizikovych orgdnt a tkani, déje se tak na
zéklad¢ fady predepsanych nebo piipusténych vyluk (vyhlaska ...)

Od zivych darct je mozné ptrijmou vyhradné ledvinu jako parovy organ, a omezené kize ¢i
neékteré dalsi tkdn€é. Vyzaduje se kvalifikovany souhlas a zkoumaji se pohnutky, aby se
zabranilo obchodu s transplantaty.

Dilezitéjsi je odbér od zemielych (kapitola 10). Jednotlivé staty postuluji rizné rezimy vile
zemielého ¢i pozistalych. Rezimem opt in se rozumi pozadavek ziskat souhlas s posmrtnym
odbérem jesté pred smrti darce ¢i po smrti ze strany jeho ptibuznych, coz je pfi stresu danym
nahlym umrtim problematické. Rezim opt out znamend piedpoklad souhlasu, ledaze se
jednotlivec pred svou smrti nevyjadfil proti vyuziti organu. Predstavit si lze téZ krajni rezim
uziti organu bez ohledu na nazor zemielého ¢i poziistalych.

Rezim opt out neptedpokladajici moznost odmitnuti ptibuznymi po smrti mozného darce byl
potvrzen v Cesku. MozZnost vyloucit pouziti organu se vyuziva zcela ojedinéle (méné nez
jeden z desetitisice).

Nektera nabozenstvi a nékteré kultury vykazuji zna¢nou zdrzenlivost az odmitani odbéru z tél
zemrelych, coz brzdi transplanta¢ni medicinu. Piikladem je Japonsko, zemé s velmi vyspélym
zdravotnictvim organiza¢né¢ plné zptusobilym provadét tuto naro¢nou medicinu.

Organt je trvaly nedostatek - zejména ve statech s opt in ptistupem vii¢i posmrtnému odbéru.
Nezbytné jsou proto cekaci listiny. Z divodi kompatibility organu a ptijemce nebo jejich
absence je mozné piedfazeni ¢i vylouceni. Na piijemce se kladou piisné zdravotnické naroky,
posuzuje se jejich kazen, nebot’ Uspéch transplantace piedpokladd dodrzovani omezeni a
pozadavka a trvala imunosuprese. Zapovida se uptfednostnovani na zakladé pieplaceni.

Transplantaéni medicina je velmi drahd. Obrovské jsou fixni ndklady (nutnd pracovisté se
Spickovym persondlem a slozitym vybavenim), potfebna je husta sit’ pro vyhleddvani
zemielych, jejichz organy by byly vyuZitelné.

Vyspélé zemé proto vytvareji ndrodni transplantacni systémy pro zabezpecovani odbéru
organtl. Cesky systém piedstavuje sedm transplantaénich center jednotlivich nemocnic.
Ne&které zeme své transplantacni systémy propojuji, aby zabezpecily co nejrozsahlejsi vyuziti
organt a tkani jejich mezinarodnim pfedavanim. Uvést lze Eurotransplant, ktery spojuje fadu
evropskych zemi. RovnéZ ¢eské pravo ptipousti mezinarodni vyménu organt.

Vzhledem k chronickému nedostatku organli existuje nelegalni a neetickd transplantacni
medicina zaloZzena na prodeji organt lidmi v chudych zemich a provedeni transplantace



v mistnim komercializovaném zdravotnictvi zejména v Asii. Pravdépodobné se prodavaji
organy popravenych.

Pravo mnoha vyspélych zemi proto predpokladéd trestni postih organizovani komer¢nich
transplantaci.

Lidské tkané a bunky

Ve vazb¢ na transplantacni legislativu vyuzivani lidskych tkani a bun€k jesté upravuje Zakon
296/2008 Sb. o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bun¢k urcenych k pouziti u
Clovéka a o zméné souvisejicich zdkonl (zdkon o lidskych tkanich a buikach), ktery je
provedenim smérnice Evropské unie €. ...

Zvlastni vlastnosti vykazuji pohlavni buniky a rané lidské zarodky (embrya). Jsou proto
predmétem zvlastni regulace. Pohlavni buniky slouzi asistované reprodukei (kapitola 10).

Sperma je snadno dostupné pomoci masturbace muze, jenom vyjimecné jsou potieba drobné
chirurgické zakroky. Naopak ziskani vajidek (ova, oocyty) je naroéné. Zené-darkyni musi se
proto za ngj platit nemalé sumy, odmény se nicméné zpravidla oznaCuji jako nahrada za
utrapy a ¢as vénovany stimulaci a odbéru.

Podobn¢ jako lidské tkané a organy se sperma a oocyty nepovazuji za véci a zboZzi.
Vetejnopravni regulace predepisuji zpiisoby odbéru, uchovavani, osetieni, pouziti a ptipadné
zniceni skladovanych pohlavnich bunék v jednotlivych zivotnich situacich.

Ve vSech vyspélych zemich jsou stanovena pravidla pro manipulaci s lidskymi embryi
vytvofenymi in vitro. Leckteré praktiky nakladani s nimi jsou zapovézené zcela. Politické a
etické debaty Ustici v riizna pravni feSeni se vedou rovnéz o jejich vyuziti mimo asistovanou
reprodukeci.

Zdravotnicky odpad a dopady zdravotnictvi na Zivotni prostiedi

Zdravotni péce produkuje odpad, ktery je rizikovy mechanicky — stfepy, jehly, chemicky —
pouzité chemikalie a nevyuzité 1éCivé ptipravy, biologicky — kontaminace viry a bakteriemi.
Kvili bezpecnosti neni zajem na recyklaci, upfednostiiuji se obaly, ba nastroje na jedno
pouziti.

Podstatnd cast zdravotnického odpadu se povazuje za nebezpeény odpad, jehoz
zneSkodiiovani je nakladné. Téz ve zdravotnictvi je proto potifebné tiidéni odpadu.

Pro sbér a zneSkodnovani zdravotnického odpadu se proto ve vyspélych zemich stanovi ptisna
pravidla. Zakladni rdmec stanovi zakon ¢. 185/2001 Sb. o odpadech, jakoz také podzédkonné
predpisy.

Nebezpeci pro zdravi lidi predstavuje téZ produkce dalstho odpadu mimo zdravotnictvi.
Kompetence pti dozoru nad nakladani s odpady maji tedy organy ochrany vetfejného zdravi.
Né&které moderni 1é¢ivé piipravky — napiiklad hormony - maji nepfiznivé ucinky na zZivotni
prostiedi. Zatim vSak rozhodné nevedou k prfehodnoceni farmakoterapie.



