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1. Uvod

-~ , , T NI i 1
Léciva hodnd toho vyznamu provazeji lidstvo ziejmé od starovéku.
Zatimco v ranych dobach civilizace byla Iékarnicka osobni zalezitosti kazdého

1ékare, dnes tvoii obchod s 1éCivy jeden z nejvétsich trhi svéta.

Skutecnost, jakym se civilizovany svét stavi k trhu s 1€Civy, do znacné
miry urcuje skute¢ny stupeni jeho vyspélosti. Jiz samotna l1éCiva patii mezi nejvetsi

know-how, kterymi lidské spole¢nost disponuje.

Cilem prace bylo posoudit trendy vyvoje trhu s humannimi 1é¢ivy na piadé
Ceské republiky, jakozto &lenského statu Evropské unie. Text se zabyva pravnimi
aspekty trhu s humannimi 16¢ivy v kontextu k pravu Ceské republiky a Evropské
unie. Skutecnost, Ze se v dané oblasti sblizuji pravni fady ¢lenskych zemi, mize
prinaset urCitd rizika, a proto je nutné zabyvat se mysSlenkou, zda je skute¢né

roMr

potieba sblizovat pravni fady jednotlivych ¢lenskych stati v dané problematice.

Evropska unie patii mezi nejvetsi projekty, jaké lidstvo dosud vybudovalo.
Jde o projekt o to vétsi, Ze se do velmi tizkého spojenectvi prihlasily statni celky,
které spolu po staleti val¢ily a do dneSnich dnii vedou mezi sebou velké spory.
Otazka zdravotnictvi je pfitom pro kazdy clensky stat zaleZitosti velice
choulostivou, soucasn¢ vSak muze byt vyspélost zdravotnictvi v daném staté

zdrojem znacné prestiZe.

Vyznamu trhu s 1é€ivy (a tim neni minén jen finan¢ni rozmér) odpovida 1
potieba kvalitni legislativy. Pro ¢lenské staty EU jde o to vétsi vyzvu, o co vice
jsou si navzajem tyto staty vzdaleny co do stupné ekonomického vyvoje, ¢i typem

zdravotnického systému.

Vybér témat bude urcen jednotnou linii vykladu, kterym je vztah mezi

trhem, chovanim jednotlivych subjekt a legislativou urcujici postaveni 1é¢iv na

'POLLAK, Kurt. Medicina davnych civilizaci. 1. vyd. Praha: Orbis, 1973. 322 s., [52] s.
obr. piil. Stopy, fakta, svédectvi. str. 69: ,, Némecky lékar j. Hermann Baas napsal r. 1896 v knize
., Déjiny rozvoje lékarského stavu a lékaiskych véd*: |, Ze stari Egyptané byli vyndlezci farmacie,
Jje patrno jiz z toho, ze léciva pripravovali podle mnozstvi a vahy. " Skutecné se zda, ze ,, farmacie
je slovo egyptského piuvodu: na malbé nalezené v jednom kralovském hrobé je bith lékarstvi a
chemie Thowt zobrazen jako lodivod na lodi a oznacen jako , pharmaki® (= ten, ktery dava
Jjistotu). Také chemie pochdzi ze starého Egypta. Cetni védci odvozuji oznacent ,,chemie* od slova
., kemet“, jména starého Egypta. (Kem znamenda cern, Cernd zemé.)



trhu. Cilem prace neni analyzovat rozhodovéani farmaceutickych spolecnosti o
vstupu léCiv na trh. Stejn¢ tak neni cilem prace obsahnout vycerpavajici

charakteristiku pojmu farmaceutické pravo.

S ohledem na multidisciplinarnost tématu je na nékterych mistech vyuzito
1 poznatkll jinych, nez jen zoblasti pravni védy — ale tato poznamka je
v kone¢ném dusledku spiSe relativni, nebot i divodové zpravy k pravnim
predpisiim a obecn¢ viille zakonodarce byva interpretovana i jinymi poznatky, nez
jen z oblasti jurisprudence, aby mohly obhgjit i védeckou hodnotu pravniho

ptedpisu, pokud takovou ambici maji.

A pravni ptedpisy by takovou ambici mit mély, pficemz védecké dilo
v podobé pravniho ptedpisu nepovede k odtrzeni od praktického svéta k idedlni
konstrukei, kterd by byla v kazdodenni upravé mezilidskych vztahti a jednani
odtrZzend od reality, nybrz je to pravé vyvazeny vztah ke kazdodenni realité a
k jinym obortim lidské ¢innosti, nez je pouze pravni véda, co tvofi, dle ndzoru
autora této diplomové prace, mimo dalsi kvality skutecnou hodnotu pravniho

predpisu.

Snahou autora je zachytit trendy v legislativé trhu s huméannimi 1éCivy.

Zamétil se na humanni 1éc¢iva, aby mohl byt v hodnoceni jednotlivych aspekt
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2. Trh s léCivy

Na tuvod je vhodné vymezit si samotny pojem IéCiv v obecné

pfijimané definici.

Definici 1é¢iva, resp. 1é¢ivého ptipravku si proto vypijc¢ime z ¢lanku 1
smérnice 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich 1éCivych piipravki. Zde se uvadi, ze 1éCivym pfipravkem je
wjakdkoliv latka nebo kombinace latek predstavena tim, Ze ma lécebné nebo
preventivni viastnosti v pripadé onemocneni lidi; nebo jakdkoliv latka nebo
kombinace latek, kterou lze uzit u lidi nebo podat lidem bud’' k obnove, upraveé ci
ovlivneni  fyziologickych  funkci  prostrednictvim  farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské

diagnozy. “Cesky zakon o lé¢ivech pak v podstaté kopiruje tuto definici.

Celkové vydaje na zdravotnictvi v Ceské republice v roce 2013 &inily
290 943 mil. K& Zapotteny jsou vefejné i soukromé vydaje. Distribuovéna
pfitom byla 1é€iva v hodnoté 55,21 mil. K¢ v cenach vyrobce 3, 79,66 mil. K¢

, , 1.4
v cenach maloobchodnich™.

Jde o pomérné€ vyraznou ¢astku, ale pokud ji porovname s trendy, jaké ve
farmaceutické oblasti trvaji, nelze ji vrelativnim méfitku povazovat za
premrs§ténou. Pokud totiz stdl vroce 1991 vyvoj nového farmaceutického

produktu 200mil. USD, v roce 2001 tak jiz bylo 800 mil. USD.’

Ze neni trh s 16¢ivy neni toliko ovladan jen zakladnimi pouckami je dano
mnozstvim subjektli, které do vysledného uziti zasahuji. Aktualni paradigmata

v preferencich daného 1é¢ivého prostiedku jsou ovliviiovana mnohdy geograficky,

? Zdravotnické ro¢enka Ceské republiky 2013 = Czech health statistics yearbook 2013
Praha: Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, 2013 . ISBN 978-80-7472-
135-9. str. 205

’ Distribuované 1éky, finanéni hodnota v cenich vyrobce, bez marze distributora a
1€karny, bez DPH

* Distribuované léky v maximalnich maloobchodnich cenach véetné marze distributora a
lékarny, véetné DPH.

> RAMPELTSHAMMER, Luitpold. Globalization and industrial relations: the

Pharmaceutical Industry in Germany and the United Kingdom. 1. Aufl. Frankfurt/Main: Campus,
©2008. 265 s. Work - Interests - Participation. v. 4. ISBN 978-3-593-38693-5. str. 134



tradici, mistnimi lékatskymi autoritami, jejichz nazor je z pohledu evidence based
medicine sice téz respektovan, ale v nejnizSim stupni v ramci uzndvanych
védeckych dikazii, proti napfiklad randomizovanym, dvojité zaslepenym

prospektivnim studiim.

Jako pfiklad lze uvést rozdilny pfistup k uzivani roztokl krystaloidnich
roztokd (balancovanych ¢i nebalancovanych) ¢i roztokd koloidnich u Sokovych
stavli. Vzhledem k rozsahu uzivani téchto roztoka v bézné Ié¢kaiské praxi miize
mit jakékoliv byt’ jen trochu zadsadnéjSi zména v paradigmatu jejich uzivani dopad

na mnohamiliardovy obchod.

A Ze v tomto prostfedi probihaji t€Zké argumentacni stety, se 1ze snadno

z literatury presvédeit.®

Z uvedeného vyplyva, ze i mira zasaht legislativy do medicinské oblasti, a
1&¢iv v prvé tade, je zalezitosti mimotadné komplikovanou, nebot’ samotné uziti
1é¢iv, ve spojeni s moznymi forenznimi dusledky, je komplikované jiz stran

problemati¢nosti ¢erpani zdroju informaci k aplikaci 1é¢iv na jednotlivé ptipady.

Takové prostiedi je pak nachylné na manipulaci zaloZzené na dimyslnych
marketingovych postupech. Pro 1ékate je prakticky velmi obtizné obsidhnout

nejnovéjsi medicinské postupy.’

6 Zdravotnické noviny: ¢trnactidenik pro odborniky ve zdravotnictvi a farmacii. Praha:
Mlada fronta, 6/2013. ISSN 1805-2355. Piloha Zdravotnickych novin, Kongresovy list 2, str. 17 —
Kde je zpusobem relata refero poukazano na ptispévek prof. MUDr. Martina Matéjovice, Ph.D.,
v ramci sympozia spolecnosti Baxter, zaméfeného na volumovou terapii: ,, ... prof- MUDr. Martin
Matéjovic, Ph.D., ... Upozornil, Ze Ceska republika a Evropa obecné nepatit mezi zemé, které by
meély ve svém portfoliu zakladniho krystaloidu fyziologicky roztok, ackoli jeho pouziti jinak napric
planetou vyrazné dominuje, mj. i v Australii ¢i v USA (spotieba je 200 milionu litrii/rok)... “. Shora
uvedeny autor piispévku poté po dalsi argumentaci shrnuje: ,, Navzdory vsemu, co rikaji veskeré
ucebnice, balancované roztoky by mély nahradit roztok fyziologicky. Neni treba se bat, ze by
balancované roztoky mohly néjak poskodit pacienta, jako je tomu v pripadé koloidu. Reflektuji to i
néktera narodni grémia, napriklad v perioperacni mediciné.

7S uréitym nadhledem je tfeba brat nasledujici prispévek, ktery je ale velmi vymluvny: In
Smerhovsky, Zdengk, Gopfertova, Dana a Feberova, Jitka. Medicina zalozena na dikazech z
pohledu klinické epidemiologie. 1. vyd. Praha: Karolinum, 2007. 245 s. Ucebni texty Univerzity
Karlovy v Praze. ISBN 978-80-246-1314-7. str. 8: ,,Dani za narist objemu informaci, kterou
platime, jsou tézkosti s tim, jak udriet krok s nejnovejsim vyvojem. O mozZnostech lékari,
vytizenych praci v prvni linii, udrzovat si znalosti na urovni soucasného vyvoje se pochybovalo uz
v Sedesatych letech 20. stol. Vr. 1972 vysly 4 000 000 clankii zabyvajicich se biomedicinskou
problematikou. Jiz tehdy se odhadovalo, Ze napr. internista, ktery by si chtél udrzet znalosti na

I

urovni tehdejsiho poznani, by musel denné prostudovat 33 védeckych praci 365 dni v roce... *.



Existuji sice databdze schopné redukovat objem literatury na cisla
,spliwjici pozadavky na validitu a klinickou relevanci*®, a které piipadn& spliiuji
nejptisnéjsi kritéria evidence based medicine, ovSem i zde ¢ihaji tskali projevujici

se kritikou piisné statistického pohledu na véc.’

Lze spekulovat o odivodnénosti snaha o maximalni kontrolu nad
obchodem s IéCivy. S ohledem na skuteCnost, ze lé¢iva zasahuji vyznamnym
zpusobem do lidského organismu, a v jednom okamziku je konkrétni 1ék schopen
pacienta zachranit, v jiném naopak vazn¢ i nendvratné poskodit, je tieba podrobit

dozoru samotny vyvoj 1 distribuci a uzivani takového 1éku.

To vSe zvySuje ndkladnost vlozenych investici do daného léCiva a

v kone¢ném disledku ovliviiuje i cenu preparatu.

Uznanim samotného preparatu za 1é¢ivo vsSak nekon¢i jeho védecké
zkoumani, stejné tak neni jeho ukotveni na trh definitivni. Hodnoceni 1é¢iv se déje
1 v pribéhu zavedené praxe a jeho indikace jsou tak neustdle pod podrobnym
zkoumanim. Stejné tak lékafi vyZaduji po vyrobci pokud moZno co nejvice

informaci, aby mohl byt 1ék spravné indikovan. '

Otéazkou ovsem je, jakym zplsobem vyrobci 1éCiv na spravné indikaci 1éku

spolupracuji. V primarn¢ uvazovanych indikacich u neproblematickych pacienti

8 TamtéZ str. 9.

’ Napiiklad v: ZADAK, Zden&k a kol. Intenzivni medicina na principech vnitfniho
lékatstvi. Vyd. 1. Praha: Grada, 2007. 335 s. ISBN 978-80-247-2099-9. str. 10: ,, ... Navic u
kriticky nemocnych je nestabilita klinického stavu velmi individudlni a v pritbéhu casu tak ménliva,
Ze schematické doporucené jednotné lécebné postupy vychazejici z mediciny zalozZené na ditkazech
sice funguji statisticky, ale nemusi byt spolehlivé pro jednotlivé situace, kdy kazdy nemocny je
v urcitem smeru svym klinickym obrazem i prithéhem neopakovatelny ... “.

Ze ptitom nejde o ojedin&ly ptipad upozornéni na dvé strany téZe mince, svédéi napiiklad
i citace z: Cerny, Vladimir a kol. Vybrané doporu¢ené postupy v intenzivni medicing. Praha:
Maxdorf, ©2009. 255 s. Intenzivni medicina; sv. 6. Jessenius. ISBN 978-80-7345-183-7. str. 10:
,,»Motto: doporucené postupy jsou pro situace, kdy nemame diivod postupovat jinak. *

10 ... Lékar nepreje si jiz pouze léky zkouseti nebo 1é¢iti podle ndvodu, ale 4da si byti

informovan o vsSech vnitrnich souvislostech a dejich, do kterych zasahuje prostiednictvim
predepsaného léku. Davno jiz minula doba, kdy Ilék byl predepisovan pouze proto, zZe se
v podobném pripadé osvedcil. Lekarstvi prestava byti navodem k léceni nemoci a stava se hlubsi
védou ... in Stefl, Jifi. Farmakotherapie praktického 1ékate. 3. vyd. V Praze: Melantrich, 1945.
330, [II] s., str. 5



jist¢ neni problém a vyrobci uvadéji informace srozumitelnym zplsobem i

v ptibalovych letacich.

Problém ovSem nastava v ptipadech komplikovanych, ¢i v ptipadech, kdy
nelze dospét k jednoznacnym zaveértm jiz v pribéhu studii. V takovém piipadé je
slozit¢ posoudit, zda mira informaci udévand vyrobcem k podani Iéku je
dostate¢nd. Je povinnosti Iékatfe sledovat vystupy odborného badani, nikoliv jen

podklady od vyrobce.

Roli mlze hrat i agresivni pravni prostiedi, at’ jiz s ohledem na vysoce
narocné odvétvi obchodu, ¢i objem finanénich prostfedkil, ktery jev daném

odvétvi investovan. Ukazkovym piipadem jsou napiiklad kojici a téhotné zeny. '

Ekonomické limity, v jakych je lege artis 1écba poskytovana jsou hojné
diskutovanym problémem. Je to dulezitd skutecnost zvlasté v piipadech financné

. Y o oqe . o r 12
velmi vyrazné naroc¢nosti diagnosticko - 1é¢ebného procesu.

Cervena nit protkivana touto praci je mj. i problematika v ekonomii
zadkladnich ciniteld: nabidky a poptdvky. Trh s 1éCivy nelze omezit na zakladni

v v r ’ v v .. .13
ptikladmo poloZené otdzky v Samuelsenové ucebnici ekonomie.

Domnivam se ¢isté spekulativng, Ze naopak veliky vyznam by v oblasti
trhu s lécivy mohla mit teorie preferenci od Garyho S. Beckera, kdyZ na jednu
stranu stavime spolecnost jako takovou a na druhou stranu potencialni pacienti

ztad jednotlivych ¢lenti této spolecnosti. Jak se v této praci dale zminuji o

11 v 7 rove . . . . . r g v ,
. ... Umnoha zcela bezpecnych lécCiv je farmaceutickymi firmami uvadéno téhotenstvi

Jjako kontraindikace k jejich podavani, pripadné je alespon zdiiraznéna nutnost ,,peclivé zvazit
prinos a rizika pro matku a plod”. Toto vede k znacné nejistoté k mezi 1ékafi i té€hotnymi
pacientkami ... “ in VACHEK, Jan et al. Farmakoterapie v t¢hotenstvi a pfi kojeni: [privodce pro
kazdodenni praxi]. Praha: Maxdorf, ©2013. 361 s. Moderni farmakoterapie. Jessenius. ISBN 978-
80-7345-333-6. str. 21

12 I kdyz je objektivni skutecnosti, Ze pozadovand aplikace nejvyssiho stupné védeckého
poznani je limitovana ekonomickou situaci ve zdravotnictvi i zdravotnického zarizeni, skutecnost,
ze lékar poskytl péci postupem non lege artis pod ekonomickym ndatlakem nebo tlakem
nadrizenych, 1ékare automaticky nevyvinuje.“ in VONDRACEK, Lubomir a VONDRACEK, Jan.
Pochybeni a sankce pri poskytovani chirurgické péce. 1. vyd. Praha: Grada, 2008. 96 s. ISBN 978-
80-247-2629-8, str. 35

1 Pro¢ piida na Manhattanu ma astronomickou cenu, zatimco poustni plida v Arizoné
je za babku?“ in SAMUELSON, Paul Anthony a NORDHAUS, William D. Ekonomie. Vyd. 1. Praha:
Svoboda, 1991. x|, 1011 s. ISBN 80-205-0192-4. str. 55.



problematice 1éCiv u vzacnych onemocnéni, Ize dle mého nazoru hledat motivaci
spolecnosti jako takové (ale i1 jednotlivych zainteresovanych skupin), pokud se
svym piispénim Ucastni na vyzkumu téchto chorob, pravé v paradigmatu Teorie

preferenci od Garyho S. Beckera'*

Tuto paralelu hledam i1 ptfes to, ze Gary Becker vyuzival néstroju

mikroekonomické analyzy.'

Myslenky Garyho Beckera podle mého nédzoru mohou nalézt trodnou
pudu i na poli farmaceutického primyslu a mediciny jako takové. Spolecnosti

totiz nejde jen o etiku, soucit a spravedlnost.

Pro spolecnost je dilezity ,lidsky kapital«'®

, 0 ktery je tfeba pecovat, je
potfeba do ngj investovat. Je potfeba investovat do zdravi a do vzdélani. Oporu
nachdzime v Gary Beckerovi tam, ,kde soukromé trhy nemohou uspokojivé

« . . .. 1
zabezpetovat ekonomické aktivity*'’

Uvédomuji si, ze tento vyrok je do urCité miry reprezentaci postoje
jednotlivce a jeho nazoru na spolecenské a ekonomické uspotadani, proto k nému

ptistupuji s ur¢itym nadhledem hypermodernismu.

Nicméné tato mySlenka ndm napomahd ve snaze uchopit téma této
diplomové prace, ve které se snazime nejen popsat urcité sméry, kterymi se trh
s 1é¢ivy v Ceské republice v ramci EU ubira, ale snazime se je i pochopit a najit
odivodnéni, pro¢ povazovat miru statnich zasaht, respektive zde zéasahl i ze

strany organt Evropské unie, za pfiméfenou, nebo naopak nepfimétenou.

1y Ceské republice vysla napt. kniha: Becker, Gary S. Teorie preferenci. Vyd. 1. Praha:
Grada, 1997. 350 s. ISBN 80-7169-463-0.

> HOLMAN, Robert a kol. D&jiny ekonomického mysleni. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1999.
xix, 541 s. Beckovy ekonomické ucebnice. ISBN 80-7179-238-1. str. 447

16 Pojem opét vypujcen, viz: HOLMAN, Robert a kol. Déjiny ekonomického mysleni. Vyd.
1. Praha: C.H. Beck, 1999. xix, 541 s. Beckovy ekonomické ucebnice. ISBN 80-7179-238-1. str. 448

' Dle HOLMAN, Robert a kol. D&jiny ekonomického mysleni. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck,
1999. xix, 541 s. Beckovy ekonomické ucebnice. ISBN 80-7179-238-1. str. 449.



Autor této diplomové prace si pritom uvédomuje, ze autoriv postoj v této
praci naznaCeny muize byt chdpan jako ovlivnény vyraznymi sympatiemi k praci

Garyho Beckera, ¢elného predstavitele tzv. Chicagské Skoly liberalni ekonomie.

Dle autora této diplomové prace ma skuteCny smysl studovat 1 dilo napf-.
Murraye Rothbarda, jeho knihu Ekonomie statnich zasahii, kterd obsahuje
pozoruhodné poznatky, napt. v oblasti vyvoje daitového zatizeni. V této praci, kde
se snazime mj. pochopit, zda je ucelné investovat veliké ¢astky do vyzkumu léCiv
vést ke Spatnému vyhodnoceni situace farmaceutickou spolecnosti a ztratou

velkého mnozstvi finan¢nich prostredki.

Takovou ztratou totiz trpi nejen farmaceutickd spolec¢nost, ale obecné
lidska spolecnost jako takova, kterd investovala nespravné vyznamné mnozstvi

prostiedk.

V ptipadé farmaceutického primyslu jde pfitom o c¢astky vpravdeé

astronomickeé.

Autor této diplomové prace se domniva, Ze jen malo teorii a jen malo d¢l

je prosto jakéhokoliv vnitiniho rozporu.

Jestlize autor tohoto textu tedy nachazi na rlznych castech této prace
odivodnénost pro legislativni zasahy Evropské unie do vyzkumné cinnosti
farmaceutickych spolecnosti, vcetné¢ vytvafeni urcitych pobidek, pokud se
farmaceutickd spolecnost bude zabyvat tématem povazovanym organy Evropské
unie ve svém zastoupeni na poli vyzkumu za podhodnoceny, ackoliv je tieba
zmnoha divodd, aby i tato podhodnocena oblast méla ve vyzkumu své
zastoupeni, je potieba, aby autor zminil pokud mozZno 1 rizika takového pftistupu

k rozhodovani farmaceutickych spolecnosti.

Jestlize bylo vyuzito myslenek Garyho Beckera v minulych tadcich, je
korektni zminit jeho myslenky i1 nyni, i kdyZ se autorovi téchto fadkd vlastné

nemusi Uplné libit.



Tentokrat se tedy kratce ohlédneme za jeho pojednanim o roding.'®
Konkrétné na altruistické vztahy, tedy lasku, soundlezitost a vzajemnou pomoc.
Gary Becker zde tentokrat revoltuje proti socidlnim davkam, které maji podle n¢j

neblahy vliv na rodinu, kdyz oslabuji ptirozenou solidaritu mezi ¢leny rodiny.

Vtomto bodé¢ se Becker zpét pfiblizuje k Rothbardovi, zatimco jeho
ptedchozi ndzory jsem mohl (i kdyz trochu paradoxné, kdyz je Gary Becker

chapan jako liberalni ekonom) vyuzit k argumentaci pro statni zasahy.

Autor této prace nicméné povazuje za sporné, zda je mozné tohoto uhlu
pohledu (v daném piipad¢ ale spiSe nez oslabeni v altruismu, by §lo poleveni
snahy hledat cestu k vyzkumu vzacného onemocnéni bez intervenci Evropské
unie, potazmo ¢lenskych stati EU) uzit i v problematice jednani lidské spole¢nosti

a jejich motivech pti hledani 1é¢iv na vzacna onemocnéni.

Pokud je dle této teorie zdjmem bohaté vrstvy obyvatelstva na klidu a
pofadku ve spoleCnosti, protoze mé tato vrstva moZznost nejvice ztratit pfi
nepokojich, a proto by mélo byt jejim zajmem, aby byly ozbrojené slozky
dostate¢ns silné a ekonomika daného statu ptiméiend, pak se domnivam, ze i
zajem spolecnost tkvi na sebeudrzeni se a péce o obyvatelstvo, v€etné participace

napf. na vyzkumu lé¢iv pro vzacna onemocnéni.

Takova aktivita spole¢nosti, jak naznacuji 1 na jinych mistech této prace, ji

poté piindsi ur€itou miru prestize a atraktivity.

Nejde vSak jen o lidskou spolec¢nost jako takovou. I farmaceutické firmy
maji svij podil na socidlni odpovédnosti. Mira toho, jak jsou schopny dobie
prezentovat své vize a konkrétni cile, ¢i dosud dosazené Uspéchy, pak zavisi 1 na

prestiZi této farmaceutické spole€nosti.

Pokud se zmifuji v této praci i o jinych korektivech jednéani I1ékaiti, nez
jsou samotné predpisy, plati totéz i pro farmaceutické spolecnosti, i zde se

dostdvame k analyze toho, co je§t¢ vyplyva zneformdlnich regulaci ve

®* HOLMAN, Robert a kol. Déjiny ekonomického mysleni. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1999.
xix, 541 s. Beckovy ekonomické ucebnice. ISBN 80-7179-238-1. str. 451



spoletnosti, a co jiz z formalnich."” Obecn& se domnivam, Ze pravé schopnost
sebereflexe a vnimani spolecenské odpovédnosti pravé u zasvécenych subjekti,
které¢ se podileji na diagnosticko-terapeutickych procesech je klicova nejen pro
uvédomeéni si své ulohy na trhu, v zivoté, apod., ale je podstatnd i jako signal

navenek, ktery je zvlasté ve zdravotnictvi vniman velice citlive.

¥ Moriélka pravo inspiruje — fikame, Ze pravo je minimum moralky” in PUTNOVA, Anna
a SEKNICKA, Pavel. Etické fizeni ve firmé: ndstroje a metody: eticky a socidini audit. 1. vyd. Praha:
Grada, 2007. 166 s. ISBN 978-80-247-1621-3. str. 38.
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3. Zajmové skupiny

Je obecné¢ znamo, ze kvalitni legislativa musi odrazet pozadavky

spolecnosti 1 jednotlivce ve vyvazené mifte.

Na jedné strané stoji ochrana vefejného zdravi spole¢né s pozadavkem
dostupnosti  1é€iv spliujicich ur¢ité minimalni parametry ve smyslu bezpecnosti,
ucinnosti 1é¢iva, samoziejm€ sohledem na Zivotni prostfedi a klicovym

informacim o dané problematice a konkrétnim 1éku.

V této souvislosti je nutné vymezit i mantinely, ve kterych se klicové

subjekty pohybuji, jak je chranén trh.

Nelze opomenout, ze 1éCiva jsou produkovéana spole¢nostmi sledujicimi
vedle spolecenské odpovédnosti predevSim svilj zisk. Komeréni z4jmy pfitom
mnohdy nemohou pln¢ reflektovat podminky produkce, zpisob registrace 1éCiv,
jejich prodeje, podminky provozovani reklam na tyto vyrobky, nutnost

farmakovigilance, neziidka i zptsob likvidace apod.

Na jedné stran€ stoji osoba naprosto kli¢ova pro cely proces — pacient. Na
strané druhé vyrobce Iéku, distribuéni fetézec, média, politici, stitni organy

provozujici dozor nad trhem s 1éCivy, I¢kati a 1€karnici.

Statni organy v Ceské republice jsou piedeviim SUKL, Ministerstvo
zdravotnictvi vCetné podiizenych slozek ve smyslu v pfeneseném vykonu statni

moci, jako jsou hygienické stanice, dale SUJB, Ministerstvo Zivotniho prostiedi.

) oy . , , . . . ,

Bartak®® rozliguje dva pojmy. Tim prvym je ,.ckonomika zdravotnictvi,

kde jsou sledovany ekonomické veli¢iny a procesy vramci zdravotnického
systému; domniva se, Ze to vSak neni jen zdravotnicky systém, zdravotnické

sluzby a jejich poskytovatelé, kdo méa vliv na lidské zdravi.

Dale poukazuje na pojem ,,ekonomika zdravi®, ktera zahrnuje Zivotni styl,

bydleni, vzdélani apod. Odkazuje pfitom na nositele Nobelovy ceny Kennetha

* In BARTAK, Miroslav. Ekonomika zdravi: socialni, ekonomické a pravni aspekty péce
o zdravi. Vyd. 1. Praha: Wolters Kluwer Ceska republika, 2010. 223 s. ISBN 978-80-7357-503-8,
str. 24
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Josepha Arrowa, ktery zkouma odliSnosti zdravotnictvi jako oboru proti jinym

trhum.

Ten uvadi, ze jednou z odliSnosti je povaha poptavky, pfi¢emz individualni
poptavka po zdravotnickych sluzbach je do urCité miry nepravidelnd a
nepiedvidatelnd a zdravotnické sluzby pfindSeji uzitek nemocnému pouze
v pfipadé vyskytu onemocnéni. Domnivam se vsak, ze toto plati skutecné jen do
urCité miry. Je sice skute¢nosti, Ze mnoho akutnich stavii piichazi nahle, nicméné
chronicita mnoha obtizi m& za nasledek pravidelné vyuzivani zdravotnickych

sluzeb.

Argumentovéano je 1 ocekdvanym chovanim lékaili. Zde je nutno dat za
pravdu, ze vtomto oboru nemohou spotiebitelé vyzkouSet produkt pred jeho
spotfebou a ve vztahu pacienta s lékafem tak hraje dilezitou roli divéra. Neni
nezajimavé, Ze stavovsky predpis Ceské lékaiské komory &. 10, Eticky kodex
Ceské lékaiské komory, umoziuje 1ékaii odmitnout pééi o nemocného mj. tehdy,
je-li presvédcen, Ze se nevytvoril potfebny vztah divéry mezi nim a pacientem. Je
vSak povinen doporucit a v pfipadé souhlasu zajistit vhodny postup v pokracovani

1écby.

Dalsi zajimavosti je, ze ze ¢. 372/2011 Sb., zdkona o zdravotnich sluzbéch,
vust. § 48, kde je taxativné uveden vycet situaci, kdy mize lékaf pacienta
odmitnout, jiZ tato moznost jednoznacné nevyplyva. To nicméné neméni nic na

skute¢nosti, ze vztah diivéry mezi Iékafem a pacientem je v zasad€ nezbytny.

Zasadni pfipominkou je pak ,nejistota, tykajici se produktu®. Kvalita
sluzeb je na prvni pohled nejasnd, Uspéch diagnosticko-terapeutického procesu

nelze vZdy plné pfedvidat.

V ptipadé¢ zévaznych onemocnéni pak neni mozné uplatnit danou
zkuSenost u téhoZ onemocnéni 1 na piiSté. Stejné¢ tak méfeni uzZitenosti

zdravotnickych sluzeb je mnohem obtiznégjsi, nez v jinych oborech.

Je nutno podotknout, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
postupovat lege artis, vysledek je ovSem proti jinym obortim znacné nejisty a

neuspéch nelze jen pro netispéch samotny pfirknout neodbornému postupu lékarte.

12



Co se tyka podminek nabidky, je poukazano na vcelku intuitivné jasny
zaver, ze nabidku sluzeb prodrazuje skuteCnost, ze Iékaiem nemuze byt kazdy.
Takovy &initel bezpochyby bude hrat roli v USA, avak v ramci Ceské republiky
neni prokdzano, ze by cena prace 1ékare v hodinové sazbé¢ tim cCinitelem, ktery by

¢inil rist cen zdravotnickych sluzeb.
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4. Evropské pravo jako dominantni veli¢ina

V ramci EU se na 1é¢iva vztahuje ze Ctyi zakladnich svobod predevsim
volny pohyb zbozi. To s sebou v ptipad¢ 1éCiv nese urcité specifické problémy

spoCivajici ve zpiisobu regulace cen jednotlivymi ¢lenskymi staty.

V oblasti volného zbozi je Komise vcelku vzato organem, ktery jiz ze své

podstaty dba ochrany vnitini trhu EU.

V oblasti 1é¢iv je jeji role ovSem komplikovand, nebot’ ochrana vnitiniho
trhu pfichdzi do konfliktu napt. s problematikou paralelniho dovozu / vyvozu
1€ki, jakoZzto problematiky, kde urcovani cenovych hladin jednotlivych léciv
jednotlivymi staty nardzi na snahu nékterych podnikatell vyuzivat rozdily
cenovych hladin v jednotlivych statech, coz puasobi nevoli farmaceutickych
spole€nosti, at’ jiz generickych, ¢i téch, v jejichz produktech zaujimaji vyznamné

misto vysoce inovativni ptipravky.

Komise v tomto ptipadé byla postavena pied obtizné rozhodnuti a nakonec
dala pfednost ochran¢ vnitiniho trhu, s argumentaci, ze pravé i paralelni obchod

e r1. 7 .- LR 21
s 1éCivy napoméha rozvoji vnitiniho trhu.

Pro piipad, ze by vnitini trh vytvaiel na zdkladé rozdilnosti pravnich fada
¢lenskych stath nerovné podminky hospodaiské soutéze, mize Evropska unie na
zakl. &l. 114 SFEU rozhodovat o sblizovani pravnich piedpisi.** Vnitini trh je pro
Evropskou unii klicovy, proto neni v daném piipadé Zadouci zabranovat
paralelnimu obchodu. I pfes urcitd rizika totiz mize pusobit, bude-1i dostatecné

pruzny, a on musi byt pruzny, jiz ze své podstaty, jako vyvazovaci péka.

Jde o zavéry ocekdvatelné, nicméné je ziejme, Ze prave paralelni obchod
s léCivy mulize vyustit v nedostatek konkrétniho Ié¢iva v dané zemi, jiz z toho
divodu, Ze je vjiné zemi urCena administrativnim rozhodnutim vyssi cenova

hladina 1€k, a do tohoto statu je potom snaha pteprodavat toto 1é¢ivo se ziskem.

2 »,Volny pohyb ... znamend, Ze hospodarské faktory pozivaji na celém Gzemi narodni
rezim, tj. jako kdyby pochazely z tuzemského prostiedi.” in TICHY, Lubos et al. Evropské prdvo. 4.
vyd. V Praze: C.H. Beck, 2011. lii, 953 s. Pravnické ucebnice. ISBN 978-80-7400-333-2. str. 403

22 tamtés str. 405
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Problémy nastavaji nejen v dostupnosti 1é¢iv na celostatni Grovni, ale i na
urovni regionalni. Do vSeobecné znamosti veslo rozhodnuti ESD v ptipadu C-
141/07, Komise vs. Némecko®. Dle ndmeckych predpisii nemocnice uzaviraly

smlouvy s lékdrnami za podminek vylucujicich konkurenci z jiného regionu.

Na prvni pohled opatfeni branici volnému pohybu zbozi v definici
pochézejici z pfipadu Dassonville uvedené jako opatieni majici rovnocenny

ucinek jako kvantitativni omezeni.

Povahu tohoto opatfeni oznacil ESD jako protipravni v judikéatu Cassis de
Dijon, soucasn¢ vSak suvedenim urcité¢ vyjimky — kategorického pozadavku,
ktery je korektivem jinak velmi ptisného pravidla, a to pro urcité situace, kdy by
toto pravidlo ohrozovalo efektivni fiskalni dohled, poctivost obchodni transakce,

ochranu spotfebitele a nebo ochranu vetejného zdravi.

Tento judikat ma pro nase ucely dvoji vyznam. Jednak rozsifuje moznosti
vyjimek uvedenych v ¢lanku 36 SFEU, jednak v roviné soudnictvi EU zpfesiiuje

vyznam judikatu Dassonvile a rozsah jeho omezujicich opatteni.

V ptipadu Komise vs. Némecko ESD dospél v podstaté k zavéru, ze cile,
jehoz mélo byt dosazeno, tedy zarucCeni spolehlivého a kvalitniho zdsobovani
nemocnic, a tedy ,,zajiSténi vysoké urovné ochrany vefejného zdravi®, bylo
dosazeno nezbytnymi prostiedky, nebot’ lékarnik ztéhoz regionu, jako je

nemocnice, ,, je na misté v Sirokém rozsahu a rychle k dispozici®. 2

Ponékud méné znamym je spojeny piipad Blanco pérez a Chao Goméz (C-
570/07 a C571/07), ke kterému doslo v navaznosti na pravni tipravu ve Spanélsku,
kterou bylo stanoveno, Ze otevieni lékarny musi pfedchazet ptisluSné spravni
povoleni, pfiCemz musi byt respektovana urcitd minimalni vzdalenost mezi

lékarnami.

3 Rozsudek ESD ve véci C-141/07 Komise v. Spolkova republika Némecko, ze dne 10.
dubna 2008, dostupné z http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?qid=1427043031188&uri=CELEX:62007CJ0141

| Napriklad povinnou soucdsti kazdé smlouvy s lékdrnou bylo zajisténi zdsobovini
v naléhavych pripadech, které mohla realizovat pouze lékarna v blizkosti nemocnice.” in
STEHLIK, Vaclav, HAMULAK, Ondrej a PETR, Michal. Praktikum prava Evropské unie: vnitini
trh: teoretické zaklady, judikatura, praktické ptiklady. Vyd. 1. Praha: Leges, 2011. 284 s. Student.

ISBN 978-80-87576-09-0, str. 71
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To mélo mit za nésledek rovnomérnéjsi sit’ 1€karen, zvlasté s ohledem na
ta mista, kde bylo lékaren nedostatek. Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otazce se
opirala o ¢lanek 49 Smlouvy o fungovani EU, o svobodu usazovani. Nicméné
Soudni dvlir ve svém rozsudku ze dne 1. Cervna 2010 konstatoval, Ze Spanélska

legislativa neni z tohoto titulu v rozporu s timto ¢lankem.

Soudni dvir dospél k zavéru, ze Clensky stat mize konstatovat nedostatek
Iékaren v urcité oblasti a proto je opravnén piijmout takovou pravni tpravu, ktera
ur¢i maximalni pocet obyvatel na jednu lékarnu, aby bylo zajisténo rovnomérné

rozmisténi téchto obchodu.

Tato proklamace Soudniho dvora byla soucasné korigovana
konstatovanim, ze takovato vnitrostatni uprava ale nemutze branit zfizeni lékarny
tam, kde neni dostatecny podet lékaren.” Jinymi slovy, pokud by v dané oblasti

byl 1 pfi vys$§im poctu l1€karen stale nedostatek 1ékaren, zfizena by zde byt mohla.

Nicméné tuto otazku jiz ponechava Soudni dvir na vnitrostatnich soudech.
Zde mame op¢t dalsi bod, kde se nemizeme spolehnout na nabidku a poptavku.
Nejenze léCiva samotna nejsou a nemohou byt bé€Zznou komoditou, nybrz i

distribucni fetézec, veetné 1€karen, mize byt vyznamné omezen.

Domnivam se, Ze pravé tento piipad je dal§i vzorovou ukdzkou situace,
kdy je velice obtizné posuzovat né&které specifické trhy, aniz by nebyl k ruce
alespont zékladni soubor legislativy, které se dand problematika dotykd. Tento

pfipad je dikazem potieby odbornikl schopnych pfesahu do ekonomie i1 prava.

Na druhé stran¢ Komise vniméd problematicnost trhu s lécivy, kdyz
zduraziiuje pottebu spoluprace soukromého a vetfejného sektoru, aktivné se
vyjadiuje pro vétsi spolupraci jednotlivych stati EU pfi stanovovani cen a tthrad
jednotlivych 16¢iv.%® Zvlast vyznamnou oblasti je problematika 1é¢iv uzivanych

k vzacnym nemocem.

% Curia - Soudni dviir Evropské unie 2010. Lucemburk: Utad pro publikace Evropské
unie, 2011. 248 str. ISBN 978-92-829-1044-3 str. 18

% Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad&, Evropskému hospodaiskému a
socialnimu vyboru a vyboru regionli, Integrovanda pramyslova politika pro éru globalizace,
Konkurenceschopnost a udrzitelnost ve stfedu zajmu ze dne 28.10.2010. Dostupné z
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. v . Fwe ;oo 2
Je snaha revidovat sou¢asnou praxi na trhu s 16¢ivy s novymi trendy.”’

Cim je na Ceské scéné¢ Statni ufad pro kontrolu 1é¢iv, tim je na scéné
Evropské unie Evropska 1ékova agentura, jak se zminuji dale, tato agentura piimo
se Statnim ufadem pro kontrolu léciv spolupracuje. Sidli v Londyné a jejim

prvoradym ukolem je dohled nad bezpecnosti 1é¢iv a jejich monitoraci.

Vyznamnou pravomoci je moznost pozadovat doplitkové studie po
farmaceutickych spolecnostech. Miuze stahovat 1ék ztrhu nejen pii zjisténi

nedostatku bezpecnosti 1é¢iva, nybrz i pfi niz§im Gc¢inku, nez bylo predpokladano.

Soucasné je oteviena moznost zrychlené schvalovat v urcitych ptipadech
1éky potencidlné zachranujici zivot, ovSem pii dodrzeni zavazku provadéni studii i

po uvedeni na trh.

Z hlediska obchodu s 1é¢ivy je vyznamnd smérnice 2001/83/ES ze dne 6.
listopadu 2001, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé€ivych

ptipravki.

Bylo rozhodnuto, ze smérnice, které¢ vzesly z prvni vyznamné smérnice
v oblasti 1éciv, tedy Rady 65/65/EHS ze dne 26. 1. 1965 o sblizovani pravnich a
spravnich predpist tykajicich se 1écivych piipravki, budou slouceny do jedné.
V odlvodnéni této smérnice je naznacen vyrazny nariist poctu pravnich predpisii

v této oblasti a nepiehlednost pravidel.

Pro G&ely této prace je podstatny &tvrty bod odéivodnéni.”® Vnimani

uréitych rozdili mezi vnitrostaitnimi prameny a Evropskym pravem pak

http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/com/com com%282010%290614
_/com_com%282010%290614 cs.pdf

?7 jako reakce na vyznamnou smérnici Rady, a to ze dne 21. prosince 1988, o prithlednosti
opatfeni upravujicich tvorbu cen u huménnich 1é¢ivych piipravka a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systémti zdravotniho pojisténi (89/105/EHS). Dostupna z http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:319891.0105:cs:HTML

28 Fve o v v ’ ror , . Ve, .
,,Obchodu s lécivymi pripravky ve Spolecenstvi brani rozdily mezi urcitymi

vnitrostatnimi predpisy, zejména mezi predpisy tykajicimi se lécivych pripravkii (nepocitaje v to
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Evropskou komisi vede v nasledujicim bodu k neotfesitelnému piesvédceni, ze

tyto prekazky musi byt odstranény a je nezbytné sblizovat dané predpisy.*’

Ostatn¢ tato deklarovand snaha je prubézné dokazovana postupnou

Gipravou smérnic sblizujicich pravni predpisy &lenskych stat.™

Vbodu ¢ 12 poté komise dochéazi k zavéru, Ze registrace 1écivého
ptipravku ud¢lend piislusSnym orgadnem v jednom clenském staté by meéla byt
uznavana pfislusnymi organy jinych clenskych statd, pokud nejsou zavazné
divody se domnivat, Ze registrace dané¢ho léCivého piipravku je rizikova pro
vetejné zdravi a v piipad€ neshod¢ organi z riznych stath by se pak rozhodovalo

dle standardi Evropské unie.

Takovy systém vSak v zasadé spoléhd na to, ze vSechny stity budou
pristupovat k registraci 1é¢iv maximalné zodpovédné. Dle mého nédzoru lze totiz
spekulovat o tom, do jaké miry poté mohou vyrobci vyuzivat rozdilnych ptistupi

v

jednotlivych stat ve snaze ziskat registraci za pfiznivéjSich podminek.

I pfes tuto poznamku a ptes skutecnost, Ze evropsky kontinent dle mého
nazoru v minulosti naopak tézil z rozdilnosti pravnich fadd jednotlivych zemi,
myslim, Ze Ize akceptovat spolecny piistup zemi EU v tak naroné problematice,

jako je registrace léciv.

Do jist¢é miry se tak jiz ostatné¢ déje a Cast 1éCiv je registrovdna na
centralizované urovni. Natizenim rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence
1993, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci a dozor nad

huméannimi a veterinarnimi léCivymi piipravky a kterym se zakladd Evropska

latky nebo kombinace latek, které jsou potravinami, krmivy nebo hygienickymi pripravky), a
takové rozdily primo ovliviiuji fungovani vnitiniho trhu. *

¥ Takové piekazky musi byt proto odstranény; za timto tcelem je nezbytné sblizovat
dané predpisy.

% Jak Ize dovodit napf. i ze skute¢nosti, Ze i téhoz roku, kratce pred vydanim smérnice &.
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001, byla vydana smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢.
2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001, o sblizovani pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych statt
tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadeéni klinickych hodnoceni huménnich
lécivych piipravkd, ktera dale smérnici Rady 65/65/EHS, ze dne 26. ledna 1965 rozvijela.
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agentura pro hodnoceni 1é¢ivych piipravki®', bylo rozhodnuto o dvojim zpiisobu
registraci humannich 1éCivych pfipravkl, soucasné stimto krokem bylo
konstatovano, ze pro tyto ucely je nutné zalozit Evropskou agenturu pro
hodnoceni 1é¢ivych piipravkl. Tato agentura pak méla mit jiz ve vinku za ukol

poradenstvi ve vztahu k jednotlivym ¢lenskym statim.

Evropskd agentura pro hodnoceni 1éCivych ptipravki (EMEA) se pak
logicky stala partnerem americké Food and Drug Administration (FDA).

Naprosto adekvétni je dle mého nadzoru snaha o sblizovani pravnich
predpisti v oblasti samotné vyroby léCiv. Je akceptovatelné, aby kvalita 1éCiva,

véetnd pridavnych latek, byla stejna pro viechny &lenské staty.*

Situace v oblasti 1éc¢ivych pfipravkll je velmi slozitd, k nékterym
smérnicim je pfitom potieba vydéavat i nafizeni, jako napf. nafizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1394/2007, ze dne 13. listopadu 2007, o lécivych
ptipravcich pro moderni terapii a o zmén€ smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢.
726/2004, zabyvajici se lé&ivymi piipravky pro moderni terapii’’, v zasadé

v ;e . TR 4
oznaGovanymi jako biologické 16¢ivé p¥ipravky.’

Pfi zmince nafizeni (ES) ¢. 726/2004 je vhodné upozornit na odtivodnéni
provazejici tento pravni predpis, kdy v ¢lanku €. 7 tohoto odiivodnéni je uvedeno,
Ze je nezbytné vytvofit ,, centralizovany postup pro registraci povinny pro lécivé
pripravky vyrobené Spickovou technologii, zejména ty, které jsou vysledkem
biotechnologickych procesii, s cilem udrzet vysokou uroven védeckého hodnoceni
techto lécivych pripravkii v Evropské unii a zachovat tak diivéeru pacientii a

zdravotnickych pracovnikit v hodnoceni. To je zvlaste diilezité v souvislosti se

! Natizeni Rady (EHS) & 2309/93 ze dne 22. &ervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad huméannimi a veterinarnimi 1€¢ivymi pfipravky a
ziizuje se Evropska agentura pro hodnoceni léCivych piipravki, ve znéni nafizeni Komise €.
649/98.

32 Napt. barviva pridavana do 16¢iv; Smérnice Rady 78/25/EHS ( 31978L0025), o
sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych statl tykajicich se barviv, kterda mohou byt pridavana do
lécivych pripravkd.

3 Advanced Therapy Medicinal Products - ATMP

* Viz €. 2 odiivodnéni k nafizeni Evropského parlamentu a Rady &. 1394/2007, ze dne
13. listopadu 2007.
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vznikem novych terapii, jako je genovad terapie a sni spojené bunécné terapie a
xenogenni somaticka terapie*. Jak je dale uvedeno, tento ptistup by me¢l zajistit

ucinné fungovani vnitiniho trhu farmaceutického odvétvi.

Povinny centralizovany postup registrace 1éCiva je pak v pripadé 1éCiv
uréenych pro vzacnd onemocnéni ¢i léCivé pripravky obsahujici zcela novou
ucinnou latku, konkrétné v ptfipadech 1¢kii na AIDS, nadorova ¢i
neurodegenerativni onemocnéni nebo diabetes, autoimunitni onemocnéni ¢i dalsi
poruchy imunity a virova onemocnéni. Je pfipusténa moznost centralizovaného
postupu volitelné 1 v ptipadech jinych 1éCiv, jestlize centralizovana registrace

bude evropskému spolecenstvi piinaset prospéch jiz z této skutecnosti.

Centralizovana registrace vSak piinasi dalsi transak¢ni naklady pro malé a
sttedni podniky, je proto deklarovdna moznost snizeni ¢i odlozeni poplatki
s registraci souvisejici s registraci, ale i nabidka sprdvni pomoci ¢i pievzeti

odpovédnosti za pieklady klicovych texti.

Soucasné by méla byt rozhodnuti v reZimu centralizovanych registraci
pfijimana na zdklad¢ ,objektivnich védeckych kritérii jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti dotyéného 1é¢iveho pripravku, s vyloucenim hospodarskych a jinych

ohleda

Nelze nez oCekavat, Ze proces registrace je pomérné naro¢ny a proto je
pfipusténa moznost zrychlenych postupii tam, kde to opravnéné ocekavani

Coe w36
pacientt vyZaduje.

Samotny proces registrace je urCen ¢l. 5 a nasledujicim natizeni (ES) ¢.
726/2004. Z hlediska uvedeni lé¢iva na trh muze nastat komplikace tam, kde
1é¢ivo obsahuje geneticky modifikované organismy. V takovém ptipad¢ je nutno

splnit dalsi podminky s ohledem na bezpe&nost Zivotniho prostiedi.’’

> Bod 13 odtivodnéni nafizeni (ES) €. 726/2004.

% Terminu ,, pouZiti ze soucitu u novych 1écivich pripraviii* uvedenému v bodg 33,
odGvodnéni nafizeni (ES) €. 726/2004, odpovida v ceské legislativé ust. § 49 a nasledujici zakona
o lécivech. Jde tedy o piipad, kdy se 1éCivo objevuje na trhu v podstaté jesté pied ziskanim
definitivni registrace.

37 Smérnice 2001/18/ES.
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Avsak pokud je to pro ochranu zdravi lidi ¢i zivotniho prostfedi nezbytné,
muze Clensky stat pozastavit pouzivani 1é¢ivého ptipravku i v piipad¢, ze jiz byl
dany piipravek registrovan, a to za podminek stanovenych ¢l. 19 nafizeni (ES) ¢.
726/2004. V této souvislosti dochazime k dal§imu podstatnému pojmu, a to je

,farmakovigilance®.

Zatimco na narodni trovni CR je problematika upravena predev§im v paté
hlavé zakona o 1éCivech a ust. § 14-17 vyhlasky ¢. 228/2008, o registraci 1é¢ivych
pripravki, pii¢emz je tieba respektovat i pokyny SUKLu’®, nafizeni (ES) &.
726/2004 pamatuje na problematiku nezddoucich ucinkd v clanku 21 a

nasledujici.

Z4dna studie neni schopna vy&erpat veskeré moznosti rizik spodivajicich
v uvedeni konkrétniho 1é¢iva na trh. Je vhodné podotknout, Ze toto nafizeni bylo
zménéno nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1235/2010, opét

s ohledem na nové vzniklé pozadavky stran farmakovigilance.*

Nejsou to vsak jen ,,orphan drugs®, kde Evropskd komise dosla k zavéru,
ze se trzni sily ukézaly jako nedostatecné pro stimulaci odpovidajiciho vyzkumu,

a to sice u l¢kti podavanych détem.

V odivodnéni Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006,
ze dne 12. prosince 2006, o 1éCivych ptipravcich pro pediatrické pouZiti a o zméné
nafizeni (EHS) & 1768/92, smérnice 2001/20/ES*, smérice 2001/83/ES a
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, je pfipusSténa moznost, Ze dosud nebyly provedeny
studie, které by zajistily u mnoha IéCivych pfipravki podavanych détem
bezpecnost, vysokou jakost a u€innost. Je konstatovano, Ze mnoho 1€k nebylo ani

pro 1écbu pediatrické populace zkoumano ¢i registrovano.

* 'V daném pripadé pokyny SUKL PHV3 - Neintervenéni poregistraéni studie
bezpecnosti humannich 1é¢ivych piipravkd a PHV 4 - Elektronicka hldSeni nezddoucich uc¢inki.

¥ Jen pro zajimavost - laickou vefejnosti Gasto uvadéné znedisténi vod metabolity
ruznych 1é¢iv nachazi oporu i v odivodnéni provazejicim toto natizeni v bod¢€ 3: ,, Znecisteni vody
a piidy rezidui lé¢ivych pripravkii je stle vétsim ekologickym problémem. Clenské staty by mély
zZvazit moznost zavést opatieni ke sledovani a hodnoceni rizika vlivu humadnnich lécivych pripravkii
na zivotni prostredi, véetné pripadnych dopadii na veiejné zdravi. *

* Pro doplnéni Ize uvést, ze smérnice 2001/20/ES byla zrusena natizenim Evropského
parlamentu a a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich
humannich lé¢ivych piipravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2010_1235/reg_2010_1235_cs.pdf

Soucasné je obecné kritizovana nevhodna uprava 1éka pro pediatrickou
populaci, neodpovidajici informace o davkovani, nedostupnost nejnovéjsich
1éCebnych postupti, vhodnych slozeni ptipravkil a cest podani pro pediatrickou
populaci.*’ Vyzkum probihajici na détské populaci viak nema zdrZovat registraci

1é¢ivého pripravku pro jiné skupiny populace.*

Tento postup viak opét neplati pro veskera 16¢iva.*® P¥i splnéni pozadavku
na udaje o pouziti u pediatrické populace je adekvatni 1 urcita forma odmeény.
Proto byla ptipusténa moznost dalSiho prodlouzeni doby dodatkového ochranného

osvédceni, napf. u 1é¢iv pro vzacna onemocnéni az na 12 let, oproti 10 lettim.

Na druhé¢ stran¢ by mélo dojit k zamezeni zbyte¢ného opakovani studii u
pediatrické populace, které nerozsituji spoleéné poznatky.** Napiiklad prvnim
lékem, ktery je skutecné bran jak 1€k schvaleny pro pediatrické pouziti, je mezi
benzodiazepiny 1ék Buccolam®; i z ptibalového letdku je ziejmé, ze je tento 1€k

vyroben piimo na miru détské populaci.

V poznamce €. 18 zminuji, Ze je do budoucna potieba uvadét, pro kterou
podskupinu détské populace je pfipravek testovan a v poznamce ¢. 17 dopliuji

informaci o existenci nafizeni Evropského parlamentu a a Rady (EU) €. 536/2014.

V odivodnéni tohoto nafizeni, vbodé¢ ¢. 4 je uvedena pozoruhodna
argumentace, kterd nepfimo podporuje dileZitost nejtésnéjSiho spojenectvi stath

evropského kontinentu v dané oblasti.

*! Bod &. 2 odiivodnéni Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006, ze
dne 12. prosince 2006. Zajimava je i argumentace bodu €. 7, kde je vyslovné uvedeno, Ze ,, veskeré
obavy spojené s provadenim klinickych hodnoceni na pediatrické populaci by mély byt vyvizeny
etickymi obavami spojenymi s podavanim lécivych pripravkii skupiné populace, pro kterou nebyly
radné vyzkouseny. Soucasné je nutno, s ohledem na skutecnost, Ze se pediatricka populace sklada
z nekolika podskupin, vzdy uvadet, pro jakou podskupinu détské populace je pripravek testovan.

42 Tamtéz bod ¢. 8.

® Tamtéz bod &. 11, Uvedeny pozadavek by se viak nemél vztahovat na generika nebo
podobné biologické lécivé pripravky a na lécivé pripravky registrované prostiednictvim postupu
uplatniovaného v pripadé dobre zavedeného lécebného pouziti a rovnéz ani na homeopatickeé lécivé
pripravky a tradicni rostlinné lécivé pripravky registrované prostrednictvim zjednodusenych
registracnich postupii smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001.

* Bod & 31 odiivodnéni Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1901/2006, ze
dne 12. prosince 2006.
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Argumentovano je skutecnosti, ze védecky vyvoj naznacuje trend

wevr

identifikované prostifednictvim genomickych informaci.

S ohledem na dalsi rozdéleni pacienti do novych podskupin bude piitom
nutné zachovavat poCty pacientd v ramci jednotlivych skupin v pokud mozno
nejveétsim poctu a ,.bude mozna nutné zapojit mnoho clenskych statt, nebo
vSechny. Dle mého nazoru je tedy otazkou Casu, nez bude problematika samotné

registrace 1€kl fesena predevSim na evropské urovni.

Lze ptitom pfipustit mySlenku, Ze budoucnost medicina 21. stoleti se
ponese ve znameni inovativnich biomedicinskych technologii. Soucasné bude
tteba nalézt rovnovdahu mezi védeckymi dikazy a ekonomickymi moznostmi.
V globalnim méfitku ptredstavuji vydaje na medicinské technologie a zejména

£ . L v v . ’ v, o 45
1é¢iva jednu z nejvyznamnéjSich polozek zdravotnickych rozpocta.

Lze se domnivat, Ze bude nariistat potieba spolupracovat na vétSich a
vétSich projektech, a to nejen s ohledem na pozadavky stran poctu pacientl
umisténych ve validnich studiich, avsak i nartst potfebnych finan¢nich prostiedki

bude vyzadovat spolupraci vSech ¢lenskych stata.

V klinickych vyzkumech pfitom musi byt pokracovano. Klinicky vyzkum
je zivotng dilezitym prekursorem medicinského pokroku a ukotveni bezpecnosti a

efektivity klinickych intervenci.*®

Domnivam se, Ze do budoucna, s ohledem na divody v této praci jiz
zminéné, bude potieba vénovat zvySenou pozornost i problematice t€hotnych a

kojicich Zen.

* Voln¢ dle BARTAK, Miroslav. Mezinarodni srovnavani zdravotnickych systémi. Vyd.
1. Praha: Wolters Kluwer Ceska republika, 2012. 335 s. ISBN 978-80-7357-984-5, str. 30

46 Samantha, Jo; Samantha, Ash. Medical law. First published. Palgrave Macmillan,
United Kingdom, 2011, 496 pages. ISBN 978-0-230-23532-8, str. 278
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5. Orphan drugs

Jak jiz pfipomenuto, vyvoj 1éCiv je podminén nakladnymi studiemi. To

podminiuje 1 vybér témat, kterymi se farmaceuticky prumysl zabyva.

Kuptikladu onemocnénim diabetes mellitus I typu trpi jen v Ceské
republice okolo 800 tisic lidi. Jde pfitom jen o pfipady odhalenych a lécenych
pacienti.*’ V takovém p¥ipad je zajem farmaceutickych spole¢nosti ziejmy a tyto

se na piislusnou nosologickou jednotku zamétuji.

Jina situace ovSem nastava, ohlédneme-li se za vzacnymi onemocnénimi,
kterymi trpi naptiklad v nasi republice jen par desitek, a nebo 1 jen nckolik
jedinct.

Ma v takovém piipadé farmaceutické spolecnost, kterd se zodpovida svym
akcionariim, dostatek motivace k vyvoji takového 1éku? Miuze si u takto vzacnych

chorob dovolit nést riziko netspéchu ve vyzkumu ¢i netispéchu ve vyjedndvani o

nasledné cené v ptipad¢ uspesné vyvinutého léciva?

Domnivam se, Ze v takovém piipad€ je nutno fesit otazku, zda je mozné,
ucelné a prospésné, aby cClenské staty v takovém piipadé farmaceutické

spole¢nosti naopak pobidly a daly najevo sviij zdjem v dané oblasti spolupracovat.

Muze tedy vetejny sektor v oblasti ,,orphan drugs® pobidnout soukromy

v pozitivnim slova smyslu zdsadnim zptisobem?

. 48 - v v , v ’ .
Mezi ,,orphan drugs“*® jsou obecné fazeny preparaty uréenych pro nemoci,

. . v . 4
jako je napt. Wilsonova nemoc.*

7 Zdravotnické statistika. Pé¢e o nemocné cukrovkou 2012 Praha: Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky Ceské republiky, 2013, 52 str. ISBN 978-80-7472-082-6. str. 6

8 Léky na vzdcnd onemocnéni, tzv. ,,orphan drugs* jsou 1é¢ivé pFipravky urcené pro
diagnozu, prevenci nebo lécbu Zivot ohrozZujicich nebo velmi zdvaznych onemocnéni s prevalenct
nizsi nez 5 nemocnych na 10 tisic obyvatel. ... Pocet vzacnych onemocnéni se odhaduje na 5 000
az 8000 a asi 6 -8 % populace celosvétové trpi jednou z téchto chorob.” Dostupné z
Hhttp://www.sukl.cz/hodnoceni-vyvoje-distribuce-vybrane-skupiny-lecivych-4

% 0’Grady, John ... [et al.]. Medicines, Medical Devices, and The Law. London :
Greenwich Medical Media, 1999. xiii, 412 p. 1900151073. str. 277

24



Ceska legislativa na tato 1é¢iva v zasadé nepamatuje, nicméné obsahuje
pravidla pro vysoce inovativni pfipravky, pod které je lze podradit. Jejich
praktické uziti je pak mozné realizovat pfedevSim centry, zifizenymi v souladu

sust. § 112 zékona ¢. 372/2011 Sb. Usnesenim vlady

V ramci EU byl pti Evropské 1ékové agentute zalozen Evropsky vybor pro
léky pro vzacnd onemocnéni (COMP - Committee for Orphan Medicinal
Products), ktery tuto oblast administrativné spravuje a dohlizi na vyvoj téchto

1é¢iv a podminky jejich uziti.

Vyvinout 1€k typu ,,orphan“ je pro investora ,,velmi komplikovany a
v v I v 7650 v v ’ . o 7 £
finan¢né narocny*“”" Skutecnost, Ze proces vyvoje a financovani takového 1éciva

. s N~ s v v v 7 v . o 51
je velmi naroény, a to pfi soutasné nizkém poétu pacient.’

Jist¢ s uspéchem Ize predpokladat, Zze potencidlni investoii v takovém
pripadé velmi sleduji postoj jednotlivych stath k vyvoji téchto 1é¢iv a pochopeni
finan¢ni narocnosti celého procesu vedouciho k uvedeni 1€ku na trh. ,,Orphan
drugs* se uzivaji k 1écbé vzacnych onemocnéni, a trh s takovym lé€ivem je velice

maly a pomérné kiehky.

Na jedné strané€ je nutno piipustit, ze jednotlivych vzacnych onemocnéni je
sice v populaci v absolutnich poctech velmi nizké zastoupeni, a tudiz jsou
jednotlivé zdravotnické systémy ochotny hradit i velmi vysoké Castky na lécbu

téchto piipadi.

Avsak s ohledem na absolutni pocty vzacnych onemocnéni (onéch 5 az 8

tis.) je soucasn¢ tieba uvédomit si, Ze jde obecné vzato o béh na dlouhou trat’.
S postupem doby nastala potieba podporovat vyzkum ,,orphan 1é€iv.

Domnivam se, Ze vedle samotného neStésti pacientl, ktefi témito

onemocnénimi trpi, je otdzka vzacnych onemocnéni vyzvou pro lidskd pokoleni

30 FriCova, Vitézslava, Fricova, Kristyna in Praktické lékarenstvi [online]. Olomouc:
Solen, 2010; 6(3), str.139 [cit. 2015-03-28]. ISSN 1803-5329. Dostupné z:
http://www.praktickelekarenstvi.cz/pdfs/lek/2010/03/08.pdf

' Prevalence nepfesahujici 5 postizenych osob z 10 000 — dle nafizeni 141/2000

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000, ze dne 16. prosince 1999
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jako takovou, kdyZ vénuje mnoho ndmahy na lécbu i téch onemocnéni, kterym

trpi jen nepatrna ¢ast obyvatelstva.

Ty spolecnosti, které jsou ochotny nést cCast rizika spojend s vyvojem
takového 1éCiva, Ize z tohoto pohledu povazovat za vyspélé. Na druhé strané je
vedle (alespoii relativng) uspésné 1é¢enych pacientli zdiiraznéno odhodlani takové
spoleCnosti skute¢n¢ bojovat za Stésti kazdého jedince, ktery do této spolecnosti

nalezi.

I pro zdravé jedince je dilezité védeét, ze v ptipadé onemocnéni i velmi
vzacnymi chorobami, je spolecnost jako takovad ochotna za jeho zivot bojovat;
s takovym védomim doty¢ny Zzije své dny jist¢ mnohem radostnéji, mnohem

odpovédnéji a mnohem produktivnéji.

V piipad€¢ velmi vzacnych onemocnéni lze tedy snahu o jejich poznani a

uspesny boj oznacit za velmi vzneseny projeve solidarity zdravého s nemocnym.

Zatimco je velmi jednoduché kterykoliv zivot levné ukoncit, a to v mnoha
spole¢nostech, takova spolecnost jakoby fikala, Ze je naopak nutno jakykoliv Zivot

chrénit a je tfeba na takovouto ochranu vynalozit i vysoké cCastky.

Je vice nez symbolické, Ze Evropskd unie se rozhodla vyvoj ,,orphan

drugs* podporovat.

Podpora vyvoje téchto 1é¢iv ma pfitom prokazany pozitivni efekt, kdyz
pionyrskou tlohu v tomto piipadé sehraly Spojené staty americké.’* Je p¥irozené,
ze vyvoj takového lé€iva piindsi 1 velkou prestiz pro spolecnost, ktera se na jeho

vyzkumu podilela.

V této souvislosti je soucasné¢ nutno podotknout, ze postoj, ktery takto

lidska spole¢nost pied zahdjenim vyzkumu v oblasti orphan drugs vyjadiuje, je

2 Vr. 1983 byl v USA schvdlen zékon, ktery garantoval podporu a pomoc firmdm, které
se rozhodly léky ,,orphan* vyrabét. Na zaklade udéleni statutu ,,orphan drug” FDA mohl vyrobce
pozadovat urcité vyhody (napr. docasné da-nove ulevy, 7leté vyhradni pravo k prodeji, nizsi
poplatky pri registracnim rizeni atp.). Zakon mél na vyvoj lékii ,,orphan* velmi pozitivni dopad,
namisto nékolika malo lékii, které byly k dispozici pro vzacna onemocnéni pred r. 1983, bylo od
tohoto roku uvedeno na americky trh vice nez 200 novych lékii orphan®. in Fricova, Vitézslava,
Fricova, Kristyna in Praktické I1ékarenstvi [online]. Olomouc: Solen, 2010; 6(3), str.139 [cit.
2015-03-28]. ISSN 1803-5329. Dostupné z:
http://www.praktickelekarenstvi.cz/pdfs/lek/2010/03/08.pdf
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pro ni samotnou zavazny z hlediska ochoty takovy 1€k posléze piijmout, pokud

splni pfedem stanovena kritéria, a bude ochotna za n¢j platit pfiméfenou castku.

Zasadnim dokumentem na pidé EU je potom natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000, ze dne 16. prosince 1999, o 1éCivych
pfipravcich pro vzacnd onemocnéni, kde je jednak vyslovné deklarovano, ze
pacient trpici vzdcnym onemocnénim by mél mit pravo na stejnou kvalitu 1écby,
jako pacienti ostatni, jednak je konstatovano, ze n¢kterd onemocnéni se vyskytuji
tak vzacné, Ze by vynalozené naklady nebyly pokryty ofekdvanym prodejem

1é¢ivého pripravku.™

Domnivam se, ze pokud pfinesly statni zadsahy do trhu vétsi rozvoj 1é€iv
v oblasti vzacnych onemocnéni, je mozno v daném pfipad¢ piipustit, alespon
docasné, ze trzni mechanismy v této oblasti nejsou schopny samostatné vyiesit
veskeré problémy, a je nutno podporovat pozitivni statni zdsahy do té doby, nez
nastane (a pokud nastane) na trhu takova situace, kdy budou farmaceutické

spole¢nosti schopny vyvijet spontanné 1é¢iva v této oblasti.

>V odtivodnéni natizenim Evropského parlamentu a a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16.
dubna 2014, o klinickych hodnocenich humannich lé¢ivych piipravkll a o zruseni smérnice
2001/20/ES, a to v bod¢ €. 9,je pfitom uvedeno, Ze by mély byt podporovany vyzkumy lécivych
ptipravkil pro vzacna onemocnéni, jak jsou definovana v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 141/2000 ,,a lécivych pripravki urcenych pro subjekty hodnoceni postizené zavaznymi
invalidizujicimi a casto Zivot ohroZujicimi onemocnenimi, kterda postihuji nejvyse jednu osobu z 50
000 v Unii (velmi vzacna onemocnéni).
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6. L.éCiva a ochrana duSevniho vlastnictvi

Pro ucely této prace je potieba zminit i problematiku ochrany duSevniho
vlastnictvi, nebot’ ta je predpokladem dalSiho vyzkumu a vyvoje 1écivych
ptipravkl. V ceské legislativé se zadkon ¢&. 527/1990 Sb., o vynélezech,
primyslovych vzorech a zlepSovacich névrzich, postupné harmonizoval s pravem

Evropské unie. >*

Benefitem vyvoje nového léCiva (napiiklad objev nové ucinné latky) je
jednak skuteCnost, ze hrada takového 1éku je zvySena, jednak je mozné takovy
1€k ucinné patentovée chranit, ¢imz je z logiky véci posléze hrazena investice, ktera

byla do Iéku vlozena.

Otazka je i co do obsahu patentu v jednotlivych zemich. Napftiklad
v otazce paralelniho dovozu piidava problematika patentového chranéni dalsi
vitany prvek navic, pokud je napiiklad ziskan patent pro nékterou zemi.
Kuptikladu v pfipadu Pharmon B. V. vs. Hoechst A.G. byl vyroben 1€k a prodan

jiné spolecnosti k dal§imu vyvozu. Soud nakonec rozhodl proti této praxi.

V oblasti paralelniho dovozu 1é¢iv a patentové ochrany je spiSe zaleZitosti

kombinatoriky, jak bude vyuZita dana legislativa.

V ptipadé Merck & Co. Inc. v Stephar BV and Petrus Stephanus Exler.
(C187/80), rozhodnutého dne 14. Cervence 1981 doslo k situaci, kdy byl vyroben
pod platnym patentem 1€k a odeslan na trh, kde patentovan nebyl.

Nasledné byl jinou spolecnosti zpét reimportovan do zemé& vyvozce.
Rozhodnutim soudu byl tento zpétny import oznacen jako legitimni paralelni

dovoz léCiva vyrobeného pod platnym patentem.

V zésadé obdobna situace panuje u ochrannych znamek. Pro evropské
organy je klicovy vnitini trh a jak v této praci také uvadim, je spiSe snahou feSit

problémy vnitiniho trhu sladovanim pravnich fadu.

>* Zndmy je v této véci pipad Centrafarm BV et Adriaan de Peijper v Sterling Drug Inc.
(15/74), kde doslo ke stfetu narodni Upravy s tehdejsi komunitarni. | zde, jako v jinych ptipadech
ale soudni soustava EU dava prednost vnitfnimu trhu jako takovému.
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Zajimava je skutecnost, ze vyvoj lé¢iva mnohdy pokryva podstatnou ¢ast
doby, kdy je preparat pod patentovou ochranou, legislativné je proto umoznéno

ziskat dodatkové ochranné osvédceni, které prodluzuje dobu patentové ochrany.
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7. LéCiva a reklama

Pokud pomineme generika se stejnou ucinnou latkou konkuren¢nich
spolecnosti, je pravé zde snahou farmaceutickych spolecnosti poukazovat na
pfednosti svého preparatu s cilem uplatnit preparat ve vSech indikacich, ve
kterych dané 1éCivo ma byt uzito v souladu s Grovni poznani o daném lécivu a

dané indikaci.

V takovém piipad¢ je ziejmé, ze reklama cilend na potencialni uzivatele
piipravku — pacienty, by, vzhledem k nutnosti odborné trovné argumentace o
daném 1éCivu, byla dokonce kontraproduktivni, a to i vzhledem k dalSim

nakladiim, které by masova propagace 1éku pfinesla.

Naopak nelze povazovat reklamu, pokud neni zavadéjici, cilenou na lékate

povazovat za Skodlivou ¢i eticky nepfipustnou, pokud splituje informacni tlohu.

Reklama na 1é¢iva pro Sirokou vefejnost — pouze na registrovana 1é¢iva,
kterd nejsou vazana na lékatsky ptedpis. Ta, kterd jsou na ptedpis, jsou urcena

1€¢kaiim opravnénym tyto piipravky predepisovat.

Vyjimkou jsou vakcinaéni pfipravky schvalené MZCR — U vakcinac¢nich
akci je na jedné stran€¢ mozné, ze praveé skutecnost, ze z 1éCivych ptipravki, které
jsou vazany na lékaisky predpis, se v reklamach uvadéji jako vyjimka, jsou

v povédomi vice, neZ jiné léky.

Na jedné stran¢ benefitem je obecna zndmost a informovanost, na stran¢
druhé pravé obecnd znalost je disledkem toho, Ze 1é¢ivo je vhodnym teréem

diskuzi o farmaceutickém trhu a lobby farmaceutickych spole¢nosti.

Reklama musi obsahovat nazev 1é¢iva, musi byt zminéno, ze se jedna o
reklamu, sdéleni ddvkovani a musi nabadat k procteni piibalové informace; nesmi

byt pfitom vyvolan v cilové skuping pocit, ze konzultace s Iékaiem je zbytecna.

Z posledni doby je mozné zminit pifipad Association of the British

Pharmaceutical Industry (C-62/09)°, kdy byl Soudni dvir pozadan o vyklad

> Dle: Curia - Soudni dvir Evropské unie 2010. Lucemburk: Ufad pro publikace

Evropské unie, 2011. 248 str. ISBN 978-92-829-1044-3 str. 32
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smérnice 2001/83/ES, stran pobidkového programu ze strany organt veiejné

spravy.

Pro nékteré ctenafe ale miize byt piekvapivy zavér, ze pobidkové
programy mohou byt zavedeny vnitrostatnimi organy vetejného zdravi, nebot’
jejich Cinnost neni zamétfena komerénim ucelem, i kdyz muze byt tato ¢innost

motivovana snahou o snizeni vydaja.

Druhym dechem ovSem rozsudek ze dne 22. dubna 2010 dodava, ze nesmi
v ramci takové akce dochazet k diskriminaci mezi tuzemskymi 1é¢ivy a piipravky

z jinych €lenskych stata.

Takovy program navic musi byt zvefejnén a musi byt o ném dostupné
objektivni informace. A objektivita pfedepisujiciho 1ékafe nesmi byt ani takovym

programem ohrozena.

Rozsudek pro nase ucely nikoliv nezajimavy. Statni Gfad pro kontrolu
1é¢iv 1 ke dni odevzdani této diplomové prace uvadi na svych strankach odkaz na
obecny pokyn tykajici se ,,Sponzorovdani a odmeériovdni odborniki podle zékona o

regulaci reklamy. “°

V zasadé zde SUKL odkazuje na platnou legislativu Ceské republiky,
konkrétné na zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni
zékona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni pozdéjSich predpist, kdyZ ptipousti mozZnost daru ,nepatrné hodnoty”, ktera
neovlivni objektivitu odbornika pti predepisovani ¢i vydeji léCiv. Reklama na humanni

[éCiva je feSena predevsim v ust. § 5 a nasledujici, véetné pokut.

Stanoveni hranice daru nepatrné hodnoty mda dle mého nazoru vyznam spise
k prevenci Sikanozniho vykonu prava na |ékafi, ktery pfichdzi denné do styku s novymi
informacemi stran podavanych lécivych pripravkd. V takovém pfipadé se nelze zcela

vyvarovat situaci, kdy u Iékafe mUZe zUstat propagacni propiska i blocek.

56
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Je zfejmé, Ze v mnoha pripadech lze zaménit pfipravky od jednoho vyrobce za
pfipravky od vyrobce druhého. Pak je ovSem otdzka, zda by i nepatrny dar nemohl Iékaie

ovlivnit.

Zakonodarci jisté prospiva, kdyz se snazi najit idedlni feSeni, nicméné v mnoha
oblastech se musi spokojit s fesenim uspokojivym, nebot pravo jako takové ve svych

teleologickych vykladech rliznych predpist reprezentuje spolecenskou situaci.

Uplnym zakazem by byl vysldn negativni signdl smérem k lékafdim a lékarnikim

v oblasti bazalni neddvéry.

Na druhé strané jde o zavaznou problematiku, proto zakonodarce voli druhou
nejprisnéjsi moznost, ktera prichazela v Gvahu. Soucasné je pooteviena moznost, ze ani
ten nejmensi dar nemusi byt nepatrny, jestlize se jim necha adresat ovlivnit a pokud lze

takovou skutec¢nost prokdzat.

S ohledem na skutecnost, Ze jde o diskuzi nad smérnici zroku 2001, nelze
ocekavat zasadni posun v dosavadni praxi odrdzejici postoj Statniho uUfadu pro kontrolu
[éCiv. Nicméné jde opét o dalsi pfipad, kdy mlze byt trh vyrazné ovlivnén zasahem

organl verejné spravy.

Neni tedy ani povaZovdno za reklamu, pokud je ze strany farmaceutické
spolec¢nosti pofadan napr. kongres k urcité medicinské problematice a jeho ucelem neni
podpora predepisovani, prodeje, vydeje Ci spotfeby humannich IéCiv. Je rozpoznavano

reklamni setkani odbornik( a védecké kongresy.

Pokud by v pribéhu védeckého kongresu doslo k podpore prodeje pripravki
dané farmaceutické spole¢nosti, bude tato skutecnost posuzovdna samostatné. V dané
oblasti se Ize opirat jesté o jeden korektiv, a tim je dobra povést Iékare Ci |ékarnika. Jde o

to, jaké jednani je spolecnosti vnimano jesté za pfijatelné, a které jiz nikoliv.

Pfi prijeti této myslenky a pfi Uvaze, Ze |ékar Ci Iékarnik by mél byt inteligentni
jedinec, ktery i v rdmci Uhlu pohledu sméru (v nadsazce feceno) ,law and economics”
pochopi, Ze nechat se ovlivnit darkem nepatrné hodnoty se mu nevyplati a vétsi darek je

prosté nepfijatelny.

Za horni hranici nepatrné hodnoty daru je Statnim uUfadem pro kontrolu IécCiv

povaZovana hodnota 1500,- K¢ v pribéhu 1 roku. Opét jde jen o hrubé orientaéni
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hodnotu a dany konkrétni pfipad bude vidy nutno hodnotit pfisné individualné, a to jiz

s ohledem na mozné spolecenské dopady odsouzeni |ékare Ci Iékarnika.

Rozsah napf. bezplatné poskytovaného pohosténi a ubytovani pfi setkdni musi

byt pfiméfené a nesmi byt rozsifeny na jiné osoby néz odborniky.*’

Sankce za prestupek ¢i spravni delikt neni nizkd a je feSena v ust. §5b zakona o

regulaci reklamy.

" TESINOVA, Jolana, ZDAREK, Roman a POLICAR, Radek. Medicinské prévo. Vyd. 1. V
Praze: C.H. Beck, 2011. xxxiii, 414 s. Beckovy mezioborové ucebnice. ISBN 978-80-7400-050-8. str.
308
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8. Registrace 1é¢iv

V Ceské republice je to spravni fizeni Statniho ufadu pro kontrolu 1é&iv,
které¢ urCuje registraci 1éCiv, a to ve 4 kategoriich - léCiva originalni, 1éCiva
generickd, 1é¢iva dlouhodobé pouzivand (podminka vice nez 10let na trhu) a
tradi¢ni rostlinné 1éky a homeopatika.”® Proces registrace probihd ve spravnim

fizeni dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Jak ze shora uvedeného vyplyva, do problematiky zasahuje pomérné velké
mnozstvi predpisti s rozsahlym zabérem a velice komplikovanou strukturou. Jde o
oblast, ktera je slozita z odborného medicinského hlediska, klade vyrazné naroky i

na uspokojivé legislativni feseni.

Dle ust. § 25 zakona o 1é¢ivech nesmi byt 1éCivy ptipravek uveden na trh,
pokud mu nebyla udélena registrace bud’ Statnim ustavem pro kontrolu léciv
v ramci spravniho fizeni probihajiciho v ramci Ceské republiky, nebo v ramci

postupu dle p¥imo pouzitelného predpisu Evropské unie.”

Provadéci vyhlaskou v ramci Ceské republiky je vyhlagka &. 228/2009 sb.,
o registraci 16¢ivych pripravka,” kterd se podrobng zabyva registraci jako
takovou, ale 1 specifickymi lé€ebnymi programy neregistrovanych 1é¢iv, ¢i

farmakovigilanci nebo poregistracnimi studiemi.

Cim je Statni ufad pro kontrolu 1é¢iv na Zeské scéng, tim je EMEA -
European Agency for Evaluation od Medical Products — na scéné evropské — mj.

tedy 1 registruje léCiva pro vSechny zem¢ EU.

8 Existuji také 4 zplsoby, jakym muze trh vstoupit na trh, nepocitdame — li nelegalni
zpUsoby, poufZiti neregistrovaného |écebného pfipravku v souladu sust. § 8 odst. 3, zdkona o
IéCivech, Ci uziti off label; jde tedy o registraci provadénou Statnim uradem pro kontrolu IéCiv, Ci
registrace dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004, vzdjemné uzndvani registraci
¢lenskymi staty, Ci prevzeti registrace z jiného clenského statu (tato posledni moZnost by méla
platit jen pro mimoradné pripady).

> Tim je natizeni Evropského parlamentu a Rady (Es) &. 726/2004.

% Nad ramec vykladu potfebného pro ucely této prace by bylo rozvadéni vyhladek &.
85/2008 Sb., o stanoveni seznamu latek a pomocnych latek, které lze pouZit pro pripravu
IéCivych pripravkl, vyhl. €. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti

IéCiv, vyhl. ¢ 106/2088 Sb., o spravné praxi prodejch vyhrazenych lécivych pFipravkd a o
odborném kurzu prodejct vyhrazenych lécivych ptipravku
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Registrace je pak udélena Evropskou komisi — tento typ registrace je
povinny pro biotechnologicky pfipravené Iéky, nové 1éCivé latky indikace AIDS,
onkologicka onemocnéni, diabetes a pro piipravky urc¢ené k 1écb¢ velmi vzacnych

onemocnéni

Decentralizovand procedura — registrace téch léCivych pripravki

neregistrovanych v zddném c¢lenském staté¢ EU.

Registraci v zasadé nepodléhaji 1éCiva pripravend, v souladu sust. § 79
zdkona o lécivech, v 1ékarne, pracoviStich nuklearni mediciny, jde — 1li o
radiofarmaka, ¢i na imunologickém nebo mikrobiologickém pracovisti, jde-li o

humanni autogenni vakciny.

Jde totiz o 1é¢iva, kterd jsou bud’ vyrobena piesné na miru pacienta, nebo
jde o léciva, kterd podléhaji rychlé zkaze nebo je jejich pfeména tak rychld, ze

v béhem kratké dobé pozbyvaji jejich vlastnosti zddouci efekt (radiofarmaka).

Zatimco radiofarmaka je potieba z principu metody na pracovistich ptimo
vyrabét, je obecné zndmo, ze dochazi k ustupu 1éciv, vyrabénych individudlné
vyrabéné 1écivé pripravky (IVLP) hovorové Casto ozna¢ované jako ,,magistraliter

v 1ékarnach. Je pravdépodobné, ze jde o dusledek kumulace nékolika faktord.

Ptedné jde o samotnou dostupnost hromadné komeréné vyrabénych 1é€iv.
Soucasné doporucené postupy uvadi mezi doporu¢enymi léky hromadné vyrabéna

1éciva.

V tom jist¢ neni komplikace, nebot” jak na jiném misté uvadim, od
doporuc¢ené¢ho postupu se lze za urcitych okolnosti odchylit. Jde vsak také o
vlastnosti daného 1é¢ivého piipravku, a zda je schopna pfislusna 1ékéarna takovy

1€k vyrobit, zda pro n&j ma ptisluSné meziprodukty.

Registraci pak nepodléhaji ani ta 1éciva, jez jsou urcena pro vyzkumné a
vyvojové ucely, meziprodukty urcené k dalSimu zpracovani vyrobcem lécivych

piipravkd.
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9. Regulace cen a uhrada lé¢iv

Na evropské urovni je problematika cen 1é¢iv upravena jiz Smérnici Rady,
¢. 89/105/EHS, ze dne 21. prosince 1988, o pruhlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u huménnich 1éCivych piipravkll a jejich zaclenéni do oblasti

pusobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi.

Ma — li vyrobce po registraci zdjem o hrazeni pojiStovnou, zada o

pridéleni maximalni ceny léCiva.

Cena léciva se sklada z ceny vyrobce, dale je to obchodni pfirdzka a

posledni tvoii DPH. Cenu vyrobce — jeji maximalni mez uréuje SUKL.

Horni hranice obchodni ptirazky je stanovena Ministerstvem zdravotnictvi

Ceské republiky.

SUKL zafazuje 1ék do referenéni skupiny v souladu s vyhlaskou ¢&.
384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin. Léciva v téchto skupinach maji
stejnou zékladni thradu a do urcité miry existuje mezi témito 1éky zaménitelnost.

Nelze tim ovSem minit, Ze mezi témito 1éky je absolutni zaménitelnost.

PoukaZeme li naptiklad na referen¢ni skupinu 13/2 tykajici se perordlnich
1éc¢iv k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni (konkrétné ptimé
inhibitory faktoru Xa a trombinu), jde opét o nckolik latek, které sice maji
obdobné klinické vyuZiti, nicméné konkrétni volba preparatu zalezi v kone¢ném

disledku mj. naptiklad na mife postizeni jater ¢i ledvin.

Na internetovych strankach MZCR je uveden piiklad z referen¢ni skupiny
28/1, ktery budi dojem, ze pfi zahajovani 1écby je ,, relativné jedno “, jaky 1€k ze

skupiny je lékafem uzit.

Tento vyrok je tfeba posuzovat velmi opatrn€; miize byt pro nepozorného

ctenafe v konecném dusledku zavadéjici, nebot’ 1 jednotlivé latky v ramci
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referen¢nich skupin maji svéa specifika a na seznam referencnich skupin je nutno

nahliZet pouze v souvislosti s problematikou thrady daného 1égiva. ©'

Existuji ovSem IéCiva, ke kterym neexistuje v dané indikaci Zadna
alternativa; takové 1éCivé piipravky do referencni skupiny zatazovany nejsou a

jsou posuzovany jakoby tvotily samostatnou referenéni skupinu.

Dle ust. § 39¢ zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve
znéni pozdéjsich predpist, ,,Zdkladni uhrada je uhrada pro obvyklou denni
terapeutickou davku lécivych latek obsazenych v lécivych pripravcich a je shodna

‘

pro celou referencni skupinu.

Regulace cen a uhrad 1éCiv je urcena Casti Sestou zdkona o vetfejném
zdravotnim pojisténi. Maximalni cena vyrobce je urCena Statnim Ufadem pro
kontrolu 1é¢iv podle ust. § 39a odst. 2, 4 az 6 zak o vef. zdr pojisténi. jde pritom o
velice komplexni a relativné slozité zohlednéni rGznych skutecnosti, které je

protkané mnozstvim vyjimek a zvlastnich situaci.

V zékladnim rdmci jsou zahrnovany ceny vyrobce v zemich referencniho

v 62 - , v R P2 . 1w vr
kose’ , vliv mé napf. nejblizsi terapeuticky porovnatelné 1é¢ivo ptipravku.

Cenu lécCiva lze tedy vramci CR v mnoha pfipadech pomérné piesné

predikovat.

Do cenové tihrady pak v fadé¢ ptipada vstupuje dalsi faktor; jde o ty lékové
skupiny, kde je legislativné vyzadovana plna tthrada alespon jednoho 1éciva. Tyto

skupiny jsou uvedeny v pftiloze €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisteni.

Tato pfiloha ovSem neumoZziuje zaménitelnost 1é¢iva ve smyslu vyhlaSky

¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin.

Obecné lze shrnout, ze snahou seznamu referen¢nich skupin je drzet

cenovou hladinu 1éku co nejniZe, a to v ndvaznosti na nejnizsi ceny v ramci

' Dostupné na http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-reguluji-uhrady-leciv_2517_1.html

Nicméné stran ucinosti 1éku je mozné na zéklad¢é napf. vétsi ucinnosti 1éku proti jinym v téze
referencni skuping, tento 1€k bonifikovat.

62 Viz ust. § 39a odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
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referencniho koSe ve vybranych zemich EU, zatimco seznam uvedeny pod
prilohou ¢. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ma snahu pln¢ hradit
alespon jeden 1€k v tomto seznamu uvedenych. Problém je v nesourodosti téchto

dvou seznamu.

Pokud postupem stanoveni tthrady podle referencniho kose podle vyhlasky
¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, neni stanovena plna uhrada
zadného z 1€k v ramci jednotlivé skupiny dle pfilohy €. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, je potieba, aby byla splnéna vile zakonodarce, ktery

vytvofil tento zakon, jinym zplisobem.

V takovém ptipad¢ se , navysi zakladni vuhrada referencni skupiny na
tuzemskou cenu nejlevnéjsiho pripravku v referencni skupiné tak, aby se zajistilo,

%e alespori jeden piipravek v pFiloze ¢. 2 zdkona plné hrazen byl. “®

Vyhoda tohoto postupu tkvi v tom, ze v ramci jednotlivych skupin 1é¢iv
dle ptilohy ¢. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi je zajiSt€éna moznost
alespoil jednoho plné hrazeného 1é¢iva, nevyhodou je naopak nemoznost stanovit
zakladni uhradu v daném piipadé€ na niz$i cenové hladin€; cena tedy neni urcena
dle nejlevnégjsiho 1é¢ivého piipravku v ramci nékolika zemi EU, nybrz jen v ramci

v

CR.

Jak zmifuji v poznamce ¢. X, je snahou Komise docilit spolupréce
jednotlivych €lenskych stath praveé ve véci uhrad 1é€iv. Je otazkou, do jaké miry je
tato snaha vyhodna pro Cesky systém stanovovani uhrad 1éciv, kdyZ ten se snazi

odrazet ve svém rozhodovani nejniZsi ceny lé€iv v EU.

MZCR ma v tomto procesu predevsim roli tvurce legislativniho ramce,

v v v oy L 47 s . s 4
pfi¢emz zakon taxativné uvadi jednotlivé ukoly.°

8 Viz http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-reguluji-uhrady-leciv_2517 1.html
% Viz ust. § 39a odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
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10. Padélani léCivych pripravka

Zatimco paralelni dovoz 1éCiva Evropské komisi nevadi a v zasadé¢ ho
povazuje za jev prispivajici ke spravnému fungovani vnitiniho trhu s léCivy,
velice zévazny problém se objevuje v podobé nartistu vyskytu padélanych

1é¢ivych piipravkda.

Takovéto 1éky casto vstupuji i do legalniho dodavatelského fetézce, coz
samo o sob¢ piedstavuje velikou hrozbu nejen stran snizeni divéry pacientl
v systém, ale samoziejm¢e jsou tim ohroZeny 1 lidské zivoty. Takové 1éky mnohdy

obsahuji i $patn¢ davkovanou ucinnou latku.

Na mezindrodni scén¢ byla ze strany WHO zfizena Mezinarodni pracovni
skupina pro boj proti padélani 1é¢ivych ptipravkt (International Medical Products
Anti-Counterfeiting Taskforce — ,,IMPACT®). Tato skupina spolupracuje
s nevladnimi organizacemi, mezindrodnimi organizacemi, farmaceutickymi

v s v v . v - 65
spole¢nostmi, ¢i regulaénimi ufady a bezpecnostnimi slozkami.

V ramci boje proti tomuto nebezpecnému fenoménu bylo v rdmci skupiny
L, IMPACT dale ztizeno nékolik odnozi pracujicich na adekvéatni legislativé, jsou
zkoumany distribu¢ni kandly, komunikace jednotlivych zainteresovanych

subjektii, bezpenostnich slozek, v neposledni fadé i technologické postupy.®

Na pidé¢ Evropské unie, kterd se mimochodem na aktivitdich skupiny

,, IMPACT* také podili, pak vznikla potfeba zmény smérnice 2001/83/ES.

Bylo potieba zmapovat dodavatelské fetézce nejen co do subjekt piimo
fyzicky nakladajicimi s lécivymi piipravky, nybrZz vSemi subjekty, které
v ptislusSném dodavatelském tetézci figuruji, tedy 1 zprostredkovatelé, at’ jiz jsou

piimo zapojeni do prodeje ¢i ndkupu, nebo nejsou.

Bylo tedy potfeba zacit feSit problematiku ochrannych prvka a také
okolnosti pifebalovani 1é¢iv neorigindlnimi vyrobci. Vznikla i potfeba vzniku

databaze distributorti, které by bylo mozné kontrolovat.

8 Viz: http://www.who.int/impact/about/en/
% Viz: http://www.who.int/impact/working_groups/en/
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Smérnice 2001/83/ES jiz proto nebyla vyhovujici, a to ani co do
definovani klicovych; do ¢lanku ¢. 1 musely byt vlozeny nové body tykajici se
definic u¢inné ¢i pomocné latky, pojem ,,zprosttedkovani 1€¢ivych piipravka®,
musela byt doplnéna jednoznacna charakteristika padélani 1éCivych piipravk,
vznikla potfeba Upravy predmétné dokumentace, reflektovan musel byt vyvoj
informacnich technologii a prodej na dalku, musel byt ramcové urCen obsah
inspekci, které provadeji piislusné organy jednotlivych clenskych statd, a

v neposledni fad¢ bylo tedy potieba definovat i nové tkoly pro ¢lenské staty.

Byla proto vydana smérnice nova, tedy smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2011//62/EU, ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o
kodexu Spole€enstvi tykajicim se humdannich léCivych pfipravki, pokud jde o
zabranéni vstupu padé€lanych 1é¢ivych piipravkit do legalniho dodavatelského

fetézce.

Padélanymi 1é¢ivy se zabyva v Ceské legislativé zakon ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech, zabyva se i distribu¢nimi kanaly, vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrob¢ a

distribuci 1€¢iv pfitom zistdva od svého vzniku beze zmény.
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11. Farmaceuticka spole¢nost jako specificky podnikatelsky

subjekt

Vyznam farmaceutického primyslu v zapadni spolecnosti neustale roste.
Uspé$nost jeho produktll vyznamnym zptsobem ovliviiuje celkovy rozpodet

vydajti na zdravotnictvi.

Farmaceuticka spole¢nost je rozhodujicim subjektem, ktery musi brat
v potaz ekonomicky profit a soucasné¢ svym podnikanim v citlivé oblasti je nutno,

aby naplnovala svou ulohu.

Nejveétsi rozmach, zlatou éru, zatim farmaceuticky primysl zaznamenal

mezi rokem 1945 a zacatkem 80. let.

Tato doba se kryje stadou vyznamnych objevlii na medicinském poli
obecné, byly vylepSeny vyrobni postupy umoziujici masovou vyrobu, byly
pouzivany vyspélejsi technologie, vlada USA zafala masivné investovat do
vyzkumu, nové objevy ve fyziologii, enzymologii a bunécné biologii vedly

k vyznamnému porozuméni fady nemoci.

Mnohé inovativni spole€nosti, zvlasté z USA, Velké Britanie a gvycarska

t&zily napt. z plo§ného testovani latek, které mohly byt potencialnimi léky.®’

Farmaceuticka spolecnost se musi potykat jiz pfi vyberu témat, kterymi se
bude zabyvat, s problematikou politickych trendl, které usti v odpovidajici

legislativu.

Farmaceutickd spole¢nost dale musi pocitat s faktem, ze Evropska unie

preferuje vnitini trh jako dilezitou veliiny pfed mnohymi jinymi.

Musi se tak potykat sriznymi tézkostmi, které ssebou uloha
farmaceutické spole¢nosti vyrabé&jici 1€Civo nese. Je nucena akceptovat paralelni
dovoz, kdy jiny subjekt nakoupi urcité¢ 1é¢ivo, aniz by sam ptiddval urcitou

hodnotu a pteprodava jej do jinych ¢lenskych stath. Jak dale v této praci uvedeno,

7 Dle: RAMPELTSHAMMER, Luitpold. Globalization and industrial relations: the
Pharmaceutical Industry in Germany and the United Kingdom. 1. Aufl. Frankfurt/Main: Campus,
©2008. 265 s. Work - Interests - Participation. v. 4. ISBN 978-3-593-38693-5. str. 129-130

41



jde o praxi, kterou organy EU nezakazuji, naopak v nich spatiuji urcitou korekci

vnitiniho trhu a napomahaji jeho stabilité.

V ramci mezindrodniho obchodu a dynamického rozvoje farmaceutického
prava vznikla potieba platformy, na jejimz zéklad¢é by se mohly setkavat zastupci
stati, jejichz ekonomiky jsou pro svétovy trh sléCivy zasadni. Vznikla proto
Konference pro harmonizaci (ICH) sdruzujici tfi nejdalezitéjsi hrace na poli
farmaceutického prumyslu, tedy zastupci lékovych agentur USA, EU, Japonsko,
Kanady a Svycarska.

Kazdy pilrok se v rdmci Konference pro harmonizaci sejde v 10 az 15 ti
skupinach 200 az 300 experttl, pficemz misto setkani rotuje mezi regiony USA,
Japonska a EU. Konference pro harmonizaci vydava vlastni doporuceni, ktera

jsou nasledné& piebirana na evropské i narodni trovni.®®

Tato instituce v podstaté symbolizuje obdobu snahy o sladéni ucetnich
systémll mezi USA a EU, a stejné tak, jako Svétova obchodni organizace usiluje o
naplnéni dohody TRIPS vramci ochrany primyslového vlastnictvi, ICH se
zaméfuje na moznosti harmonizace regulace trhu s lé¢ivy ale i klinickou praxi

vcetné farmakovigilance, bezpecnostnich profili klinicky hodnocenych piipravki.

Vysledky spoluprace pak maji ptedstavovat zlepSeni standarda vyzkumu a

vyroby léciv.

Panuje sice obava ohledné zavaznosti vytvofenych standardd, nicméné
vysledné dokumenty maji vyraznou silu presvédCivosti a autority a vysledky
téchto dohod piebiraji i dalsi staty.®” Autoritativnosti organu prisvédeuje i
skutecnost, ze Konference pro harmonizaci je volné ptfidruzend k Svétové

zdravotnické organizaci.

Soucasné se zminénou Svétovou obchodni organizaci je vhodné doplnit, Ze
standardy vyvinuté vramci Konference pro harmonizaci jsou kompatibilni

s predstavami Svétové obchodné organizace, jejimz zamérem je ,,omezovani

% http://www.ich.org/meetings/ich-calendar.html

% KREPELKA, Filip. Evropské zdravotnické pravo. Vyd. 1. Praha: LexisNexis CZ, 2004.
135 s. Knihovnicka Orac. ISBN 80-86199-82-7. str. 90

42



administrativnich prekazek mezindrodniho obchodu, jez vyristaji z nezbytnych

technickych a podobnych narokii na obchodovatelné zbozi. "’

Je zfeymé, ze pocatecni vklady do provozu takovychto setkdni na
celosvétové urovni pfinese postupné Ubytek transakénich nakladt nejen pii
vyrobé samotného 1é¢iva, ale i pfi vyvozu lé¢iv do jinych zemi, mimo ¢lenské

staty EU.

Farmaceutickd spolecnost uz tedy nesleduje pouze trendy v rdmci
Evropské unie, jak o nich ddle hovofim v této praci, ale sleduje i dynamicky
rozvoj spoluprdce na celosvétové tUrovni. Ostatné sama Konference pro
harmonizaci pfipomina thalidomidovou aféru’'a vyjadfuje odhodlani takovym

ptipadiim do budoucna branit.

Je nesporné, ze celosvétova harmonizace bude piedstavovat velikou
vyzvu, nicméné¢ Evropskd unie ma v soucasné dobé silny silny ufad — lékovou
agenturu EMEA (European Medicines Agency), ktera sice nedosahuje tradice a
véhlasu jako americka FDA, nicméné 1 tato organizace se musi potykat se

zjisténim, ze nikoliv ve vSech oblastech zaujima vedouci ulohu.

V textu této diplomové prace napiiklad zmifnuji problemati¢nost ¢i
absenci relevantnich doporuceni pro téhotné a kojici zeny. Je nutno konstatovat,
ze kuptikladu australskd klasifikace ADEC je proti klasifikaci FDA stran

hodnocenti rizik uzivani ¢kt téhotnymi a kojicimi praktiét&jsi.”

Navic, pro nazornost, mezi obéma systémy existuji u nékterych 1¢€ki

zédvazné rozpory.” Takovéto zésadni rozpory jen umociiuji naroénost poslani

" KREPELKA, Filip. Evropské zdravotnické pravo. Vyd. 1. Praha: LexisNexis CZ, 2004.
135 s. Knihovnicka Orac. ISBN 80-86199-82-7. str. 91

! http://www.ich.org/about/history.html

"> VACHEK, Jan et al. Farmakoterapie v téhotenstvi a pti kojeni: [privodce pro
kazdodenni praxi]. Praha: Maxdorf, ©2013. 361 s. Moderni farmakoterapie. Jessenius. ISBN 978-
80-7345-333-6. str. 26

" VACHEK, Jan et al. Farmakoterapie v téhotenstvi a pii kojeni: [privodce pro
kazdodenni praxi]. Praha: Maxdorf, ©2013. 361 s. Moderni farmakoterapie. Jessenius. ISBN 978-
80-7345-333-6. str. 26: ,,...Napiiklad v t€hotenstvi zcela bezpecny guaifenesin nebo
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zejména inovativnich farmaceutickych spolecnosti a odiivodiiuji do znacné miry
rostouci naklady na vyvoj novych 1éCiv ¢i jejich zdokonaleni v¢. postregistracnich

studii.

V této souvislosti stoji za zminku, ze cCeSti zdravotnici maji moZznost
konzultovat problematické ptipad s Lékovym informacnim centrem (LIC)
provozovaném Farmaceutickou fakultou v Hradci Kralové Univerzity Karlovy v
Praze a Fakultni nemocnice Hradec Kralové, na zaklad€ uzaviené dvoustranné
smlouvy uzaviené v roce 2005. Jde o vyjimecnou sluzbu, nebot, jak shora
vyplyva, informace o t¢inku 1€kd na té¢hotné a kojici jsou v mnoha ptipadech kusé

a mnohdy si protifecici.

Farmaceutické spolecnosti jsou navic pod tlakem, aby uvolnily moznost

rychlejsi vyroby generik napt. u infekénich nemoci, jako je napt. AIDS.

Jde o zavazny problém, nebot’ nelze po takové spolecnosti spravedlive
chtit, aby nesla na svych bedrech néklady spojené s bojem proti AIDS vice, nez je
jeji podnikatelské riziko. Je presto snaha, napt. v ramci Dohody o obchodnich
aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS), ur€ité podminky uvolnéni 1é¢iv

vyjednat.

Nicméné 1 v ptipadé potieby vefejného zajmu a ochrany vetejného zdravi
je mozné uziti prava vlastnika licence pfisluSnym stitem, a to za situace

narodniho vyjimecného stavu nebo jinych mimotadné naléhavych okolnosti.

Tento rezim ma vSak nékolik podstatnych nalezitosti, kdy je pfedné nutné

co nejdiive upozornit na nastalou situaci vlastnika prava.

Uziti a ucel musi byt pfitom piimo Umérné nastalé situaci a vlastnikovi

musi byt poté vyplacena nahrada.

Tyto vSechny skutecnosti hraji roli v rozhodovéani, zda farmaceuticka

spolecnost bude néjaky 1€k vyvijet ¢i nikoliv.

benzoylperoxid je zafazen dle FDA do kategorie C, ale dle asutralské klasifikace ADEC oba patti
do skupiny A....“
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Rozhodovani farmaceutické spole¢nosti samoziejmé neni vazdno jen

vyluéné na vnéjsi aspekty uvedeni takového 1éciva na trh.

vewr

spolecnosti vzdy pfedstavuje skute¢nost, zda néjky 1€k ma Sanci ¢i nikoliv, projit

uspésné klinickymi testy.

Kuchat™® uvadi, Ze zatimco efektivita preklinického testovani je
odhadovéana na 50%, efektivita klinického testovani je odhadovana na mén¢ nez
20%. Klinické testovani je vSak bohuzel také nejdrazsi slozkou vynalozenych

nakladu.

Vyrobce 1é€iv je omezen i1 s ohledem na problematiku ochrany Zivotniho

prostiedi.

Nelze nez konstatovat, Ze na mezindrodnim poli, van¢ EU, je ochrana
zivotniho prostfedi vnimana leckdy ucelové v nadvaznosti na zajmy jednotlivych
statli (jak se ostatné vzdy projevuje pii diskuzi o Kjotském protokolu), v ramci

Evropské unie je problematika Zivotniho prostfedi vniména velmi citlive.

Jiz v piipadu Komise vs. Déansko, ¢. 302/86 Soudni dvir konstatoval, ze
Zivotni prostfedi patii mezi kategorické poZadavky vefejného zdjmu, dale bylo
doplnéno, Ze za urcitych podminek mohou vznikat situace, kdy dojde z tohoto

divodu i k omezeni volného pohybu zbozi.

V daném piipad€ sice Dansko neuspélo se svym systémem omezeni
prodeje napoji v neschvalenych obalech (vytvofilo systém, kdy prodej
v neschvélenych obalech byl omezen pouze na 3000 hektolitri za rok), a Soudni
dvir konstatoval, Zze stejného efektu lze dosdhnout systémem vraceni
neschvalen¢ho obalu, a shledal tento systém disproporpénim, nicméné snaha
Dénska ochranovat zivotni prostfedi byla vnimana pozitivné, a jak shora uvedeno,

Soudni dvir se vyjadfil i k moZnosti dosazeni stejného cile jinym prosttedkem.

Farmaceutické spolecnosti se sou¢asné musi na evropském trhu, a tedy i na

trhu Ceském, vyvarovat zneuzivani dominantniho postaveni na trhu. Registrace

" KUCHAR, Miroslav. Vyzkum a vyvoj léciv: studijni program: syntéza a vyroba léciv.
Vyd. 1. Praha: Vydavatelstvi VSCHT, 2008. 167 s. ISBN 978-80-7080-677-7. str. 11
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lé¢iva a jeho cenova thrada dodavé tomuto podniku mezi jinymi urcity punc
exkluzivity. Dle ¢l. 102 Smlouvy o fungovani EU je pfitom neslucitelné
s vnitfnim trhem (ktery je pro Evropskou unii klicovou zalezitosti), aby si takova

spole¢nost pfimo ¢i nepfimo vynucovala prodejni cenu.

Stejné tak nesmi pro podporu svych argumentli omezovat vyrobu léciv,
nebot’ vypadek urCitych 1¢kti mlze ptinést zavazné celostatni problémy, zvIast
pokud je vyslovnou soucasti doporuCenych postupli a je soucasné obtizné
nahraditelny. V této souvislosti je nutno i na tomto misté¢ zminit, ze situace muize
byt ztizena problematikou paralelniho dovozu do jiného ¢lenského statu, ktery

vSak Evropské komise postihovat odmita.

Ur¢itou problemati¢nost vidim v pism. d) ¢lanku 102 SFEU, kde je za
zneuzivani povazovana i snaha uzaviit smlouvu s podminkou, ze druha strana
pfijme dal§i plnéni, kterda vécné ani dle obchodnich zvyklosti nesouvisi

s predmétem téchto smluv.

Domnivam se vsak, Ze do budoucna bude potieba, u vétSich projekti,
potieba zajistit komplexn&jsi smlouvy, a to zvlasté u rizikovych projektt, na

kterych ma Evropska unie evidentni z4jem.

Podminovani uzavieni ur€ité formy smluv napt. u orphan drugs by pfitom
bylo logickym duasledkem finan¢ni a vlastné 1 vyzkumné ndro¢nosti daného
odvétvi. Je zfejmé, ze uvedené ustanoveni SFEU bude tifeba vykladat poctive

teleologicky.

Je ziejmé, Ze vyvoj takového léku pfinese situaci, jak je popisovana v
rozsudku Soudniho dvora 85/76 Hoffmann- La Roche, prakticky najisto.
V takovém piipadé je véci uvahy, do jaké miry posilit legislativu o nutnost
v takovych projektech posilit roli externich subdodavateli, pro tuto

farmaceutickou spole¢nost v ramci daného projektu.

V takovém piipad¢ by pak nenastala skutecnost, a to pravé i diky vlivu

vefejného sektoru, ktery lze v jinych ohledech jinak povazovat i za Skodlivy, ze
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mit dominantni podnik moznost chovat se zcela nezéavisle i pifesto, ze bude

disponovat vyznamnou trzni silou.”

Samotné dominantni postaveni vSak, jak plyne i z piedeslého ptipadu,

neznamend automaticky jeho zneuZivani a neni jeho odsudkem’®

Situace kolem produkt farmaceutickych spole¢nosti je zvlastni 1 tim, ze
byt’ je schopna bojovat o trzni podil nizsi cenou, jeji ur€ovani cestou spravniho
rozhodnuti zhorSuje dispozici farmaceutické firmy s touto cenou pohybovat dle

aktualni situace na trhu.

Stejn¢ tak je farmaceutickd spoleCnost vice omezena v moznostech
poruSovani soutézniho préva v kvantitativnim hledisku, kdyz je v kolob&hu od
vyroby az po podani 1éku pacientovi zavedena moznost nékolikanasobné kontrola

jednani farmaceutické spolecnosti.

Neni pochybu o tom, ze rust obchodu s léCivy v piipadé¢ hospodarské

konjunktury reaguje na obchod v ostatnich odvétvich.

Ostatné¢ mezinarodni obchod, a to je oblast, kterd je pro obchod s 1éCivy
klicova, se snastupem globalizace internacionalizace rozvijel zrychlenym
tempem od druhé poloviny 20. stoleti. Zrychleni vSech procest, levné penize a
zdrazovani komodit na pocatku 21. stoleti stfida po roce 2008 nejistota, kterd nyni

po svétové krizi pietrvava.”’

V této situaci bude hodné zélezet na zpisobu, jakym se s krizi vyrovnaji
USA, které naptiklad trpi vysokym deficitem vefejného rozpoctu, Japonsko,
obecné se potykajici nadto s nepfiznivym demografickym vyvojem a nyni i

Evropska unie, ktera hasi pozar na né€kolika frontach, at’ se to jiz tykd samotné

> Mohlo by tedy jit o uréitou vyjimku z mozného pravidla, jak uvedeno v: STEHLIK,
Vaclav, HAMULAK, Ondrej a PETR, Michal. Praktikum prdva Evropské unie: vnitini trh: teoretické
zdklady, judikatura, praktické priklady. Vyd. 1. Praha: Leges, 2011. 284 s. Student. ISBN 978-80-
87576-09-0. str. 252

7% Viz Rozsudek Soudniho dvora 322/81 Michelin z 9. listopadu 1983

"7 VoIné a dale dle: STEHLIK, Vaclav, HAMULAK, Ondrej a PETR, Michal. Praktikum prdva
Evropské unie: vnitrni trh: teoretické zdklady, judikatura, praktické priklady. Vyd. 1. Praha: Leges,
2011. 284 s. Student. ISBN 978-80-87576-09-0. str. 252

47



finan¢ni krize, zachrany evropské mény v Recku, ¢i sankce uvalené na Ruskou
federaci, komplikované energetickou zavislosti svych spojencti pravé na Ruské

federaci.

Samotny vyvoj 1éCiv je sice dlouhodoba zalezitost, kde je tieba uzavirat
smlouvy na pomérné dlouhou dobu, zalezi ale na financni stabilité a fiskalni

disciplin€ jednotlivych stati.

Na stran¢ druhé je zfejmé, Zze jsou tu piilezitosti, jaké si Evropska unie
buduje, at’ jiz jsou to celni unie s Tureckem, uzavienim Euro — stredomoiského
partnerstvi, dohoda z Cotonou zroku 2000 (ta md sice viceméné docasny
charakter, ale skutecnost, Ze byla uzaviena mezi EU a staty Afriky, Karibiku a

Stiedomoti, z ni déla pomérné nadéjny dokument).

Vzhledem k tomu, ze EU uzaviela i meziregionalni asociacni dohody se
sttedoamerickymi zemémi tykajicimi se politického dialogu, spoluprace a
obchodu, vyviji snahu spolupracovat i s arabskymi staty, 1ze ocekavat, Ze EU se
svym vyznamem nestane jen regionalni zaleZitosti, ale stane se viceméné
svétovym  projektem a jeSt¢ vyznamnéj$im partikularnim  systémem

mezinarodniho prava.

Ptikladny je i1 postoj Evropské unie vi€i zemim rozvojového svéta, ke
kterym pfistupuje systémem vSeobecnych preferenci, tedy nediskrimina¢nim
zpiisobem, coz, trochu ideologicky vzato, vytvafi ptiznivé okolnosti pro vSechny

podniky do budoucna, farmaceutické spolecnosti v to pocitaje.

Vyspélost zdravotnickych systém a know-how, kterym disponuji
farmaceutické spolecnosti sidlici v EU a USA, pfitom ve spolupraci s politickymi
reprezentacemi mohou tvofit uspéSny tandem v pomoci rozvojovym zemim,
ackoliv je tato Uloha svéfena primarné Svétové bance, ¢i v oblasti zdravotni

politiky Svétové zdravotnické organizaci.

Jak je ale v této praci naznaceno, spoluprace mezi vefejnym a soukromym
sektorem bude pravdépodobné do budoucna dualezitou soucasti politiky clenskych
zemi a soucasné duleZitou soucasti budovani dobrého jména farmaceutickych

spole¢nosti.
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Byt’ se miize tento postoj zdat naivni, zatimco je farmaceuticky pramysl
velmi tvrdy, nevyhne se do budoucna ani jedna ze stran, tedy c¢lenské staty i1

farmaceutické spolecnosti, nutné spolupraci.
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12. Odpovédnost za Skodu dle zakona o léCivech

V Ceské republice se smi pouZivat k lé€eni registrované pfipravky po
registraci Statnim ustavem pro kontrolu léciv, nebo po registraci Evropskou
agenturou pro lécCivé pfripravky. Registraci nepodléhaji ptipravky vyrobené
v lékarné a v zafizenich pro vyrobu v transfuznich sluzbdach jak je uvedeno § 25
odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb. o lécCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zdkon( (zédkon o IécCivech).

Potom nenesou drZitelé rozhodnuti, vyrobci, zdravotni pracovnici
odpovédnost za pouziti léCiva.

Za registrované lécivo odpovida drzitel rozhodnuti o léCivech.

Osetfujici lékaf mlze pouZit neregistrované lécivo, kdyz neni dosud
zadné registrovano, nebo neni zatim v distribuci a jeli dostate¢né podlozené
védeckym poznanim, a které je registrovano v jiném staté a nesmi vsak jit o
geneticky modifikovany pfipravek. Dale musi byt splnén § 8 odst. 3 zdkona o
|éCivech v souladu s ochranou verejného zdravi a musi zde byt za bezpecen
schvaleny program Ministerstvem zdravotnictvi CR. Zvlastni programy lze
vyuzivat jen v pfipadé mimoradnych potfeb jak je uvedeno v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004. Potom ovsem zodpovida za skodu na zdravi,
pripadné usmrceni provozovatel zafizeni podle zdkona ¢. 20/1966 sb. o péci o
zdravi lidu, zdkon ¢. 258/2000 Sb. o ochrané vefejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu, zdkon ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v
nestatnich zdravotnickych zafizenich

Odpovédnost za vyuziti IéCiva pouzivaného pfi klinickém hodnoceni nese
zadavatel.

Za dodané vadné vyrobené léCivo nese odpovédnost vyrobce, jestlize
nenastala vada na vyrobku po distribuci.

Je na zvazeni zda pouzit objektivni odpovédnost ¢i odpovédnost za Skodu
podle zakona o IéCivech. Podle obcanského zakoniku mda odpovédnost
zdravotnické zatizeni a v zakoné o |écivech za Skodu odpovida drzitel rozhodnuti,

vétsinou vyrobce.
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Po kom ma zadat I|éCeny v pfipadé vzniku Skody nahradu. Zda Zadat
nahradu na zakladé obcanského zakoniku a Zalovat zdravotnické zafizeni, a to
potom by Zadalo nahradu po drZiteli rozhodnuti registrace, nebo podle zdkona o
léCivech pozadovat ndhradu Skody rovnou drzitele registrace. Zda tady vyuzit

zavislosti pravniho predpisu obecného a specialniho.
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13. Zavér

Z ptedlozeného vyplyva, ze problematika souvztaznosti trhu s 1éCivy
v ramci CR v kontextu legislativy, ktera se &eského trhu p¥imo dotyka, je pomérné

komplexni.

Na urceni ceny I€ku a jeho rozSifeni ma vliv fada skutecnosti. Na jedné
stran¢ mnozstvi Ciniteld, schopnych tyto veli¢iny ovlivnit, je tak rozsahlé, ze miize
byt problematické pro rychlost stanoveni Sance uspéchu lé¢iva na trhu. Na strané

druhé, prave tato komplexnost upiesiiuje predikce v této oblasti.

Cesky trh s 1é¢ivy je jiz nedilné propojeny s vnitinim trhem EU. Jak bylo
v textu uvedeno, evropské predpisy urcuji ramec registrace 1éku, kontrolu jeho
ceny ¢i ucinnosti, na evropské urovni se bude ¢im dal ¢astéji odehravat i zasadni
podpora farmaceutického primyslu u téch nosologickych jednotek, u kterych to

bude potieba.

CR a EU ¢&eka mnoho vyzev. Nebezpeéi se skryva v ekonomickych
limitech pfi soucasném stavu védeckého poznani, v padélani 1é¢ivych ptipravkd,
stejné tak jsou zC€asti protichidné z4ymy wvnitintho trhu a farmaceutickych

spolecnosti.

Z uveden¢ho je vSak zfeymé, Ze Evropskd unie pfistupuje k dané
problematice velmi odpovédné a svym zplisobem miiZze byt vzorem pro jiné statni

utvary ¢i jejich spolecenstvi.

Je samoziejmé, Ze piiklad Evropské unie neni aplikovatelny na vSechny
ptipady; jiz vhodnost nékterého z modeld zdravotnického systému je vazana na

finanéni moznosti daného statu.
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14. Resume

The legal aspects of human pharmaceuticals market in the context of the

Czech Republic and European Union legislation

Instinctively deduced, the human pharmaceuticals market is a specific

matter.

The dissertation is divided into several parts spreading throughout law of
Czech Republic and the European union with valid trends of international law
being considered. Both internal market of the EU and the principles of individual
authorities of the EU significantly influence pharmaceutical market in the Czech
Republic. European union law as a partial system of international law must
respect all the singularities of international law. In order to keep the compactness
of the text and the interpretive line stated in the title of the dissertation, author
goes into details of individual legal regulations which he finds usefull to the

explanation.

The dominant part of the text is dedicated to stating individual and
according to author substantial facts that shape the pharmaceutical market. The
objective is to produce acompact statement whose interconnectivity would

enhance the importance of certain facts.

The ambition of this work is not to significantly intervene with
pharmaceutical or medical law. Nor is it to exhaustively list the priciples of
pharmacoeconomics. The purpose is to find new connections concerning the
insight into medical practice and the knowledge of legal backround. The author
tries to point out those of the new aspects that literature has not yet significantly

outlined.

The dissertation deals with the relationships among individual factors of
the market with human medicaments. The focal point of the investigation is the
very pharmaceutical market as delineated by law. Legislation then states legal

actions of individual interested subjects.

The European Union meets with number of problems concerning the
pharmaceutical market. On one hand is the need to protect the internal market of
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European economy space. On the other hand stands the interest of pharmaceutical
companies, salesmen with medicines in general or even patients themselves. An
inconsiderate intervention into the system may radically slow the development of
medicines and their introduction to the market. On the other side it is crucially
important to emphasize the need of safe medicines and sufficient validity of
studies that accompany the development of medicines and their introduction to the
market. The situation complicates the fact that the conditions for the development
of various medicines have their own pecularities — different support requires
a medicine serving for treatment of a widespread nosological unit and a different

one treating a rare disease.

The European countries meet with a difficulty of stating the degree of
intervention of social rules in law of individual countries. On one hand is the
opportunity of fulfilling the democratic principles linking with the diversity of EU
countries legal orders and their mutual competition enabling the development of
democracy and human rights in general. On the other hand the European countries
meet the need of harmonisation of legislation for important common market and

political importance in the world.

In order to fulfill the objective, elements of reduction and construction of
social reality were applied. Particular legislations are stated according to the need
of interpretation including the reminder of their impact in practice. One of the
objectives is to point out arelatively complex adjustment of legislation that
consequently influences the pharmaceutical market. The observation or prediction

of attitudes that individual groups express is fundamental.

The ambition is to outline certain trends in the area of human

pharmaceuticals market.

The author is trying to cut loose from the bare description and listing of the
individual legal regulations and case laws. The objective is to bring certain point
of view on the issue. The ambition, however, is not to generally change the

paradigma in the sense of perceiving the given issue.
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The author comes to the conclusion that even though there are risks in
single legislative frame consisting of prevention of diversity in legal orders of

European countries, the marked trend itself is positive.

Uniting of member countries’ legislations in the area of pharmaceuticals is
not an attack on the freedom of individuals, nor is it an attack on human rights,
whether the rage of basic human rights is perceived in a narrow Anglo-Saxon
meaning or in the wide European and continental meaning of the law. Single and
reconciliated legaslative frame gives a bigger chance to causal and preferable

symptomatic therapy to the pacients suffering a rare disease.
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