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Anotace

Prace na téma ,VIliv prava Evropské unie na =zajisténi pravidel
farmakovigilance v ¢eské pravni Gpravé“ se zabyva problematikou dohledu nad
1é¢ivymi piipravky v podminkich Ceské republiky, pii¢emZ vénuje pozornost
vlivu komunitadrniho préva v této oblasti na pravo narodni (tj. prdvo naSeho statu

V postaveni ¢lenské zem¢é Evropské unie).

Cilem tohoto textu je na zaklad¢é v soucasné dobé dostupnych poznatkli
komplexni zpracovani problematiky farmakovigilance V podminkach Ceské
republiky a zhodnoceni vlivu evropského prava na zajisténi pravidel dohledu nad

1é¢ivymi piipravky v narodni pravni Gprave.
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Annotation

The thesis “The influence of European Union law on ensuring the rules of
pharmacovigilance in the Czech legislation” deals with the issue of supervision of
medicinal products in the Czech Republic, paying attention to the influence of
Community law in this area on national law (it is the law of our state as a member

European Union).

The aim of this text is, on the basis of currently available knowledge,
a comprehensive treatment of pharmacovigilance issues in the Czech Republic
and an assessment of the impact of European law on ensuring the supervision of

medicinal products in national legislation.
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Uvod

zivota kazdého ¢loveka a tudiz i jeho samotnou existenci na Zemi. V soucasnosti
je znamo pftiblizn¢ pres 30 tisic nejrizngjSich vice ¢i méné zavaznych
onemocnéni, zZnichz lze efektivné 1éCit zhruba pouze jednu Ctvrtinu.
Farmaceutické spoleCnosti vyvijeji a vyrab¢&ji stale lepsi aucinngjsi lécivé
ptipravky, které celkové zlepSuji a zvysuji zivotni Groven populace. Nicméné
navzdory velice pfisnym podminkam pro vyrobu 1éCiv, peclivym kontrolam
a dlouhodobému pfisnému testovani léCivych ptipravki pied jejich uvedenim
natrh, nelze ve vSech pfipadech rozpoznat veskera rizika (resp. nezadouci
ucinky), kterd plynou zjejich uzivani. Preklinicka a klinickda hodnoceni jsou
spojena suritymi limity (kupiikladu mohou byt omezena poctem 0sob
zapojenych do studie). Pravé z tohoto diivodu ma pro zajisténi bezpecnosti lidi
zcela zasadni vyznam dohled nad léCivymi piipravky neboli farmakovigilance,
jejiz nedilnou soucasti je ziskani zpétné vazby po uvedeni 1é¢iv na trh v podobé

hlaseni zmifiovanych nezadoucich u¢inka.

Prace na téma ,VIliv prava Evropské unie na =zajisténi pravidel
farmakovigilance v ¢eské pravni Gpravé® se zabyva problematikou dohledu nad
1é¢ivymi pripravky v Ceské republice, pfi¢emz vénuje pozornost vlivu
komunitarniho prava v této oblasti na pravo ndrodni (tj. prdvo naSeho statu

Vv postaveni ¢lenské zemé Evropské unie).

Text je systematicky strukturovdn do né€kolika hlavnich kapitol, které se

vztahuji ptimo ke zkoumané problematice.

Prvni kapitola je zaméfena na vymezeni pojmu ,,farmakovigilance*
jakoZto dohledu nad léc¢ivymi ptipravky, stejné jako na zdiraznéni jejiho
vyznamu. Krom¢é definovani farmakovigilance jako takové jsou dale vymezeny
I dalsi (souvisejici) pojmy za ucelem spravného porozuméni samotnému dohledu
nad 1éCivymi pfipravky, ato konkrétné¢ pojmy jako ,,dozor* v obecném slova
smyslu, ,léCivy piipravek” (vCetné¢ jeho klasifikace) a,nezadouci ucinek*.

Soucasti prvni kapitoly je piehled pravnich piedpisi Evropské unie v oblasti

......



vlivu na pravni apravu dohledu nad 1é¢ivymi ptipravky v podminkach ceského

pravniho fadu.

Druh4 kapitola je vénovana pravnim piedpisim Ceské republiky tykajicim
se farmakovigilance, ato zejména zakonu ¢.378/2007 Sh., o0 l1éCivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkonli (zdkon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist; a vyhlasce ¢. 228/2008 Sh., o registraci 1é¢ivych piipravkd,

ve znéni pozdéjsich predpist.

Tteti kapitola je orientovana na popis vyznamnych farmakovigilancnich
instituci pisobicich jak na urovni evropské (tj. Evropska komise a Evropska
agentura pro 1é¢ivé piipravky), tak na trovni narodni (tj. ministerstva, Ustfedni
veterinarni spravy, Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a lé&iv,
Krajské veterinarni spravy, Statni Gfad pro jadernou bezpecnost, Generdlni

feditelstvi cel a Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv).

Ve ctvrté kapitole je pozornost vénovdna procesu farmakovigilance

a regulacni ¢innosti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Aktudlnimi praktickopravnimi problémy farmakovigilance se zabyva
kapitola patd, ato zejména problematikou nelegdlnich a padélanych 1écivych
pripravkil a opatfeni na ochranu spotiebitele zahrnujici systém odstraiiovani zavad
1é¢ivého pripravku, ktery spoCivda v prvotnim nahlaseni zavady, nésledné
klasifikaci a zjisténi rozsahu zavad, popiipadé stahovanim léciv z trhu anebo

jinych opatieni k ochrané spotiebitelli, véetné poskytovani informaci.

Cilem tohoto textu je na zaklad¢ poznatka, které jsou ndm v soucasné dob¢
k dispozici, pokud mozno komplexni pfedstaveni problematiky farmakovigilance
v podminkach Ceské republiky a zhodnoceni vlivu evropského prava na zajisténi

pravidel dohledu nad 1é¢ivymi ptipravky v narodni pravni uprave.



1  Farmakovigilance, pojem, vyznam

Farmakovigilance piedstavuje védeckou oblast a s ni souvisejici ¢innosti,
které jsou spojeny s odhalovanim, posuzovanim, porozuménim a prevenci neboli
pfedchazeni nezadoucich Uc¢inka ¢i jakychkoliv jinych problémi, jez souviseji
s 1écivymi piipravky, a to za Gcelem zlepSeni péce, zvyseni bezpecnosti pacienti
a piispéni K ochrané vetejného zdravi. Z tohoto divodu je S cilem poskytovani
co mozna nejpiesnéjSich informaci 1ékaftim a spotiebiteliim zcela nezbytné plné
pochopeni a prubézné sledovani profilu rizik vzhledem K prospésnosti 1é¢ivych

ptipravk.
Etymologie pojmu ,,farmakovigilance*

Pojem ,farmakovigilance* je odvozen z anglického ,vigilance”, coz
W r v r v v ) 1 r
Vv ¢eském prekladu znamena ,,bdélost™ ¢i ,,ostrazitost.” V pravém slova smyslu se

tedy jedna o jakousi ,,lékovou bd€lost™ nebo ,,lékovou ostrazitost™.
Definice pojmu ,,farmakovigilance*

Vzhledem Kk samotnému tématu tohoto textu ajeho zaméfeni lze v ramci
vymezeni pojmu ,farmakovigilance* primarn¢ vychazet z komunitarniho
a nasledn¢ i z narodniho prava — tj. z prava Evropské unie (dale jen EU) a z prava

Ceské republiky (dale jen CR).

V podminkiach CR (lépe feéeno v &eském pravnim fadu) je pojem
»farmakovigilance® definovan v zakonu ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach
nekterych souvisejicich zakonl (zdkon 0 1éCivech), ve znéni pozdéjsSich predpist
(dale jen zékon o l1écivech), jako dohled nad 1é¢ivymi ptipravky, ktery ma zajistit
bezpecnost pouzivani a co nejpozitivnéji vyznivajici vztah rizik a prospéSnosti
daného léku nebo lé¢ivého piipravku. Predmétem tohoto dohledu je predevsim

., Shromazdovani informaci vyznamnych pro bezpecnost léciveho pripravku,

L METYS, Karel, BALOG, Peter. Marketing ve farmacii. Praha: Grada Publishing a. s., 2006. 208
s. ISBN 978-80-247-0830-0, s. 57.



véetné informaci ziskanych prostrednictvim klinickych hodnoceni, jejich
(2

vyhodnocovani a provadeni prislusnych opatieni.*

Farmakovigilanci se rozumi dlouhodoby peclivy dozor nad 1é¢ivymi
ptipravky od doby jejich registrace, smétujici K zajisténi co mozna nejvyssi
urovné jejich bezpecnosti a co mozna nejvyssi prospésnosti v poméru K rizikim,
které jsou s uzivanim 1€kt Spojené, jak jiz bylo naznaceno vyse. Nedilnou soucast
farmakovigilance predstavuje shromazd’ovani informaci vyznamnych pro
bezpené pouzivani léCivych piipravkl, stejné¢ jako informaci ziskanych
Z klinickych hodnoceni 1éC¢iv, zjejich vyhodnocovéani aprovadéni patti¢nych
opatieni — podobné je farmakovigilance jako takova vymezena V ustanoveni Casti
prvni, Hlavy I, Dilu 2, § 3, odst. 3 zdkona 0 IéCivech (viz vySe uvedend zdkonna

definice farmakovigilance).

Svétova zdravotnicka organizace (World Health Organization — dale jen
WHO) vymezuje farmakovigilanci jako ¢innosti apostupy souvisejici
s odhalovanim, hodnocenim, pochopenim a pfedchazenim neZadoucich uc¢inki
a problému 1écivych ptipravka. Jako ptiklad nekterych nezadoucich ucinki ¢i
problémi spojenych s1éCivy lze uvést napi. Spatné uzivani nebo zneuzivani
1é¢ivych piipravki, 1ékovou interakei, vliv 1é¢iv na plod nebo kojené déti a mnoho

dals$ich.

Vseobecné je pod pojmem ,,farmakovigilance® oznacovan dohled nebo
dozor nad 1&&ivymi pripravky®, pfi¢emz zahrnuje celou fadu dalgich &innosti, které

souviseji s bezpecnosti 1€€iv (zejména hlaSeni nezddoucich tc¢inkl apod.).

V souvislosti s farmakovigilanci je mozné povazovat za vhodné definovani
I dalsich (souvisejicich) pojml za ucelem spravného porozumeéni této oblasti,
a to termint ,,dozor* v obecném pojeti, ,,1é¢ivy ptipravek™ a ,,nezddouci tcinek*

(viz nasledujici text niZe).

2 7akon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdgjsich predpisi, Cast prvni, Hlava I, Dil 2, § 3, odst. 3.

¥ KOTLAROVA, Lucie. Dohled nad léky chrani pacienty. EDUKAFARM [online] 2012 [cit. 2019-
02-17]. Dostupné z: http://www.edukafarm.cz/data/soubory/casopisy/18/48_dohled_leky.pdf.;
Farmakovigilance. SUKL: Statni iistav pro kontrolu léciv [online] 2010 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/farmakovigilance.
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Vymezeni dalSich (souvisejicich) pojmi za Wcelem spravného

porozuméni farmakovigilanci jako takové
Definice pojmu ,,dozor*

V obecném pojeti predstavuje dozor ¢innost, béhem které jsou sledovany
aktivity, ¢innosti nebo stavy, po niz nasleduje hodnoceni zjisténych skutec¢nosti.
Jedna se tak o cCinnost, jejiz podstata spoCiva v pozorovani a hodnoceni
pfimétenosti jednani (zpravidla urcité fyzické osoby), piip. taktéZ o ¢innost, ktera
smétuje k napravé zjisténych nedostatkti. Dozor je mozné percipovat rovnéz jako
uplatinovani prostfedktit vedoucich K zajisténi ucelu, ktery je sledovan

prosttednictvim dozor¢i ¢innosti.*

Spravnim dozorem se pak rozumi nastroj sméfujici subjekty
vetejnopravnich vztahti k plnéni povinnosti, které jim jsou stanoveny piislusnymi
pravnimi ptedpisy. Jedna se 0 jakousi garanci zakonnosti V ramci vefejné spravy.
Spravni dozor predstavuje ¢innost vykonavanou vefejnou spravou ¢i jejim
dozor¢im organem. Dozor¢im organem je obecné vykonavatel vefejné spravy.
Tomu je zédkonem svéfena pusobnost tzv. dozorce. Dozoréim orgdnem jsou
zpravidla spravni ufady ¢i konkrétni ufedni osoby. | zadkonem je tak dozorci
pusobnost obvykle svéfovana spravnim ufadim ¢i konkrétnim ufednim osobam.
J. Staga® uvadi, ze ,, typicky zdkon svéiuje vykon spravniho dozoru sprdavnimu
uradu a soucasné upravuje opravneéni jednotlivych urednich osob (napr.
inspektorii) pri jeho provadeni”. Zakonem ¢i autorizaci je vSak pfipustné,
aby byla nezbytna pravomoc potiebna K vykonu spravniho dozoru Vv né€kterych
ptipadech proptijcena také fyzickym ¢i pravnickym osobdm z oblasti soukromého
prava. Pak je dozor vykonavan zaméstnanci takovych pravnickych osob, kteti jsou
k tomuto povéfeni. Dle M. Frystenské® provadgji kontrolu vefejné spravy
., 1y subjekty, které nejsou vykonavateli verejné spravy a organizacné stoji mimo

ni.

* SLADECEK, Vladimir. Obecné spravni pravo. Praha: ASPI, 2009. 463 s. ISBN 978-80-7357-
382-9.

® STASA, Josef. Spravni prévo — obecnd cast. Praha: C. H. Beck, 2006. 822 s. IBSN 80-7179-442-
2,s.279.

® FRYSTENSKA, Marcela. Sprdvni prdvo. Bmo: Vysoka skola Karla Englise, a. s., 2010. 89 s.
ISBN 978-80-86710-26-6, s. 17.
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Z hlediska procesnich aspekt spravniho dozoru je mozné prubéh dozoru
rozdé¢lit na dvé na sebe navazujici faze ¢i stadia. Prvni stddium je oznacovano jako
zjiStovani ahodnoceni. Tato faze predstavuje V podstat¢ samotny vykon
spravniho dozoru. Na prvni stddium spravniho dozoru pak navazuje stadium
druhé, kdy jde o0 vyuzivani ndpravnych ¢i sankénich prostfedkd. Tato stadia
spravniho dozoru od sebe nelze odd¢lit, nebot’” mezi nimi existuje vyznamna

vzajemna spojitost.”

Predmét dozoru predstavuje spravni Cinnost, ktera zahrnuje také vefejné
sluzby. Pfedmétu dozoru jsou podfizeny jen subjekty (Iépe feceno organy), které
takové cinnosti vykonavaji. Funkce dozoru spocivaji V piipadném ukladani
opatfeni k napravé zjisténych nedostatkti. Nasledné vyvozeni odpovédnosti, Cili
patficny trest za spachané delikty, je podle nékterych zdroji samostatnym prvkem

a nespada do pojmového vymezeni dozoru.®
Definice pojmu ,,lé¢ivy pripravek® a jeho klasifikace

Pfi vymezeni pojmu ,léCivy piipravek™ lze vychdzet pfimo ze zikona
0 lé¢ivech, ktery tento termin mimo jiné blize vysvétluje. Samotny ndzev zdkona
o0 lécivech napovidad, ze tento pravni piedpis formalné¢ vyuziva souhrnného
oznaceni ,,léCiva“ pro dva pojmy — ,,1é¢ivy piipravek™ a ,lécivé latky*. Zakonem
0 1é¢ivech jsou pripustény dvé definice 1é¢ivého piipravku, které jsou pak blize

specifikovany.

Vymezeni lé¢ivého ptipravku dle zdkona o l1éCivech nésledné vyklada
pokyn UST-30 verze 4 Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv (déle jen SUKL)
0 zékladnich principech rozliSovani humannich Iécivych piipravki od jinych
vyrobkii.? Vysvétleni obou zékonnych definic 1é¢ivého pripravku je predmétem

nasledujiciho textu.

"STASA, Josef. Spravni pravo — obecnd cast. Praha: C. H. Beck, 2006. 822 s. IBSN 80-7179-442-
2,s.295.

8 Kolektiv autort. Pocta Milanu Bakesovi k 70. narozenindm. Piibram: Leges, 2009. 456 s. ISBN
978-80-87212-23-3, s. 448 — 449.

° Pokyn UST-30 verze 4: Zakladni principy rozliSovani humannich 1&€ivych piipravki od jinych
vyrobkl. SUKL. Statni ustav pro kontrolu léciv [online] 2014 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.
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Prvni vymezeni definuje 1é¢ivy ptipravek jako latku nebo kombinaci vice
latek, které proklamuji, Ze maji 1éCebné nebo preventivni vlastnosti pomdahajici
pfi onemocnéni lidi nebo zvitat!® Cisté z hlediska teorie lze takové vymezeni
lé¢ivého pripravku chapat dle formy jeho prezentace. V tomto vymezeni lze
spatfovat umysl ochrany spotiebitell jakozto pacientd pred vyrobky
prezentovanymi jako 1éCivé piipravky, ato ipiesto, Ze nenapliuji vlastnosti
lécivého piipravku jako takového, stejné jako pred vyrobky, které tyto vlastnosti
splituji, nicméné neprosly procesem testovani a vyroby, jak je vyslovné stanoveno
jednak zakonem o l1é¢ivech, ajednak smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se
humaénnich 1é¢ivych ptipravkid, ve znéni smérnice 2002/98/ES, smérnice
2003/63/ES, smérnice 2004/24/ES, smérnice 2004/27/ES, natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006, natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢.1394/2007, smérnice 2008/29/ES, smérnice 2009/53/ES, smérnice
2009/120/ES (dale jen smérnice 2001/83/ES). U takovych 1é¢ivych piipravku totiz
nelze garantovat jejich bezpeCnost, jakost aucinnost. V souvislosti s vyse
uvedenym je mozné zminit rozsudek Soudniho dvora (prvniho senatu) ze dne 15.
listopadu 2007 (Véc C-319/05), jimZ je upozornéno na tzv. extenzivni vyklad
prezentace vyrobku: ,, Podle ustdilené judikatury musi byt pojem , prezentace
vyrobku* vykladdan extenzivné. V tomto ohledu je namisté pripomenout, Ze
smérnice 2001/83 tim, Ze se opira O kritérium prezentace vyrobku, ma za cil
zahrnout nejen lécivé pripravky, které maji skutecny lécebny nebo lékarsky
ucinek, ale rovnez vyrobky, které nejsou dostatecné ucinné nebo které nemaji
ucinek, ktery jsou spotrebitelé opravnéni ocekdvat s ohledem na jejich prezentaci.
Uvedena smérnice tak sméeruje K ochrané spotrebitelit nejen pred skodlivymi nebo
toxickymi lecivymi pripravky jako takovymi, ale rovnéz pred ruznymi vyrobky
pouzivanymi namisto vhodnych lékii. “** V ramei posuzovani prezentace dochazi
k hodnoceni samotného vyrobku, jeho obalu, dokumentace, kterd je k nému
ptilozena, a prezentace vyrobku, kterd je bezprostfedné spojena S jeho nabidkou

ke koupi provedenou vyrobcem ¢&i distributorem pro uzemi CR (napf. v e-shopu

10 7akon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach n&kterych souvisejicich zdkond (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich piedpist., Hlava I, Dil 2, § 2, odst. 1, pism. a).

1 Rozsudek Soudniho dvora (prvniho senatu) ze dne 15. listopadu 2007 (V&c C-319/05). EUR-Lex
[online] 2007 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A62005CJ0319, bod 43.
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na oficialnich internetovych strankach), popf. tieti osobou ve vzajemném vztahu

S vyrobcem ¢i ¢eskym distributorem.

Druha definice 1é¢ivého ptipravku dle zakona 0 1é¢ivech jej vymezuje jako
latku nebo kombinaci latek uréenou pro lidi nebo zvitata ,, bud’ za ucelem obnovy,
upravy ¢i ovlivneni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské
diagnozy. “12 podobné jako tomu bylo v pfipadé¢ prvniho vymezeni lécivého
ptipravku, tak tato druha definice na néj pohlizi z hlediska teoretického dle jeho
funkce. Cilem takového vymezeni léCivého ptipravku je urcité zachyceni
i zadrzeni veSkerych vyrobku, se slozenim a ucinky majicimi vliv na lidsky
organismus, dochazi jimi ke zménam v jeho bézném fungovani, pficemz nezalezi
na tom, zda jsou takové zmény zpusobeny néjakym konkrétnim onemocnénim.
Lécivy pripravek byl z hlediska funkce nasledné blize specifikovan v rozsudku
Soudniho dvora (prvniho senatu) ze dne 15. ledna 2009 (V&c C-140/07)."* Toto
vymezeni je ve vy$e zmifiovaném pokynu SUKL vykladdno nasledujicim
zpiisobem: ,, Pojem ,,lécivy pripravek podle své funkce* ma zahrnovat vyrobky,
jejichz farmakologické vlastnosti byly védecky zjisteny a které jsou skutecné
urceny ke stanoveni lékarské diagnozy nebo K obnove, uprave ci ovlivnéni
fyziologickych funkci. Smérnice 2001/83 se tedy nepouzije na vyrobek, jehoz
vlastnost jakozto lécivého pripravku neni prokazana, tj. vyrobek, jehoz schopnost
obnovit, upravit ¢i ovlivnit fyziologické funkce prostiednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku nebo schopnost stanovit lékarskou

“1 Otazkou viak v této souvislosti zistava, kdy

diagnozu nebyla védecky zjisténa.
jde o fyziologicky ucinek relevantni z pohledu vymezeni lé¢ivého piipravku.
S ohledem na farmakologicky uc¢inek byla tato otdzka zodpovézena takto: ,, Latka,
Jjejiz molekuly nereaguji S lidskou bunécnou slozkou, miiZe presto prostiednictvim
interakce s jinymi bunécnymi slozkami vV organismu uzZivatele, jako jsou baktérie,

viry nebo paraziti, u clovéka vést k obnove, uprave ci ovlivnéni fyziologickych

12 7akon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakon (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist., Cast prvni, Hlava I, Dil 2, § 2, odst. 1, pism. b).

B Rozsudek Soudniho dvora (prvniho senétu) ze dne 15. ledna 2009 (Véc C-140/07). SUKL:
Statni ustav pro kontrolu léciv [onling] 2009 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z: http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?2uri=CELEX%3A62007CA0140#ntrl-
C_2009055CS.01000201-E0001.

 Pokyn UST-30 verze 4: Zakladni principy rozliSovani humannich 1é€ivych piipravkii od jingch
vyrobkl. SUKL. Statni ustav pro kontrolu léciv [online] 2014 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.
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funkei. “* Piesto je nutno podotknout, Ze ze strany Soudniho dvora neni
pokladano za postacujici jen stanoveni toho, ze posuzovany vyrobek (Iépe feceno
jeho slozky) maji néktery zvyse uvedenych ucinkd (tj. farmakologicky,
imunologicky nebo metabolicky ucinek). Zcela rozhodujici je v tomto ohledu, aby
byl takovy ucinek Vv souvislosti se zménami, jez v lidském organismu zplsobi,
vyznamny. Tento fakt byl néasledné zdlUraznén v tvrzeni, Zze vymezeni 1éCivého
ptipravku z hlediska funkce nesmi znamenat, ze se jako 1éCivé piipravky oznaci
latky, které nemaji zadny, nebo jen velmi maly, u€inek na metabolismus, byt’ maji
ur&ity vliv na lidské t&lo; zkratka nezpiisobuje metabolické zmény.'® Z tohoto Ize
vyvodit nasledujici zavér: ,,Kromé pripadu latek nebo kombinaci latek urcenych
ke stanoveni lékarské diagnozy nemiize byt vyrobek povazovan za lécivy pripravek
ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud S ohledem na své slozeni — vcetné davkovani
ucinnych latek — a pri uzivani v souladu se stanovenym ucelem nemiuize vyznamné
obnovit, upravit ¢i ovlivnit fyziologické funkce prostiednictvim farmakologického,
imunologického a metabolického vicinku.**" S ohledem na vyse zminéné rozhodl
Soudni dvir, ze mezi 1éCivé piipravky nesméji byt zatazeny latky, které sice
urCitym zpuisobem piisobi na lidské télo, ale na metabolismus plsobi pouze

nevyznamné — neméni podminky jeho fungovéni.™®

Zuvedené judikatury Soudniho dvora ovSem vyplyvaji taktéz dalsi
posuzovana kritéria. Ta vSak co do obsahu piekracuji ramec zfejmého znéni jak
zakona 0 lécivech, tak smérnice 2001/83/ES. | ptes tuto skutecnost jsou tato
kritéria v souladu s t¢elem soucasné pravni Gpravy, jimz je ochrana vefejného
zdravi. Na zéaklad¢ této mySlenky doSlo ze strany Soudniho dvora k vymezeni
toho, Ze v oblasti posouzeni, jestlize vyrobek spada pod definici 1écivého
ptipravku z hlediska funkce, je zapotiebi brat zietel na veskeré jeho:

e vlastnosti (zvlasté¢ pak na jeho slozeni, farmakologické vlastnosti
(s ohledem na moznost jejich stanoveni S ohledem na soucasny stav

védeckého poznani),

15 Pokyn UST-30 verze 4: Zakladni principy rozliSovani humannich 1¢¢ivych pripravki od jinych
vyrobkl. SUKL. Statni ustav pro kontrolu léciv [online] 2014 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

18 Tamtéz.

" Pokyn UST-30 verze 4: Zakladni principy rozliSovéni huménnich 1étivych pripravkii od jinych
vyrobku. SUKL: Statni ustav pro kontrolu léciv [online] 2014 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

8 Tamtéz.
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podminky pouziti,

e miru rozsifeni,

znalost, jiz 0 ném maji spotiebitelé,
e rizika uzivani.

Posuzovani funkce je degradovano do dvou casti. Prvné dochazi
Kk posuzovani samotnych vlastnosti vyrobku. To znamena toho, jestlize vyrobek
obsahuje latku (pfip. latky) s prokazanymi farmakologickymi, imunologickymi
nebo metabolickymi G¢inky na organismu ¢lovéka. Nasledné je posuzovano, zda
je takova latka ¢i latky ve vyrobku obsaZzena Vv mnozstvi, jez mize skuteéné
pusobit na organismus clovéka a ménit tak jeho bézné fungovani. Posuzovana
jsou také dalsi navazujici samostatna kritéria, a to konkrétné jiz uvedena znalost,
jiz 0 vyrobku maji spotiebitelé, a dale zminovana rizika, jenz mize pouzivani
vyrobku predstavovat), pokud se toto vzhledem Kk charakteru vyrobku jevi
vhodnym. Vramci posuzovani, jestli vyrobek disponuje vyznamnym
fyziologickym ucinkem ve zminovaném slova smyslu, je nezbytné brat zietel
na jeho doporucené davkovani. V této souvislosti Ize uvést, ze je irelevantni,
pokud mé vyrobek vyznamny fyziologicky ucinek ve chvili, kdy je pacientem
uzivan v davce, kterd prevySuje doporuceni uvedena v piibalové informaci nebo

na obalu.®

Dle zakona 0 1é¢ivech jsou (Sohledem na vySe uvedené a objasnéné

definice lé&ivého pripravku) 1é&ivymi piipravky jako takovymi:?
e humanni 1é¢ivé piipravky — urcené pro lidi,

e veterinarni 1éCivé piipravky — uréené pro zvifata — sem spadaji

napfiiklad i medikovand krmiva, ale uz ne doplikové latky,

** Pokyn UST-30 verze 4: Zékladni principy rozliSovani humannich Iécivych pripravka od jinych
vyrobkl. SUKL. Statni ustav pro kontrolu léciv [online] 2014 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

20 7akon &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zékoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist, Cast prvni, Hlava I, Dil 2, § 2, odst. 2, pism. a) — q).
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humanni imunologické 1é€ivé pripravky — naptiklad vakciny, toxiny,

séra, alergenové ptipravky,

veterindrni imunologické 1éCivé ptipravky — pouzivaji se k navozeni

nebo diagnostikovani stavu imunity,

huméanni autogenni vakciny — vakciny ziskané z patogenli nebo

antigenll samotného pacienta,

veterinarni autogenni vakciny - vakciny ziskané z patogent nebo

antigenll samotného zvifete nebo zvifete ze stejného chovu,

homeopatické ptipravky — homeopatika zhotovena ze zékladnich
homeopatickych latek podle predepsaného postupu; homeopatika
se do vyétu 1éCivych piipravka fadi presto, ze nemaji vlastnosti
lé¢ivych piipravkil uplné dle definice a nemaji vzdy prokézany l1éCivy
ucinek,

radiofarmaka — I1éCivé piipravky, které obsahuji jeden nebo vice

radioaktivnich izotopli — radionuklidd,

radionuklidové generatory — systémy, které¢ obsahuji vazany matetsky
radionuklid, z kterého potom vznika dcefiny radionuklid, ktery
se po oddéleni pouziva pro piipravu radiofarmak nebo jako

radiofarmakum samo o sobé,
kity — pfipravky urcené ke spojeni s radionuklidem do radiofarmaka,

radionuklidové prekursory — radionuklidy slouzici k radioaktivnimu

znaceni jinych latek,

krevni derivaty — primyslové vyrabéné 1é¢ivé pripravky z lidské krve
nebo  plazmy, pfedev§im  albumin, koagulacni  faktory

a imunoglobuliny,

rostlinné 1é¢ivé piipravky — obsahuji minimalné€ jednu rostlinnou latku

nebo piipravek,
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e transfuzni piipravky — lidska krev a slozky krve zpracované tak, aby
1é¢ily nebo predchazely nemocem; nejde o krevni derivaty, kmenové

buiiky a lymfocyty darcti kmenovych bunék,

e vyhrazené 1éCivé ptipravky — lze prodavat bez piedpisu, a dokonce

I mimo 1ékarny,

e |éCivé piipravky pro genovou terapii — biologické léCivé piipravky
obsahujici rekombinantni nukleovou kyselinu, které se pouzivaji
k regulaci, opraveé, vyméné, doplnéni nebo odstranéni urcité genetické

sekvence,

e |éCivé pripravky pro somatobunécnou terapii — biologické lécivé
ptipravky, jejichz buiiky nebo tkané plisobi 1éCiveé, preventivné nebo

diagnostikuji onemocnéni lidi:

u kterych doslo ke zméné fyziologickych funkci, biologickych
nebo strukturalnich vlastnosti dilezitych pro dané klinické

pouziti,
kdy u pfijemce nezastavaji stejné funkce jako u darce.
Definice pojmu ,,nezadouci ucinek*

Stejn¢ jako definice pojmu ,lécivy pripravek™, tak i definice terminu
»hezadouci ucinek™ je zakotvena piimo v zakoné o0 1éCivech. Nezadoucim
ucinkem podle zdkona o 1éCivech je u humannich a veterinarnich 1éc¢ivych
ptipravkd nepfizniva a nezamyslend reakce na 1é¢ivy piipravek. Nevztahuje se

na transfuzni pfipravky.21

Vseobecné lze rozlisit tii nize uvedené a specifikované typy nezadoucich

oy o 1w 7 s o .22
ucinki 1é¢ivych ptipravki:

e Zavazné nezadouci ucinky lé¢ivych piipravki:

21 7akon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich piedpist, Cast prvni, Hlava I, Dil 2, § 3, odst. 4.

22 7akon &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zménach nékterych souvisejicich zékoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdgjsich piedpist, Cast prvni, Hlava I, Dil 2, § 3, odst. 4, pism. a) — C).
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Dusledkem zavaznych nezadoucich ucinkd 1é¢iv je smrt, ohrozeni zivota,
nutnost hospitalizace ¢i jeji prodlouzeni, vyznamné nebo dokonce trvalé
poskozeni zdravi, omezeni nékterych schopnosti, vrozené anomalie nebo vrozené

vady u potomka.
e Neocekavané nezddouci ucinky 1écivych ptipravki:

Charakter, zavaznost ¢i duasledek neocekavanych nezadoucich ucinka
lécivych pripravki nesouhlasi s informacemi uvedenymi v souhrnu udaju
o ptipravku (registrované 1éCivé pfipravky) ¢i nesouhlasi S dostupnymi
informacemi (kupiikladu se souhrnem informaci pro zkousejiciho u hodnoceného

(neregistrovaného) 1é¢ivého piipravku).

e Skodlivé a nezamyslené nezadouci tginky, které se u &lovéka vyskytly

po pouziti nebo vystaveni se veterinarnimu lé¢ivému piipravku.

Po vzoru SUKL je mozné nezadouci w&inky 1é¢ivych ptipravki

klasifikovat do dvou kategorii (resp. typtr).?

e TypA

413

Nezadouci ulinky rovnéz nazyvany jako ,vystupiiované“. Vznikaji
v disledku pifehnaného béZného farmakologického ucinku lé€ivého pripravku pii
obvykle uzivanych davkach. Z tohoto tedy vyplyva, ze takovy typ nezadouciho
ucinku lécivého piipravku zavisi na jeho davce. Jako ptiklad nezadouciho uc¢inku
1é¢ivého piipravku typu A lze uvést nizky krevni tlak poté, co si pacient vezme
antihypertenziva nebo nizkou hladinu cukru po podani inzulinu. K této skupiné
nezadoucich ucinkt 1écivého pripravku lze zaradit taktéz reakce, které nesouvisi
se zdmérnym farmakologickym ucinkem — pro piiklad je mozné uvést sucha tsta

po uziti tricyklickych antidepresiv.
e TypB:

Tyto nezadouci ucinky nelze odvodit od povédomého farmakologického

v

ucinku lécivého ptipravku. Jako ptiklad nezddouciho uc¢inku 1é¢ivého piipravku

2 Co jsou nezadouci uginky 16&iv. SUKL: Stétni iistav pro kontrolu léciv [online] 2010 [cit. 2019-
02-17]. Dostupné z: http://lwww.sukl.cz/leciva/co-jsou-nezadouci-ucinky-leciv.
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typu B lze uvést anafylaxi po podani penicilinu nebo vyrazku po uziti antibiotik.
Porovnani podstatnych charakteristik nezadoucich uc¢inkt 1é¢ivych piipravka typa

A a B je uvedeno v tabulce 1.

Tabulka 1:  Srovnani vyznamnych charakteristik nezadoucich G¢inka I1écivého

ptipravku typu A a B
Nezadouci ucinky léciv
Typ A Typ B
Predvidatelné Neptedvidatelné
Obvykle zavislé na davce Vzéacné zavislé na davee
Vysoka morbidita Nizka morbidita
Nizk4a mortalita Vysoka mortalita
Odpovidaji na snizeni davky | Odpovidaji pouze na vysazeni 1éku

Zdroj: Vlastni zpracovani dle **

Z hlediska c¢etnosti je mozné nezadouci uCinky 1é¢ivého ptipravku

kategorizovat nasledujicim zptisobem:*
e velmi ¢asté (> 1/10 pacientt),
e casté (> 1/100 pacientt),
e méng Casté (1/100 az 1/1 000 pacienttt),
e vzéacné (1/1 000 az 1/10 000 pacienttt),
e velmi vzacné (> 1/10 000 pacienttt).

V souvislosti s nezadoucimi ucinky 1é¢ivych piipravki nutno podotknout,
7ze je zdkon o lécivech rozliSuje mezi nimi atzv. nezddoucimi piithodami.
Nezéadouci piihodou je podle tohoto pravniho pfedpisu zména zdravotniho stavu

k hor§imu, a to i v pfipadé€, Ze neni jisté, jestli za zménou stavu stoji pravé uzita

? Co jsou nezadouci uginky 16&iv. SUKL: Statni iistav pro kontrolu lé¢iv [online] 2010 [cit. 2019-
02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/co-jsou-nezadouci-ucinky-leciv.
% Tamtéz.
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medikace.? Zakonem o 1&¢ivech je dale definovéna také tzv. zavazna nezadouci
ptihoda. V podstaté se jedna o0 stejné vymezeni, jako tomu bylo v piipadé
zavazného nezddouciho ucinku lécivého ptipravku s doplnénim toho, Ze nezélezi
na pouzité davce léciva. V zdkoné konkrétné stoji, ze za zdvaznou nezadouci
ptihodu se povazuje situace, ktera ma zavazny vliv na zdravotni stav — dojde
naptiklad k omezeni schopnosti, vyznamnému nebo trvalému poskozeni zdravi,

v v ’ r 27
ohrozeni zivota nebo dokonce umrti.

1.1 Pravni predpisy Evropské unie v oblasti

farmakovigilance

Ve vztahu Kk bezpecnosti, jakosti a G¢innosti humannich 1é¢iv vysla cela
fada pravnich ptfedpisi Evropskych spolecenstvi (dale jen ES). Evropska
legislativni Gprava se Vv této oblasti objevuje zejména vV podobé nafizeni a smérnic.
Pravni predpisy ES ohledné 1é¢iv Ize kategorizovat na predmétné smeérnice

a nafizeni souvisejici S pravni tpravou lé¢ivych pripravki obecné.

V nasledujicich subpodkapitolach je vSak pozornost zaméfena pouze na
predstaveni pravnich ptedpistit EU (tedy evropskych smérnic a nafizeni), které se

tykaji oblasti farmakovigilance.
1.1.1 Pravni Gprava ve smérnicich

Oblasti farmakovigilance se vramci evropské pravni upravy primarné
dotykaji 3 smérnice EU. Pravni tprava farmakovigilance v téchto smérnicich je

shrnuta v nasledujicim textu.
Smérnice 2001/83/ES

V prvém piipadé se jedna 0 jiz vySe zmiflovanou (V Gvodni ¢asti kapitoly

1) smérnici 2001/83/ES, ktera se tyka humannich 1é¢ivych ptipravki.

Vychodisky tohoto pravniho predpisu je zejména pribézné ptizpisobovani

farmakovigilan¢nich systémil v rdmci Spolecenstvi védecko-technickému pokroku

2 7:4kon &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zm&nach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich piedpist, Cast prvni, Hlava I, Dil 2, § 3, odst. 5.
2" Tamtéz, Cast prvni, Hlava I, Dil 2, § 3, odst. 6.
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za ucelem zajiSténi stalé bezpecnosti pouzivanych lécivych piipravki; brani
zietele na zmény vznikajici mezindrodni harmonizaci definic, terminologie
a technického vyvoje v oblasti farmakovigilance; zajiSténi konzistentnosti
farmakovigilan¢nich systémil centralizované registrovanych 1é¢ivych ptipravka,
stejné jako pfipravkil registrovanych jinymi postupy; avV neposledni fadé
zabezpeceni odpovédnosti drziteli rozhodnuti 0 registraci za pribéznou a aktivné

zajistovanou farmakovigilanci 16¢ivych piipravki uvadgjicich na trh.?®

Problematika farmakovigilance je ve smérnici 2001/83/ES upravena
v Hlavé IX, Clanku 101 az 108. Timto pravnim piedpisem je dana povinnost
Clenskym statim k vytvofeni farmakovigilanéniho systému. Stanoveny jsou
povinnosti drzitel o0 registraci 1é¢ivého piipravku a kvalifikovanych osob

odpovédnych za farmakovigilanci.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15.
prosince 2010, kterou se méni smérnice 2001/83/ES 0 kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lé¢ivych pripravki, pokud jde o farmakovigilanci
(dale jen smérnice 2010/84/ES)

Druhou vyznamnou smérnici EU je smérnice 2010/84/ES tykajici se taktéz
humannich 1é¢ivych ptipravki, pii¢emz je piimo vztazena k problematice

farmakovigilance.

Touto smérnici jsou stanovena harmonizovana pravidla EU ohledné
humannich 1é¢ivych ptipravkt, at' se jedna o jejich registraci, dozor nad nimi
nebo jejich farmakovigilanci. Tato pravidla jsou nutna zejména k ochrané
vefejného zdravi s cilem pfedchazeni neboli prevence, zjiStovani a posuzovani

v 7 ’ ;oa e o 17w s wr o 29
nezadoucich ucinki 1écivych piipravki.

Hlavnim cilem pravni Gpravy lé¢ivych ptipravki smérnice 2010/84/ES je

ochrana vetejného zdravi. Tohoto cile je dosahovano prostiednictvim prostredka

%8 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spole€enstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravkd. EUR-Lex [online] 2001 [cit. 2019-03-
10]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:32001L0083, bod
54, 55, 57 a 58.

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkad, pokud
jde o farmakovigilanci. EUR-Lex [online] 2010 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010L0084&from=fr, Bod 1 a 2.
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nebranicim volnému pohybu bezpecnych 1é¢ivych ptipravki v ramci EU. Protoze
se na zaklad¢ posouzeni farmakovigilancniho syst¢tmu EU ukazalo, ze Clenské
zem¢ podnikaji zcela odlisné kroky vzhledem k bezpe¢nosti 1é¢ivych ptipravki,
které zpusobuji prekazky ve volném pohybu 1éCivych pripravka v EU, je cilem
této smérnice rovnéz zabranéni vzniku té€chto bariér ¢i jejich Uplné odstranéni,
pricemz se piredpoklada dalsi posileni a racionalizovani stavajicich pfedpisu, které

se tykaji oblasti farmakovigilance na urovni EU.*

Opatfteni, kterd byla prijata smérnici 2010/84/ES, a ktera z ni vyplyvaji,
zcela zasadné posiluji pravni ramec dozoru nad 1éCivymi ptipravky, ato
prostiednictvim ustanoveni, kterd upeviiuji jednak koordina¢ni tlohu Evropské
agentury pro léCivé piipravky (European Medicines Agency — dale jen EMA),
ajednak moznosti Vv oblasti odhalovani projevii arealizaci koordinovanych
postupti na evropské urovni za ucelem reagovani na pochybnosti souvisejici

S bezpecnosti.

Vzhledem knejnovéjsim  nastalym  udalostem, které souviseji
s farmakovigilanci v ramci EU vysla najevo nutnost dalSiho posileni a upevnéni
systtmu farmakovigilance. Divodem toho Dbylo odhaleni Vv systému
farmakovigilance nékterych slabych mist pottebnych k feSeni, 0 coZ se zaslouzila

Evropska komise.

Zatimco smérnici 2001/83/ES je na urovni EU stanoveno automatické
posuzovani V ptipadech, kdy dojde ke zjisténi konkrétnich zavaznych problémd,
tykajicich se bezpecnosti (pokud se jednd o0 1éCivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni), tak smérnice 2010/84/ES v oblasti farmakovigilance vedly
zmény Evropské komise Vramci procesu spolurozhodovani K vytraceni
automatického posuzovani, a to protoze zahajeni postupu je zavislé na posouzeni
clenské zemé €1 Evropské komise, jestlize se bezodkladna opatieni zdaji byt nutni.
Z tohoto tedy vyplyva, ze v ptfipadech, kdy ¢lenska zemé uvaZzuje pozastaveni,
zruSeni ¢i zamitnuti prodlouzeni ur€ité registrace, avSak neni presvédcena
0 nutnosti bezodkladného opatieni, nedojde na trovni EU krealizaci zadného

hodnoceni bezpecnosti. Navic neni od drzitelli registrace pozadovano uvedeni

%0 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkad, pokud
jde o farmakovigilanci. EUR-Lex [online] 2010 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010L0084&from=fr, Bod 4.
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divodi pro zruSeni registrace ¢i Stazeni 1éCivého pripravku z trhu. Z tohoto
divodu neni mozné tedy eliminovat sméfovani dobrovolného zruSeni registrace ¢i
dobrovolného stazeni 1é¢ivého piipravku ztrhu drzitelem k problémim
souvisejicim s bezpe€nosti. Zarovenl lze predpokladat nefeSeni takové situace
v piipadech, kdy by dana spole¢nost nebyla vzhledem k obavam tykajicim

se bezpecnosti transparentni.

Soucasti nového vetfejného seznamu 1é¢ivych pripravkd, jenz je nutno déle
sledovat, jsou nékteré 1é¢ivé pripravky podléhajici poregistraénim bezpecnostnim
podminkam. Takové 1é¢ivé piipravky jsou soucasti tohoto seznamu na zakladé
konzultace s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik léCiv
v pfipadech, kdy o toto Evropska komise ¢i patfi€né organy clenskych zemi EU
pozadaji. Z tohoto divodu musi byt ze strany piislusnych organt rozhodnuto
zcela individudlné (tedy piipad od piipadu), jestli ma dojit ke zvefejnéni

skute¢nosti, ze jsou takové 1é¢ivé piipravky piedmétem posileného dohledu.

Politické cile smérnice 2010/84/ES jsou obecné v souladu s celkovymi cili
pravnich piedpisit EU, €0 se oblasti 1é¢ivych pfipravka tyce. Jde 0 zabezpeceni
nalezit¢ého fungovani vnitfniho trhu S humannimi 1écivymi ptipravky a lepsi
ochranu zdravi ob¢ant Vramci EU. Vzhledem Kk tomu je jejim cilem feSeni
slabych mist zjiSténych v systému farmakovigilance EU a dodatecné pozménéni
nekterych ustanoveni tykajicich se koordinace postupu na urovni EU v ptipadech
zjisténi problémii S bezpeCnosti, stejné¢ jako povinnost drzitele registrace
informovat patiicné organy 0 diivodech dobrovolného stazeni 1é¢ivého piipravku
z trhu (inklusive posileni efektivnosti a transparentnosti systému farmakovigilance

Vv piipadé vyskytu obav co se tyce bezpecnosti).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. Fijna
2012, kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci
(dale jen smérnice 2012/26/EU)

vvvvvv

V potadi tieti nejdalezitéjsi evropskou smérnici je Vv oblasti

farmakovigilance smérnice 2012/26/EU.

Udalosti, které souvisi s farmakovigilanci v EU, k nimz jiz v minulosti
doslo, ukdzaly nezbytnost postupovat v nékterych zvlaStnich piipadech, které

ohrozuji bezpecnost, zcela automaticky, adale zajistit posouzeni a napravu

24



zalezitosti ve vSech Clenskych zemich, ve kterych je 1éCivy pripravek registrovan.
Smeérnici 2012/26/EU tak dochazi k objasnéni rozsahu nejriznéjsich postupt EU,
které se tykaji 1é¢ivych piipravku registrovanych na vnitrostatni trovni, a to jak

stanovuje smérnice 2001/83/ES .

Cilem smérnice 2012/26/EU je rovnéz harmonizace pravidel
farmakovigilance v ramci celé EU. Timto pravnim pfedpisem je vSak piipusténo,
ze tohoto cile neni mozné uspokojivé dosdhnout na urovni ¢lenskych zemi. Proto
se k tomuto pfistupuje v ramcei celé EU, pficemz je v ramci pfijimani opatieni za

timto G¢elem uplatiiovéano zasady subsidiarity a proporcionality.®
1.1.2 Smérnice a jejich vliv na pravni ¥ad CR

Smérnice EU tykajici se oblasti farmakovigilance jsou vzdy
implementovany do pfislusné narodni legislativy (v naSem ptipad¢ do ceského
pravniho fadu — do pravnich ptedpist CR), které upravuji tuto oblast. Vliv
evropskych smérnic upravujicich oblast farmakovigilance v EU na pravni tad

naseho statu je pfedmétem nasledujiciho textu.

Vroce 2010 doslo kpfijeti pomérné rozsahlé tzv. farmakovigilanéni
novely smérnice 2001/83/ES, ktera vedla K vyznamnému upevnéni systému
farmakovigilance neboli sledovani bezpecnosti 1éCivych pripravki v EU, dale
ke zvyseni jeho ucinnosti a transparentnosti, av neposledni fadé Kk podpoie
informovanosti pacientd a jejich ucasti pii sledovani nezadoucich ucinka 1é¢ivych

pripravkd.

Smérnice 2010/84/ES byla implementovana taktéz do jedné z novel
zakona 0 lécivech. Na zéklad¢ prijeti této evropské smérnice doslo v zakoné
0 1é¢ivech zejména K technickym zménam terminologie; K vloZzeni ustanoveni, jez
je drzitelim registrace uloZena povinnost 0 informovani EMA o0 divodech,
pro néz doslo K pozastaveni uvadeéni lécivého piipravku na trh, stazeni 1é¢ivého
pfipravku ztrhu ¢i nezazadani o prodlouzeni registrace. Déle jsou drzitelé

registrace povinni uvést, jestlize se takovy krok vztahuje k bezpecnosti, jakosti ¢i

%1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci. EUR-Lex [online] 2012 [cit. 2019-03-10].
Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012L0026&from=ES, Bod 1.

%2 Tamtéz, Bod 5.
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ucinnosti 1é¢ivého pripravku. V takovych piipadech musi byt oznameny rovnéz
kroky, které jsou podnikany ve ttetich statech. Kromé toho je navrzen novy
postup EU v piipadech naléhavych zaleZitosti (tzv. urgent procedure). Zmény
se tykajici rovnéz ustanoveni, podle néhoz mize dojit k pozastaveni registrace ¢i
k zdkazu pouzivani 1éCivého piipravku, ato jest¢ ptred pfijetim kone¢ného
rozhodnuti v souvislosti se spolecnym posouzenim (tzv. referral). Vyznamnou
zménu predstavuje dale tprava postupu tykajicich se naléhavych zalezitosti. Ten
je nové spoustén v ptipadech, kdy clenskd zemé ¢i Evropska komise kvili
farmakovigilanénim divodim uvazuje 0 pozastaveni registrace nebo jejim
uplném zruseni, zakazu dodavani 1é¢ivého piipravku na trh nebo 0 zamitnuti
proslouZeni registrace, zcela automaticky. Tohoto postupu je rovnéZ uplatiiovano
Vv ptipadech, kdy drzitelé registrace sdéli pteruSeni dodavek lécivych piipravki
z hlediska bezpecnosti. Taktéz je ho vyuzito, pokud drzitelé registrace planuji
zruSeni registraci ¢i nepodaji zadost 0 jeji prodlouzeni. Smérnici 2010/84/ES je
tak rozSifena oznamovaci povinnost drziteld registrace, ktefi maji povinnost
k hlaseni Clenské zemi, v niz maji registraci, veskerych podnikajicich kroka
vedoucich k pozastaveni dodavek 1é¢ivych piipravku, jejich stazeni z trhu, zruSeni
registrace €1 nepodani zadosti 0 prodlouzeni registrace, a to s uvedenim divodu

pro tyto kroky.

Mezi hlavni diivody pro navrhovanou implementaci novych ustanoveni do
zakona 0 lécivech bylo rovnéz piijeti smérnice 2012/26/EU. Tato smérnice méla
byt do narodni legislativy implementovana do 28. fijna roku 2013. Za tucelem
splnéni uvedené implementacni lhity a vzhledem k délce legislativniho procesu
v podminkiach CR, byly prace na novelizaci zdkona 0 léivech zahajeny témét
okamzité. Scilem hospodarnosti legislativniho procesu asplnéni urcené
implementac¢ni lhiity doslo k navrzeni toho, aby bylo vyuzito moznosti, ktera byla
dana v této dob¢ projedndvanim nového navrhu zdkona o0 lécivech Poslaneckou
snémovnou CR aza¢lenéni do tohoto navrhu také nova ustanoveni smérnice
2012/26/EU. Vzhledem k faktu, ze se tehdejsi novela zakona o0 IéCivech
v n¢kterych piipadech dotykala stejnych ustanoveni, bylo nutné ptistoupit zvlaste
k harmonizaci koliznich bodi, nebot” jen takto bylo mozné v kone¢ném dusledku

a v dotceném rozsahu docilit aplikovatelnosti novely zdkona 0 1é¢ivech.

Vzhledem k ucinnosti nové pravni tpravy tykajici se vykonu kontrolni

éinnosti  vVramci kontrolntho fadu doSlo v zakoné o0 lé¢ivech rovnéz
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k dodate¢nému odstranéni duplicitnich a koliznich ustanoveni. Pfijeti takové,
spiSe technické, zmény ptispélo K upevnéni pravni jistoty adresati pravni upravy

(4. kontrolovanych osob a kontrolnich organit).

V zékoné 0 lé¢ivech jsou v oblasti farmakovigilance (ustanoveni Hlavy V,
§ 90 az § 97 zakona 0 léCivech) vyslovné implementovana ustanoveni Hlavy IX,
Clanku 108 smé&rnice 2001/83/ES: ,, Jakékoliv zmeény, které mohou byt nezbytné
k aktualizaci ustanoveni clanki 101 az 107, aby bylo prihlédnuto K védeckému
a technickéemu pokroku, se prijmou postupem podle ¢l. 121 odst. 2.*; ve znéni
ustanoveni Clanku 108 smérnice 2010/84/EU: .S cilem harmonizovat priibéh
farmakovigilancnich cinnosti podle této smernice prijme Komise provadeéci
opatieni V nasledujicich oblastech, pro které jsou farmakovigilancni cinnosti
stanoveny v ¢l. 8 odst. 3 a clancich 101, 104, 104a, 107, 107a, 107b, 107h, 107n
a 107p: obsah zdkladniho dokumentu farmakovigilancniho systéemu a jeho spravu
drzitelem rozhodnuti 0 registraci; minimalni pozadavky na systém kvality pri
vwkonu farmakovigilancnich ~cinnosti prislusnych organii clenskych stati
a drzitele rozhodnuti 0 registraci; uzivani mezinarodné dohodnuté terminologie,
formatu astandardiit pro vykon farmakovigilancnich cinnosti; minimalni
pozadavky na sledovani udaju obsazenych V databdzi EudraVigilance S cilem
zjistit, zda se objevila nova rizika nebo zménila rizika zjistend drive; formdat
aobsah elektronického predavani udajii 0 podezieni na nezZadouci ucinky
od ¢lenskych  statu  adrzitele rozhodnuti 0 registraci; format a obsah
elektronickych pravidelné aktualizovanych zprav 0 bezpecnosti a planii rizeni
rizik; format protokolu, souhrnu azdverecnych zprav poregistracnich studii
bezpecnosti. Uvedena opatieni prihlédne K praci na mezindarodni harmonizaci
v oblasti farmakovigilance a jsou podle potreby revidovana tak, aby zohlednovala
vedecky a technicky pokrok. Tato opatieni se prijimaji regulatornim postupem
podle ¢l. 121 odst. 2.*; a ve znéni ustanoveni Clanku 108 a smérnice 2010/84/EU:
.S cilem usnadnit vykon farmakovigilancnich cinnosti spojenych v Unii agentura
ve spolupraci S prislusnymi organy a dalsimi zucastnénymi stranami vypracuje:
pokyny ke sprdavné farmakovigilancni praxi pro prislusné organy a pro drZitele

rozhodnuti 0 registraci, vedecké pokyny K poregistracnim studiim ucinnosti.

Na zdkladé¢ vySe uvedeného lze uvést implementovand ustanoveni
smérnice 2001/83/ES asmérnice 2010/84/EU v zakoné¢ o0 léCivech. Jedna se

0 ustanoveni Hlavy V, § 90, odst. 7 tohoto pravniho piedpisu, kdy je stanoveno,
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7e ze strany SUKL je provadén pravidelny audit farmakovigilanéniho systému
CR, jehoz vysledky jsou sdélovany kazdé 2 roky Evropské komisi, a to od 21. zafi
roku 2013, pfi¢emz je doplnéno, ze se SUKL v oblasti farmakovigilance di
pokyny jak Evropské komise, tak EMA. Dale s ohledem na vysSe uvedené nelze
opomenout ustanoveni Hlavy V, § 91, odst. 4 zédkona 0 1éCivech, kdy se musi
drzitelé rozhodnuti o registraci fidit v oblasti farmakovigilance pokyny Evropské
komise, EMA a SUKL.

1.1.3 Pravni Gprava v narizenich

Oblasti farmakovigilance se vramci evropské pravni Gpravy primarné
dotykd nekolik nize uvedenych nafizeni EU. Pravni uprava farmakovigilance

Vv téchto nafizenich je shrnuta v nasledujicim textu.

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 ze dne
31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich lé¢ivych pripravka a dozor nad nimi a kterym
se ziizuje Evropska agentura pro léCivé pripravky (dale jen narizeni
¢. 726/2004)

Ugel nafizeni ¢&.726/2004 spodiva ve stanoveni postupti Spoledenstvi
tykajicich se registrace humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki, dozoru nad

nimi a farmakovigilanci, véetn& ziizeni EMA.*®

Problematika farmakovigilance v oblasti humannich 1é¢ivych piipravka
jako takové je v nafizeni &. 726/2004 fesena v Clanku 21 az 29. Farmakovigilance
Vv oblasti veterinarnich 1é¢ivych piipravki je v tomto nafizeni feSena ustanovenimi
Clanku 46 az 54. V téchto ustanovenich jsou uloZeny povinnosti drZitelim

rozhodnuti 0 registraci a dale pak povinnosti a ukoly EMA.

V souvislosti s nafizenim €. 726/2004 nutno zminit problematiku
informaci 0 1é¢ivych ptipravcich, které jsou vydavéany na lékaisky ptedpis, nebot

poskytovani nezkreslenych, nezavislych a nezaujatych informaci 0 téchto 1é¢ivech

% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky. Evropska komise [online]
2004 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z:
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/reg_2004_726/reg_2004_726_cs.pdf, Hlava I, Clanek 1.
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jsou nutnym piedpokladem rozumného uzivani 1é¢ivych piipravkd, stejné jako
fungovani vnitiniho trhu s lé¢ivymi piipravky. Na zakladé sd€leni Evropské
komise Evropskému parlamentu a Radé, které se tyka zpravy 0 soufasné praxi
v oblasti poskytovani informaci 0 1é¢ivych pripravcich pacientim, neni pacientim
ani Siroké vefejnosti zajistén rovny piistup K informacim o 1é¢ivych piipravcich.
Z tohoto vyplyva, Ze hlavnim pfi¢inou této skute¢nosti jsou odlisna pravidla pro

poskytovani informaci v této oblasti.

Natizeni €. 726/2004, stejné¢ jako smérnice 2001/83/ES, jsou nedilnou
soucasti legislativniho programu Evropské komise. Cilem téchto pravnich
ptedpist je harmonizovany souhrn pravidel pro poskytovani informaci, jenz ma
byt dodrZzovan v ramci celého spolecenstvi, a jenZ ma garantovat spravné uzivani
1é¢ivych ptipravki. Nafizenim ¢. 726/2004 jsou upravena pravidla, ktera se tykaji
informaci 0 1écivych ptipravcich, které jsou vydavany na Iékaisky predpis, a které
byly registrovany centralizovanym postupem vztahujicim se na 1é¢ivé piipravky,
jez jsou vyrabény prostiednictvim téch nejmodernéjSich technologii. Kontrolnim
organem je pro tyto 1éCivé piipravky EMA disponujici Stejnymi pravy
a povinnostmi jako dozorovy organ Cclenské zemé& pro 1éCivé piipravky
neregistrované centralizovanym zplsobem. EMA vykonavd rovnéz kontrolni
funkce ve wvztahu Kinformacim o téchto 1é¢ivych piipravcich. Nafizeni
¢. 726/2004 tak stanovuje povinnost drziteld rozhodnuti 0 registraci k predlozeni
EMA vzoru informaci se zamérem jejich $ifeni. Pro takové informace jsou platna
stejna omezeni, jako je tomu uinformaci, jejichz poskytovani je upraveno
smérnicemi, kterymi se méni smérnice 2001/83/ES (tedy smérnicemi 2010/84/EU
a 2011/62/EU). V piipadech, kdy ze strany EMA nedojde Kk nerozhodnuti
do 60 dnti, stanovuje se fikce pozitivniho rozhodnuti. Pfredkladani vyse uvedenych

informaci EMA podléha poplatku.

Naiizeni Komise (ES) ¢.1234/2008, 0 posuzovani zmén registrace
humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravki, ve znéni narizeni Komise
(EU) ¢€.712/2012 ze dne 3. srpna 2012, kterym se méni nafrizeni (ES)
¢. 1234/2008 o0 posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich

l1é¢ivych pripravku (dale jen natizeni ¢. 1234/2008)
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Nafizenim ¢&. 1234/2008 jsou stanoveny ustanoveni, které se tykaji
posuzovani zmén registraci vybranych humdnnich a veterinarnich 1é¢ivych

o o 34
ptipravk.

Za velké zmény typu II jsou mimo jiné povazovany zmény tykajici se
podstatnych uprav souhrnu udaji 0 pfipravku zejména v disledku novych zjisténi

0 kvalité, predklinickych, klinickych nebo farmakovigilan¢nich zj isténi.®

Provadéci narizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 ze dne 19. ¢ervna 2012
o vyvkonu farmakovigilan¢nich cCinnosti podle narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES (dale jen provadéci narizeni ¢. 520/2012)

Provadécim nafizenim ¢. 520/2012 je zaveden pojem ,,zakladni dokument
farmakovigilanéniho systému.“*® Tento pravni predpis stanovuje strukturu
zékladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému; déle pak jeho obsah (vcetné
obsahu pfilohy k tomuto dokumentu); aktualizaci; formu dokumenti, které jsou
jeho soucasti; dostupnost a umisténi. Toto nafizeni taktéz upravuje zadavani
provadéni urcitych cinnosti farmakovigilanéniho systému ze strany drziteld
rozhodnuti 0 registraci tfetim stranam. Nafizenim ¢. 520/2012 jsou stanoveny
minimalni poZzadavky na systémy kvality pfi vykonu farmakovigilan¢nich ¢innosti
(vCetné ukazatelti vykonnosti), a to jak ze strany drziteli rozhodnuti o registraci,
tak ze strany ptisluSnych vnitrostatnich orgdnt a EMA, co se tyce fizeni lidskych
zdrojt, tizeni shody, spravy zaznamii a uchovavani udajt, auditu. Krom¢ toho
jsou timto natizenim urceny také minimalni pozadavky tykajici se sledovani udaja

v databazi EudraVigilance. Pozornost je vénovana pravni upravé zjisStovani

% Natizeni Komise (ES) &. 1234/2008, o posuzovani zmén registrace humannich a veterinarnich
1é¢ivych piipravkil, ve znéni natizeni Komise (EU) €. 712/2012 ze dne 3. srpna 2012, kterym se
meéni nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravka. EUR-Lex [online] 2008 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?2uri=CELEX:32008R1234&from=EN, Kapitola I, Clanek 1, odst. 1.

% Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008, o posuzovéani zmén registrace humannich a veterinarnich
1é¢ivych piipravki, ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 712/2012 ze dne 3. srpna 2012, kterym se
meéni nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravka. EUR-Lex [online] 2008 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R1234&from=EN, Ptiloha II, odst. 2, pism. b).

% Provad&ci nafizeni Komise (EU) &. 520/2012 ze dne 19. &ervna 2012 o vykonu
farmakovigilan¢nich ¢innosti podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES. EUR-Lex [online] 2012 [cit. 2019-03-10].
Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0520&from=PL, Bod 3.
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novych rizik ¢i zménam dfive zjisténych rizik; metodice urcovani dukazni
hodnoty signélu; procesu spravy signall; rozd€leni tkoll pii sprave signali,
pomoci pii ziskavani signalG; auditni stopé ziskavani signali. Natizeni
¢. 520/2012 se zabyva rovnéz pouzivanim mezinarodné¢ dohodnuté terminologie,
formatd anorem. V dalSich ustanovenich vénuje pozornost piedavani hlaseni
0 podezieni na nezddouci ucinky. V ramci hlaseni individualnich bezpecnostnich
pfipadll stanovuje obsah tohoto hlaSeni a format elektronického piedavani udaji
0 podezieni na nezddouci UCinky. Timto nafizenim jsou upraveny taktéz plany
fizeni rizik, jejich obsah, souhrn, aktualizace a format. Opomenuta neni ani pravni
uprava pravidelné aktualizovanych zprav 0 bezpecnosti, rovnéz véetné jejich
obsahu a formatu. V neposledni fadé jsou téméf zavére¢na ustanoveni nafizeni

¢. 520/2012 vénovana poregistracnim studiim bezpecnosti.

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.658/2014 ze dne
15. kvétna 2014, o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro lé¢ivé
pripravky za vyKkonavani c¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci

humannich 1é¢ivych piipravki (dale jen naiizeni ¢. 658/2014)

Naftizeni ¢. 658/2014 je uplatnovano v souvislosti s poplatky za ¢innosti,
které souviseji S farmakovigilanci humannich 1é¢ivych piipravki, jenz jsou
registrovany v ramci EU dle nafizeni ¢. 726/2004 a smérnice 2001/83/ES, jenz
jsou ze strany EMA vybirany od drziteli rozhodnuti o registraci. Kromé
definovani nékterych pojmu (,,jednotka podléhajici poplatku®, ,sttedni podnik®,
,maly podnik®“ a,mikropodnik®) vymezuje jednotlivé druhy poplatka
za farmakovigilanéni ¢innosti — poplatek za posouzeni pravidelné aktualizovanych
zprav 0 bezpecnosti, poplatek za posouzeni poregistra¢nich studii bezpecnosti,
poplatek za posouzeni v souvislosti s postupem piehodnoceni poméru piinosi
a rizik 1é¢iveho ptipravku zahajeného v disledku vyhodnoceni
farmakovigilan¢nich udajii, ro¢ni poplatek za systémy informacnich technologii
a monitorovani literatury. Nafizeni ¢. 658/2014 pfipousti také snizeni poplatkl
a osvobozeni od poplatkli. Dale fesi vyplaceni odmén ptislusSnym vnitrostatnim
organim EMA. V souvislosti s poplatky za farmakovigilan¢ni ¢innosti Stanovuje
rovnéZz zpusob jejich placeni, identifikaci jejich platby, datum jejich platby
avraceni pripadnych pteplatkti. V ramci poslednich ustanoveni nafizeni
. 658/2014 je pozornost vénovana piedbéznému odhadu rozpoctu EMA,

transparentnosti a monitorovani, vykonu pienesené pravomoci.
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Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna
2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené

na obalu humannich lé¢ivych piipravki (dale jen naiizeni 2016/161)

Natizenim 2016/161 jsou stanovena detailni pravidla ochrannych prvka,
ktera jsou uvadéna na obalech humannich léCivych piipravki. Tento pravni

i o ia .37
ptedpis stanovuje zejména:

e charakteristiky a technické zvlastnosti jedine¢ného identifikatoru, ktery
umoznuje ovefeni pravosti 1éCivych pripravka a identifikaci dil¢ich

baleni 1é¢iv;
e zpusoby verifikace ochrannych prvk;

e ustanoveni, kterd se tykaji zfizeni, sprdvy a dostupnosti systému

ulozist’, ktery obsahuje informace o ochrannych prvcich;

e seznam léCivych  pripravkd  akategorii  1éCivych  piipravka
podléhajicich nebo nepodléhajicich omezeni vydeje na piedpis, které

nesmi nebo musi byt opatfeny ochrannymi prvky;

e postupy, jimiz patfi¢né vnitrostatni organy Evropské komisi podavaji
oznameni 0 léCivych ptipravcich, které nepodléhaji omezeni vydeje
na lékaisky predpis, unichz dle jejich nazoru existuje urcité riziko
padélani, ao léCivych piipraveich, které podléhaji omezeni vydeje
na lékaisky predpis, Unichz zminované riziko padélani neexistuje,

a to v souladu s kritérii smérnice 2001/83/ES;

e postupy krychlému vyhodnocovani vysSe uvedenych oznameni

a k rozhodovani o nich.

%" Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se
doplnuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel
pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1é¢ivych piipravkt. EUR-Lex [online] 2016 [cit.
2019-03-10]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0161, Kapitola I, Clanek 1, pism. a) — g).
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1.1.4 Naftizeni a pravo Ceské republiky

Evropska nafizeni jsou pro ¢lenské staty (tedy i pro CR) piimo zavazna.
Vliv natizeni EU, které upravuji oblast farmakovigilance v ramci EU na cesky

pravni fad, je predmétem nasledujiciho textu.

Ze strany Vlady CR je vieobecné vitano rozsifeni poskytovani informaci
0 lécivych piipraveich, které jsou vydavany na lékaisky piedpis, pacientim
a Siroké vefejnosti dle nafizeni ¢. 726/2004, avSak obecné se ma za to, Ze je
iniciativa tohoto nafizeni, stejné jako zmény smérnice 2001/83/ES, orientovana
pomérn¢ jednostrannym anevyvazenym zpusobem, ato se zaméienim
k umoznéni farmaceutickému primyslu K oslovovani pacientd 0 lécivych

ptipravcich, jez jsou vydavany na lékaisky predpis.

V souvislosti se zménami, které byly provedeny V zakoné o léCivech
prostiednictvim jeho novely, doSlo taktéZz K provedeni nezbytnych navazujicich
uprav ve vyhlasce ¢.228/2008 Sbh., o registraci léCivych piipravki, ve znéni
pozd¢jSich predpisti (dale jen vyhldska o registraci 1éCivych ptipravkl), ato
rovnéz Vramci novelizace tohoto pravniho pifedpisu. Ve vyhlasce o registraci
l1é¢ivych pripravkti je nové vzhledem ke zménam V pravni upravé zakona
0 lé¢ivech feseno nékolik oblasti problematiky. Konkrétné doslo ke zruSeni
definic, jez nové obsahuje pfimo zakon 0 1é¢ivech. Dale je v ramci pravni upravy
dokumentace, ktera je predkladana spole¢né s zadosti 0 registraci, reagovano na
zavedeni zvlaStniho rezimu 0 registraci specifickych humannich homeopatickych
pfipravkii. Dtlezitou zménu ve vyhldSce o0 registraci lécivych piipravki
predstavuje vzhledem k nové pravni Gpravé ustanoveni Casti prvni, Hlavy III, §
35 zakona 0 léCivech, jimZ je stanoveno, ze S G¢innosti od 4. srpna roku 2013 je
pii zménach registrace postupovano dle nafizeni ¢. 1234/2008 ve znéni nafizeni
¢. 712/2012. Proto dochazi kK vypusténi takovych ustanoveni vyhlasky o registraci

1é¢ivych pripravki, jenz detailné upravuji postup pii zménach registrace.
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2 Pravni predpisy Ceské republiky v oblasti

farmakovigilance

V oblasti farmakovigilance je stéZejnim pramenem prava v CR zakon
0 léCivech. Predmétem pravni upravy tohoto pravniho piedpisu je vyzkum,
vyroba, piiprava, distribuce, kontrola a ptipadné odstraniovani 1écivych piipravkl
a latek; registrace, sledovani po registraci, predepisovani a vydavani lécivych
pfipravkl, prodej vyhrazenych lécivych piipravki a poskytovani informaci;
mezinarodni spoluprace v ramci zajiStovani ochrany vetfejného zdravi a tvorby
jednotného trhu 1écivych pripravkit EU; vcetné¢ vedeni dokumentace 0 vysSe

R 38
uvedenych ¢innostech.

Samotna problematika farmakovigilance je v zdkoné 0 léCivech upravena
v ustanoveni Hlavy V, § 90 az § 97 tohoto pravniho piedpisu, pficemz je
rozdélena do dvou hlavnich oblasti — zaprvé na zajistovani farmakovigilance
humannich 1é¢ivych ptipravki (viz Hlava V, § 90 az § 93k zdkona 0 léCivech)
a zadruhé na zajistovani farmakovigilance veterinarnich 1é¢ivych pftipravki

(viz Hlava V, § 94 az § 97 zakona 0 léCivech).

Kompetentnim organem v oblasti farmakovigilance je SUKL, ktery
ma povinnost nasledné poskytovat farmakovigilanéni informace Evropské komisi
a Evropské 1ékové agenture.*® SUKL ma za cil plnéni vlastnich ukold v oblasti
farmakovigilance adiky spolupraci s EU Vvtéto oblasti provozuje

tzv. farmakovigilancni systém CR,% ktery je blize popsan v nasledujicim textu.
Farmakovigilanéni systém CR

Farmakovigilanénim systémem se dle zakona 0 léCivech rozumi ,, systém
sledovani  a hldseni vyuzivany drZiteli rozhodnuti 0 registraci a orgdny
vykonadvajicimi statni spravu V oblasti 1éciv K plnéni kol a zajisténi povinnosti

uvedenych V hlave paté tohoto zdkona na useku farmakovigilance a urceny

% Zakon €. 378/2007 Sb., o étivech a 0 zménach nekterych souvisejicich zédkont (zdkon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich ptedpist, Cast prvni, Hlava I, Dil 1, § 1, odst. 1, pism. a) — d).
% Tamtéz, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 13, odst. 2, pism. j).

40 Tamtéz, Cast prvni, Hlava V, § 90, odst. 1.
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ke sledovani bezpecnosti registrovanych lécivych pripravkii a ke zjistovani
41

Jjakychkoli zmén v poméru jejich rizika a prospésnosti.

Farmakovigilan¢ni systém CR shromazd’uje pribézné€ informace o rizicich
spojenych s humannimi 1é¢ivymi pfipravky ve vztahu ke zdravotnimu stavu
pacienttl, ale 1 k vefejnému zdravi a informace o nezddoucich ucincich, které jsou
registraci. Nasledn¢ dochazi k vyhodnoceni ziskanych informaci, zvazovani
dostupnych moznosti, které by dokézaly snizit rizika, kterd mohou souviset
Suzivanim humannich lé¢ivych piipravkli, nebo jim dokonce piedchizet —
piijimat zmény, zvazovat moznost pozastaveni nebo Uplného zruSeni registrace
1é¢iv, zdkazu jejich vydeje nebo pouzivani. Dalsi efektivni moznosti je stazeni

daného 16&ivého pripravku z trhu, *

Na useku zajistovani farmakovigilance humannich 1é¢ivych piipravku je
zdkonem o0 lé¢ivech upraven kromé farmakovigilanéniho systému CR taktéZ
farmakovigilan¢ni systém drzitele rozhodnuti 0 registraci. Stanoveny jsou rovnéz
pozadavky na kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci a n¢které
jeji povinnosti. Zakon 0 1écivech dale fesi otazky tykajici se vetejnych ozndmeni
0 farmakovigilan¢nich pochybnostech, zabyva se syst¢émem zaznamenavani
a hlaseni podezieni na nezadouci ucinky a pravideln¢ aktualizované zpravy
0 bezpecnosti. UrCuje také postup pro naléhavé zalezitosti stanoveny EU.
V neposledni fadé¢ se zabyva neintervencnimi poregistraénimi  Studiemi

bezpecnosti.

Zakon 0 lécivech je provadén celou fadou pravnich ptedpisit (konkrétné
vyhlasek). Mimo jiné je provadén vyhlaskou o registraci 1é¢ivych ptipravkd, jejiz
nékterd ustanoveni se rovnéz zabyvaji problematikou farmakovigilance.
Predmétem pravni Gpravy vyhlaSky o registraci 1éCivych ptipravki je uprava
registrace 1éCivych ptipravki (v€etné jeji zmeény, prodlouzeni, ptevodu
aprevzeti); dale vydavani povoleni pro soubézny provoz; predkladani
anavrhovani zvlastnich 1é¢ebnych programi, které mohou vyuzivat

neregistrované humanni 1é¢ivé piipravky; zptisobu oznamovani a vyhodnocovani

1 Zakon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zm&nach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich predpist, Cast prvni, Hlava I, Dil 2, § 3a, odst. 3.

2 Tamtéz, Cast prvni, Hlava V, § 90, odst. 1, pism. a) — c).
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nezddoucich ucinkd 1éCivého piipravku (inklusive nalezitosti pravidelné
aktualizovanych zprav 0 jeho bezpecnosti); zplisobu arozsahu oznameni
0 pfedepsani ¢i pouZiti neregistrovaného léCivého ptipravku; nélezitosti zprav
podavanych osobou odpovédnou za farmakovigilanci; zptisobu podani informace
0 neintervenéni studii v CR a0 jejim ukonéeni; bliz§ich podminek uchovavani
dokumentace ajejiho rozsahu; ataktéz pravidel pro stanoveni rozsahu

poskytovanych informaci z farmakovigilan¢niho systému.43

Jak jiz bylo naznafeno vySe, vyhlaSka o registraci léCivych ptipravkl
stanovuje zejména nalezitosti zprav, které podavaji osoby odpovédné
za farmakovigilanci, auréuje pravidla pro stanoveni rozsahu poskytovanych
informaci z farmakovigilan¢niho systému. Nutno zminit zejména ustanoveni § 16,
pism. a) — i) vyhlasky o registraci 1é¢ivych piipravkt zabyvajicim se blizsimi
podminkami archivace udaju, které se vztahuji k farmakovigilanci humannich
pripravkl. N¢ktera ustanoveni tohoto pravniho pfedpisu se tykaji rovnéz

farmakovigilan¢nich povinnosti drzitelti rozhodnuti o registraci.

8 Vyhlagka &. 228/2008 Sb., o registraci 16¢ivych piipravki, ve znéni pozdgjsich predpist, § 1,
odst. 1.
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3 Instituce farmakovigilance

V oblasti farmakovigilance sehravaji vyznamnou ulohu rGzné instituce,
a to jak na evropské, tak na narodni Grovni. Na tseku farmakovigilance je vSak
velice zasadni vzajemna mezinarodni spoluprace mezi institucemi EU, ¢lenskymi
staty EU a mezinarodnimi organizacemi, které jsou ¢inné v oblasti lécivych

pripravkd.
3.1 Evropské instituce farmakovigilance

Sledovani bezpecnosti 1é¢ivych piipravka (resp. farmakovigilance) je
védnim oborem a¢innosti, ktera souvisi S odhalovanim, hodnocenim,
porozuménim a pifedchazenim (prevenci) nezadoucich ucinkd ajinych obtizi
v souvislosti s1é¢ivy. V ramci EU je zaveden pomérné piisny systém uréeny
Kk planovani farmakovigilance, jenz je uplatiiovan pfi posuzovani bezpecnosti
lécivych ptipravkl po jejich registraci apfi piijimani ndlezitych opatfeni
v piipadech, kdy je toto nezbytné za ti¢elem ochrany vetejného zdravi. Jedna se

0 tzv. regulaéni systém farmakovigilance EU, jehoZ nedilnou souéasti jsou:**

e vnitrostatni organy pro regulovani 1écivych piipravkl v jednotlivych

¢lenskych zemich EU,

e Evropskou komisi Vv postaveni pfislusného organu pro centralné

registrované 1é¢ivé piipravky v ramci EU,

e EMA zabyvajici se jistymi ukoly, které se tykaji centralné
registrovanych 1é¢ivych pripravkl a zodpovidajici také za koordinaci

tohoto systému.

V regula¢nim systému farmakovigilance EU jsou vykonavany zejména

nasledujici ukoly:*

o sher dat ze vSech dostupnych zdroju, vcetné hldaseni pripadii

0 jednotlivych pacientech a epidemiologickych a klinickych studii,

* Sledovani v EU. Evropskd databdze hldSeni podezieni na nezddouci ucinky lécivych pripravkii
[online] 2018 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: http://www.adrreports.eu/cs/monitoring_EU.html.

*® Sledovani v EU. Evropskd databdze hldseni podezieni na nezddouci uicinky 1écivych pripravkii
[online] 2018 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: http://www.adrreports.eu/cs/monitoring_EU.html.
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e analyza dat aidentifikace signalii tykajicich se pripadnych novych

nebo ménicich se rizik,

e posuzovani planu TFizeni rizik, hldSeni pripadii, zprav ze studii,
pravidelne aktualizovanych zprdav 0 bezpecnosti a shrnuti poméru

prinosii a rizik predkladanych drziteli rozhodnuti 0 registraci,
e provadeni inspekci U drzitelii rozhodnuti 0 registraci,

e hodnoceni rizik z hlediska jejich pravdépodobnosti a zdvaznosti

a vyhodnocovani rizikovych faktorii,

e Jizeni rizik, Casto prostrednictvim dalSich prezkoumani a opatreni

k omezeni pouzivani lécivého pripravku “.

V oblasti sledovani bezpe¢nosti 1é¢ivych piipravka v ramci EU zastava
zcela rozhodujici tlohu jiz zminovana EMA, jejiz charakteristika je v navaznosti

na farmakovigilanci uvedena v nasledujicim textu.
EMA

EMA byla zaloZena v roce 1995. Jejim soucasnym sidlem je Londyn ve
Velké Britanii, avSak pokud skute¢né dojde Kk planovanému a Vv posledni dobé
velmi diskutovanému vystoupeni Anglie z EU (tzv. Brexitu), mélo by se sidlo
EMA piesunout nejpozdéji do 30. bfezna letoSniho roku (tedy roku 2019) do

nizozemského Amsterdamu.

EMA je z hlediska organizacni struktury fizena 36 ¢lennou spravni radou
(Management Board). Clenové EMA jednaji ve vefejném zajmu a nejsou zastupci
zadné vlady, organizace ani odvétvi. Spravni rada rozhoduje o rozpoctu EMA
ajejim dal§im tkolem je schvalovani jejiho ro¢niho pracovniho programu.

Vykonny feditel EMA (profesor Guido Rasi) je zodpoveédny za vSechny provozni
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a personalni zalezitosti, v€etné piipravy ro¢niho pracovniho programu. ®EMA ma

7 védeckych vybora:*’

e Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (Committee for Medicinal
Products for Human Use — CHMP),

e Vybor pro posuzovani rizik  voblasti  farmakovigilance

(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — dale jen PRAC),

e Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use — CVMP),

e Vybor pro lécivé piipravky pro vzacna onemocnéni (Committee for

Orphan Medicinal Products — COMP),

e Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pripravky (Committee on Herbal Medicinal
Products — HMPC),

e Vybor pro moderni terapie (Committee for Advanced Therapies —
CAT),

e Pediatricky vybor (Paediatric Committee — PDCO).

EMA taktéz disponuje nékolika pracovnimi a ptibuznymi skupinami, které
vedou védeckou praci EMA, asnimiZz mohou védecké vybory agentury
konzultovat védecké otazky tykajici se jejich konkrétnich oblasti odbornych
znalosti. Tyto skupiny se skladaji z ¢lend, ktefi maji odborné znalosti Vv ur€ité
védecké oblasti a jsou vybrani ze seznamu evropskych odbornikli spravovanych
EMA. Témto ¢lentim jsou svéfeny ukoly spojené s védeckym hodnocenim zadosti

0 registraci nebo vypracovéanim a revizi védeckych pokyna.*®

“® Evropska agentura pro 1¢¢ivé piipravky (EMA). Evropskd unie [online] 2019 [cit. 2019-03-10].
Dostupné z: https://europa.eu/european-union/about-eu/agencies/ema_cs.

T Committees, working parties and other groups. European Medicines Agency: Science Medicines
Health [online] 2019 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/committees-
working-parties-other-groups.

8 Working parties and other groups. European Medicines Agency: Science Medicines Health
[online] 2019 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/committes/working-
parties-other-groups.
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EMA velice uzce kooperuje s narodnimi regulacnimi organy pro humanni
a veterinarni 1€civé ptipravky cClenskych stati EU a Evropského hospodaiského
prostoru (dale jen EHP). Organy pro regulaci 1éCiv c¢lenskych stati nebo
»prislusné vnitrostatni organy* jsou odpovédné za povolovani 1é¢iv dostupnych
v EU, které neprochdzeji centralizovanym postupem. Tento jedinecny model
spoluprace, znamy jako evropska regulacni sit’ 1éCiv, umoziuje Clenskym statim
shromazd’ovat zdroje a koordinovat praci s cilem u¢inné regulace 1é¢iv. Clenské
staty jsou rovnéZ zastoupeny ve spravni radé EMA.* Dale EMA velmi uzce
kooperuje s Generalnim feditelstvim pro zdravi a ochranu spotiebitele Evropské
komise, ato v partnerstvi, které je znamo jako tzv. Evropska sit’ pro regulaci
lécivych piipravki. Systém regulace 1éCiv v Evropé je zaloZzen na uzce
koordinované regulacni siti vnitrostatnich ptisluSnych organii v ¢lenskych statech
EHP spolupracujicich s EMA a Evropskou komisi. Evropska sit’ pro regulaci 1é¢iv
je zakladnim kamenem prace a uspéchu EMA. EMA putsobi v centru této site,
koordinuje a podporuje interakce mezi vice nez 50 piislusnymi vnitrostatnimi
organy pro humanni i veterinarni 1é¢iva.”® Profesni kontakty udrzuje EMA rovnéz
se zastupci pacientli, Se zdravotnickymi pracovniky ase zéastupci akademické
obce. V neposledni fadé¢ taktéz kooperuje s vlastnimi sesterskymi agenturami, a to
zejména S Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (European
Centre for Disease Prevention and Control — ECDC) a s Evropskym tfadem pro
bezpecnost potravin (European Food Safety Authority — EFSA). Prace EMA je
zalozena na nezavislém, otevieném a transparentnim zpusobu, kdy se Vv ramci
svych védeckych doporuCeni snazi 0 dodrzovani téch nejpiisn€jSich kritérii.
Védeckymi vybory EMA jsou na zakladé komplexniho védeckého hodnoceni
udaji poskytovana nezavisld doporuceni tykajicich se jak humannich, tak
veterindrnich 1éCiv. Ze strany EMA jsou zvefejiiovany jasné a objektivni

informace o 1é¢ivych ptipravcich, v¢etné jejich povoleného pouzivani.

Poslanim EMA je pomoci hodnoceni a kontroly 1é¢ivych ptipravkia

vramci EU a EHP ochrana apodpora zdravi lidi azvitat, ato zajistovanim

9 EU Member States. European Medicines Agency: Science Medicines Health [online] 2019 [cit.
2019-03-10]. Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-
member-states.

%0 European medicines regulatory network. European Medicines Agency: Science Medicines
Health [online] 2019 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-
we-work/european-medicines-regulatory-network.
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védeckého hodnoceni, dohledu a kontroly bezpe¢nosti humannich a veterinarnich

1é¢ivych ptipravki v EU.

Hlavnim tkolem EMA je registrace a kontrola 1é¢ivych ptipravki v ramci
EU. Spole¢nosti mohou u EMA zazadat 0 jednotnou registraci pro své vyrobky,
jiz vydava Evropska komise, ajiz jim dava moznost prodeje registrovanych
1é¢ivych ptipravkt vcelé EU aEHP. V dasledku centralizovaného postupu
s velice sirokym rozsahem je EMA schopna vétsinu skutecné inovativnich
1é¢ivych ptipravku, které jsou prodavany v EU, zaregistrovat. K dalsim ukolim
EMA patfi:*

e usnadiovani vyvoje 1éCivych ptipravku a jejich dostupnosti,
e vyhodnocovani zadosti 0 registraci lé¢ivych ptipravki,

e kontrola bezpecnosti 1écivych piipravki Vv prubéhu jejich Zzivotniho

cyklu,

e poskytovani  informaci  souvisejicich  slé¢ivymi  piipravky

zdravotnickym pracovniklim a pacientim.

Jednoduse fteCeno, hlavni uloha EMA spociva Vv této oblasti zvlaste
v koordinaci evropského systému farmakovigilance a Vv poskytovani informaci
0 bezpecném a efektivnim pouzivani 1éCivych ptipravki. Navic je EMA
zodpovédna za vyvoj, spravu a koordinaci tzv. systému EudraVigilance ur¢eného
k podavani hlaseni podezieni na nezadouci ucinky 1é¢ivych piipravkid. Soucasti
hlaseni zadavanych do tohoto systému jsou podezieni na nezadouci ucinky
lécivych pripravkil, ktera jsou zaznamenavana jednak v obdobi pfed ud€lenim
registrace, a jednak v dobé po udéleni registrace. Systém EudraVigilance dava
moznost odhaleni signali podezieni na neZddouci U€inky lécivych piipravkd, jenz
nebyly doposud znamy, adale zjistovani novych informaci 0 znamych
nezadoucich ucincich 1é¢ivych ptipravka. Data jsou v systému EudraVigilance

shromazd’ovéna ve dvou modulech, a to v:*?

%! Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky (EMA). Evropskd unie [online] 2019 [cit. 2019-03-10].
Dostupné z: https://europa.eu/european-union/about-eu/agencies/ema_cs.

52 EudraVigilance. Evropska databdze hldseni podezieni na nezZadouci vicinky lécivych pripravii
[online] 2018 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: http://www.adrreports.eu/cs/eudravigilance.html.
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e modulu pro klinickd hodnoceni, kdy se jedna 0 podezieni na zavazné
neocekavané nezadouci ucinky 1éCivych pripravki (SUSAR), které

jsou hlaseny zadavateli interven¢nich klinickych studii;

e poregistracnim modulu, kdy jde o podezieni na zavazné nebo
nezavazné nezadouci UCinky léCivych pripravkta, které vyplyvaji
ze spontannich  hlaSeni zdravotnickych pracovnikli a pacientd,
Z poregistracnich studii (neintervencnich) aze svétové odborné

literatury (spontanni, neintervencni).

Udaje jsou Vsystému EudraVigilance 0 registrovanych 1é¢ivych
pripravcich pravidelné¢ (ve dvoutydennich az cCtyitydennich intervalech)
analyzovany. Ze strany PRAC dochazi k hodnoceni signald, které byly ziskany
ze systtmu EudraVigilance, apfip. knaslednému doporuceni nélezitych
regulacnich opatteni. Systému EudraVigilance je vyuzivano piedevsim ze strany
organu pro regulaci 1éCivych ptipravki v ramci EHP, agentur a farmaceutickych

spole¢nosti, jez jsou drziteli rozhodnuti o registraci v EHP.>®
3.2 Narodni instituce farmakovigilance

V CR je vykon statni spravy dle zdkona 0 lé¢ivech rozlisen zvlast pro
oblast humannich léCivych ptipravkil a zvlast pro oblast 1éCivych piipravki

veterinarnich.

V oblasti humannich 1é¢ivych piipravka vykondvaji statni spravu dilci
ministerstva  (zejména  Ministerstvo  zdravotnictvi, Ministerstvo  vnitra,
Ministerstvo  spravedlnosti, Ministerstvo obrany a Ministerstvo zivotniho
prostiedi), dale pak SUKL, celni tfady, Statni Gfad pro jadernou bezpeénost (dale
jen SUJB) a krajské ufady.”*

V oblasti veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd vykonavaji statni spravu
Ministerstvo zemédélstvi a Ministerstvo zivotniho prostiedi, dale Ustiedni

veterinarni sprava Statni veterinarni spravy (dale jen SVS), Ustav pro statni

%3 EudraVigilance. Evropska databdze hldseni podezireni na nezadouci iicinky lécivych pripravkii
[online] 2018 [cit. 2019-03-10]. Dostupné z: http://www.adrreports.eu/cs/eudravigilance.html.

5 Zakon &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zménach nékterych souvisejicich zékoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdgjsich piedpist, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 10, odst. 1, pism. a) —i).
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kontrolu veterindrnich biopreparati alé¢iv (dale jen USKVBL), krajské

veterinarni spravy, celni tfady, SUJB a krajské ufady.

Ukoly vyse uvedenych organii vykonavajicich statni spravu v oblasti
lécivych ptipravkl (resp. ndrodnich instituci farmakovigilance) jsou presné
stanoveny Vv ustanoveni Casti prvni, Hlavy II, Dilu 1, § 11 az § 19a zakona

0 lécivech a blize popsany v nésledujicim textu.
Ministerstva

V oblasti humannich 1éCivych pfipravki vykonava statni spravu

Ministerstvo zdravotnictvi.”® Jeho ukolem je zejmena.5

e rozhodovani o:

vydani souhlasu s uskute¢nénim zvlastnich terapeutickych

programu (véetné vykonu kontroly nad t€mito programy);

prestupcich, které byly spachany v souvislosti s distribuci,
importem nebo exportem ptipravkd pro transfuzi a surovin

ur¢enych K dalsi vyrobé;

vydani ¢i nevydani souhlasu s distribuci ptipravka K transfuzi ¢i
surovin k dalii vyrobg, ktera je uskute¢iiovana mezi CR a jinou
zemi EU, odvozem do tfeti zemé& a dovozem z tohoto statu

(inklusive zvetejiiovani takovych informaci);

e povolovani pouziti 1écivych a pomocnych latek pro humanni ucely

neuvedenych v seznamu dle provadéciho predpisu;

e spoluprace pfi ptipravovani Evropského Iékopisu, zodpovédnost

za zajisténi jeho piipravy a zvefejnéni v CR;

% Tamtéz, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 10, odst. 2, pism. a) — h).

% Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky [online] 2010 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z:
https://www.mzcr.cz/.

57 Zakon &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zménach nékterych souvisejicich zékoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich ptedpist, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 11, pism. a) — Q).
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vydavani:

tvorba

Ceského 1ékopisu, ktery uréuje postupy a pozadavky
definované pro vyrobu lécivych apomocnych latek, vyrobu
a piipravu 1é¢ivych piipravku (inklusive jejich zkousSeni

a skladovéni);

opatfeni obecné povahy slouzici K omezeni nebo zakazu

distribuce 1é¢ivych ptipravki do zahranici;

stanovisek k nezbytnosti 1é¢ivych piipravki s cilem prevzeti

registrace z jiného ¢lenského statu;

souhlasu pro jmenovani zastupctt SUKL do vybort dle piimo

pouzitelného piedpisu EU a spravni rady EMA,;

opatfeni (taktéZ obecné povahy), kterymi je stanoveno, ze
nedostatkem 1éCivého piipravku miize dojit k ohrozeni
dostupnosti a ucinnosti 1é¢by cCeskych pacientil s naslednym
piimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva v CR
a poskytovani zdravotnich sluzeb (inklusive evidence seznamu

téchto 1écivych pripravkil);

opatfeni docasného charakteru k povoleni distribuce, vydeje
apouzivani neregistrovanych ¢i registrovanych lécivych

pfipravku zptsobem v rozporu s rozhodnutim 0 registraci;

podminek K zajisténi  dostupnosti  1é¢ivych  piipravka

vyznamnych k poskytovani zdravotnich sluzeb;

zvefejnovani seznamu osob, které jsou opravnény K odstranovani

nepouzitelnych 1écivych piipravki, adale taktéz seznamu osob

poradajicich kurzy, které jsou uréeny prodejctim vyhrazenych 1écivych

ptipravki,

pfijimani opatfeni:

44



k podpofe vyzkumu, vyvoje a dostupnosti 1écivych ptipravki
vzhledem Kk vzacnym onemocnénim, stejné jako IéCivych

ptipravki uréenych K pouziti v pediatrii;

k pfredchazeni vzniku rizika ohrozeni vefejného zdravi

Vv souvislosti pouzivanim lidské krve a plazmy;

nezbytnych  krozvoji  vyroby apouzivani  pfipravki
pochézejicich z krve ¢loveka ajejich slozek dobrovolnymi
neplacenymi darci pro podporu dobrovolného a neplaceného

darcovstvi krve;

e zabezpeCovani nezbytnych opatieni slouzicich k podpote sobéstacnosti

EU a CR v souvislosti s lidskou krvi a plazmou;

e podavani:

zprav Evropské komisi 0 aktivitach a ¢innostech, jez jsou
vykonavany v souladu s normami bezpecnosti a jakosti, které se
tykaji odbéru, vysetfeni, zpracovani, skladovani a distribuce
lidské krve, jejich slozek, piipravkd pro transfuzi a dalsich

surovin;

podavani seznamu opatieni, které byly pfijaty Vv souvislosti

s inspekci a kontrolou;

e informovani SUKL 0 zneuzivani 1éCivych ptipravk.

Ministerstvim  (konkrétn€¢ ~ Ministerstvu  vn itra,” Ministerstvu

spravedinosti®® a Ministerstvu obrany®®) piislusi u poskytovatele zdravotnich

sluzeb (v rozsahu své pusobnosti) vykon ukold statni spravy na tseku kontroly

v souladu s ustanovenim Césti prvni, Hlavy VI, Dilu 1, § 101 zékona 0 1é¢ivech,

% Ministerstvo vnitra Ceské republiky [online] 2019 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z:

http://www.mvcr.cz/.

%9 Justice.cz: Ministerstvo spravedInosti [online] 2019 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z:
http://portal.justice.cz/Justice2/ms/ms.aspx.

% Ministerstvo obrany Ceské republiky [online] 2019 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z:
http://portal.justice.cz/Justice2/ms/ms.aspx.
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i na useku ukladani sankei dle ustanoveni Casti prvni, Hlavy VI, Dilu 2, § 103 az

§ 109 tohoto pravniho pfedpisu.61

Ministerstvem zemé&dslstvi®® je zajisténa oblast veterinarnich lé&ivych

piipravki. Mezi jeho ukoly v této oblasti patii:®®
e uskute¢novani kontroly nad plnénim smluv mezinarodniho charakteru;

e kooperace s Ministerstvem zdravotnictvi béhem pfipravy Ceského

1€kopisu;
e zvefejiovani:

informaci 0seznamu o0sob sopravnénim K odstranovani
nepouzitelnych lécivych ptipravki aoseznamu lidi, ktefi

poradaji kurzy pro prodejce vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki;

vyjimek  zregistrace 1éCivych  piipravki v souvislosti
s poskytovanim veterinarni péce, inklusive podminek pro jejich

uvadéni do ob&hu a pouziti;

e piijimani opatfeni podporujicich vyzkum, vyvoj adostupnost
(pfedev§im pro méné pocetné druhy zvifat a terapeutické indikace,
pro které je charakteristicky spiSe vzacny vyskyt) 1é¢ivych piipravka

za ucelem poskytovani veterindrni péce;
e vydavani souhlasu se jmenovanim zastupctt USKVBL.

Ukolem Ministerstva Zivotniho prostfedi® je v oblasti 1é¢ivych pripravka

zvlasté vydavani stanoviska k lécivim obsahujicim geneticky modifikované

81 7akon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zékont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisii, Cast prvni, Hlava IT, Dil 1, § 12.

82 eAGRI: Ministerstvo zemédélstvi [onling] 2019 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z:
http://eagri.cz/public/web/mze/.

63 Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpisu, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 14, pism. a) —e).

% Ministerstvo Zivotniho prostiedi [online] 2019 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z:
https://www.mzp.cz/.
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organismy. Ministerstvo zivotniho prostiedi ma za ukol taktéz vyjadfovat se

k uginkam 1é&ivych pipravki ve vztahu k Zivotnimu prostiedi.®
Usti‘edni veterinarni sprava SVS
K tikoltim Usttedni veterinarni spravy SVS® patti zejména:®’

e rozhodovani 0 odvoldnich proti rozhodnutim USKVBL a krajské

veterinarni spravy;

e povolovani pouzivani neregistrovanych 1é¢ivych ptipravkd, inklusive
uréeni podminek jejich uvadéni do obchu a pouziti, stejné jako
povolovani k pouzivani 1éCivych apomocnych latek, které nejsou

uvedeny v seznamu dle provadéciho piedpisu;

e vydavani rozhodnuti tykajicich se urCeni podminek pro uvadéni
do ob¢hu a nasledné pouzivani veterinarnich imunologickych 1é¢ivych

ptipravku.
USKVBL

USKVBL je spravni tfad s celostatni piisobnosti, podiizeny Ustiedni
veterindrni spravé SVS. Vykon statni spravy USKVBL je vztazen k oblasti
veterinarnich  16¢ivych piipravka. Zukola USKVBL Ize uvést zejména

neisledujici:68

e vydavani:

rozhodnuti o registraci  1éCivych  piipravki, zménach,
prodlouzeni, pievodu, pozastaveni a zruseni, 0 povoleni
soubézného dovozu, o propadnuti a zabrani 1é¢ivého ptipravku,

0 registraci veterinarnich imunologickych 1é¢ivych ptipravki

85 Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zékont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich predpist, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 19.
8 Stdtni veterindrni sprdva [online] 2019 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z: https://www.svscr.cz/.

87 74kon &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zm&nach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 15, pism. a) — d).
88 Tamtéz, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 16, odst. 1 — 3.
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sohledem naopatfeni Voblasti ochrany pfed zvifecimi

nakazami a jejich zdolavanim;

povoleni vyroby IléCivych ptipravki, medikovanych krmiv
a veterinarnich  autogennich  vakcin, c¢innosti  kontrolni
laboratofe a distribuce (rozhodovani 0 zméné, pozastaveni nebo

zruseni vydanych povoleni);

certifikatd, stanovisek K pouzivani neregistrovanych lécivych
ptipravkti v souvislosti s poskytovanim veterinarni péce
a lécivych a pomocnych latek, které nejsou uvedeny v seznamu

provadéciho predpisu;

rozhodnuti o povoleni  dovozu  léCivych  piipravka

registrovanych v jiné ¢lenské zemi,

opatfeni docCasného charakteru V ptipadech, kdy se jedna
0 ohroZeni zdravi nebo Zzivotu zvifat ¢i 0sob nebo 0 ohrozeni
zivotniho prostiedi vramci zjiSténi nebo podezieni na
nezadouci u¢inky lé¢ivych piipravkl ¢i v ramci podezieni na

zavady v jakosti 1é¢ivych piipravki,
zavazného stanoviska;
e provadéni:
kontroly v oblasti veterinarnich 1é¢ivych ptipravk;

monitorovani vztahu rizika K prospésnosti 1écivych piipravka
(inklusive monitorovani nezadoucich ucinkd, nedostate¢né
efektivity, pouzivani mimo rozsah rozhodnuti 0 registraci, rizik,
kter¢ plynou zléCivych piipravk pro zivotni prostiedi

a dostatec¢nost ochrannych lhiit);

vySetfovani vzorkil zivociSnych produktd a krmiv za tcelem
monitorovani nepovolenych latek a ptipravkl nebo zbytki latek

s farmakologickym tc¢inkem nebo jejich metabolitii;
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kontroly pfedepisovani, vydavani apouzivani IéCivych
pripravkl, medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich

vakein u fyzickych nebo pravnickych osob;
kontrol podminénosti;

sledovani mnozstvi 1é¢ivych piipravki podanych ve formé

medikovanych krmiv;
rozhodovéni pii pochybnostech;

projednavani ptestupkii, které nejsou feSeny krajskou veterindrni
spravou a provadeéni piislusnych opatieni v souvislosti s porusovanim

povinnosti stanovenych zdkonem;

povolovani klinickych hodnoceni 1é¢ivych pfipravkl, inklusive

rozhodovani 0 jejich pfipadném pozastaveni nebo dokonce ukonéeni;

napliiovani a vedeni fondu odbornych informaci o0 1é€ivych ptipravcich

a udajt o jejich spotiebé;

zvefejnovani informaci tykajicich se informaénich prostiedkt

USKVBL;
kooperace na Evropském a Ceském lékopisu;
zajistovani:
kooperace s Ministerstvem zemédélstvi;
informacniho propojeni a vymeény informaci;
zavedeni a udrZzovani systému jakosti;

shromazdovani a vyhodnocovani informaci, které se tykaji
nezadoucich u¢inkti azavad Vv jakosti veterinarnich autogennich

vakcin;

vedeni evidence.
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Krajské veterinarni spravy

Krajské veterinarni spravy®® v souvislosti svykonem statni spravy

v oblasti veterinarnich 16¢ivych piipravka maji v kompetenci:

e vykon dozoru nad pouzivanim lé¢ivych ptipravkll ve form¢ hromadné
medikace s vyuzitim krmiva, stejné jako vykon dozoru nad uvadénim
do ob&hu apouzivanim medikovanych krmiv, inklusive kooperace
s USKVBL;

e provadéni:

kontrol v oblasti predepisovani, vydeje a pouzivani 1é¢ivych

ptipravku v souvislosti s poskytovanim veterinarni péce;

kontrol nad pfedepisovanim, vyrobou nebo pouzivanim

veterinarnich autogennich vakcin;

opatfeni v piipadech, kdy dochazi Kk poruSovani povinnosti

ulozenych zakonem;

e projednavani prestupkl zjisténych v souvislosti s vykonem dozoru,

které nebyly projednany ze strany USKVBL.
SUJB

SUJB™ v ramci vykonu statni spravy v souvislosti s 1é&ivymi piipravky
sehrava dulezitou ulohu piivydavani stanoviska k registraci a klinickému

hodnoceni radiofarmak.?

89 Krajské veterinarni spravy. Statnisprava.cz [online] 2019 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z:
https://www.statnisprava.cz/rstsp/ciselniky.nsf/i/d0135.

70 7akon & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdgjsich predpist, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 17, pism. a) — C).

™ SUJB: Stani virad pro jadernou bezpecnost [online] 2019 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z:
https://www.sujb.cz/uvod/.

72 7akon &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zménach nékterych souvisejicich zékoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozd¢jsich predpist, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 18.
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Generalni reditelstvi cel

Generalni feditelstvi cel (resp. generalni feditelstvi Celni spravy CR73) ma
v oblasti 1é&ivych piipravki za tikol poskytovat SUKL na zakladé jeho Zadosti
informace o0 kontrolovanych osobach, které uvadéji nebo vyvazeji 1éCivé
pfipravky. K témto poskytovanym informacim nalezi ptredevSim identifikacni
udaje (jméno nebo nazev a sidlo), popis 1é¢ivého piipravku a jeho obchodni
nazev, Udaje 0 odesilajici zemi a zemi puvodu lé¢ivého pripravku. Taktéz k nim

patii informace 0 mnoZstvi 1é&ivého piipravku uvedena v mémych jednotkach.™
SUKL

V pievazné vétsing statd svéta (také v CR) lze pouzivat pouze 1é¢ivé
ptipravky, které jsou hromadné vyradbéné, a které jsou schvéalené a zaregistrované
ze strany statnich autorit, jejz vykonavaji dozor nad bezpecnosti a kvalitou
1égivych piipravki. V podminkdch CR piedstavuje takovou autoritu SUKL.”
V oblasti celého systému dozoru nad 1é¢ivymi ptipravky v CR sehrava SUKL

zcela nezastupitelnou ulohu.

SUKL jakozto spravni twfad s celostatni pusobnosti je podiizen
Ministerstvu zdravotnictvi. Jde 0 organizaéni slozku statu. V ¢ele SUKL stoji
feditel. Ten je vybiran, jmenovan a odvolavan v souladu se zakonem ¢&. 234/2014
Sb., o0 statni sluzb¢, ve znéni pozd&jsich pfedpisﬁ.76

Poslanim SUKL je zajistit, aby se v praxi a pti klinickych hodnocenich
pouzivaly pouze farmaceuticky bezpecné, kvalitni a efektivni 1é¢ivé pripravky;
stejné tak bezpecné a kvalitni suroviny k vyrob¢ a ptiprave 1éCivych ptipravki,
inklusive bezpeénych a funk¢énich zdravotnickych prostfedka (Iépe fefeno

prostfedkl zdravotni techniky), a to s ohledem k zajmu ochrany zdravi ob¢and.

3 Celni sprava Ceské republiky [online] 2019 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z:
https://www.celnisprava.cz/cz/Stranky/default.aspx.

" Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach n&kterych souvisejicich zékoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdejsich predpist, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 19a, odst. 1.

™® SUKL: Statni vistav pro kontrolu léciv [online] 2010 [cit. 2019-02-04]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/.

76 Zakon &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zékoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdejsich predpist, Cast prvni, Hlava II, Dil 1, § 13, odst. 1.
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Ukoly SUKL vV postaveni spravniho organu jsou v oblasti humannich
1é&ivych piipravki presné stanoveny v ustanoveni Casti prvni, Hlavy II, Dilu 1, §

13, odst. 2, pism. a) —n) a odst. 3, pism. a) —r) zakona 0 1é¢ivech.
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4  Proces farmakovigilance

Farmakovigilance ptedstavuje ,,proces, ktery zahrnuje sledovani uzivani
lecivych pripravki v kazdodenni klinické praxi tak, aby bylo mozné rozpoznat

drive nerozpoznatelné nezadouci ucinky nebo zménu charakteru nezZadoucich

« 77 8

P 70 v . .. 7
ucinku“ "', Kromé toho zahrnuje proces farmakovigilance:

e zhodnoceni poméru rizik a prinosu lécivych pripravkii, které slouzi

pro rozhodnuti, jaka akce, pokud je nutna, je nezbytna kK bezpecnéjsimu

pouzivani lécivych pripravkii;

e poskytovani informaci zdravotnickym pracovnikim a pacientiim pro

zlepseni bezpecného a efektivniho pouzivani lecivych pripravki.

Procesy farmakovigilance musi byt schopny kontinualniho hodnoceni

NI v o 1ax: o o 7
poméru rizik a ptinost 1é¢ivych piipravki. ’

V ramci farmakovigilance je vyuzivano informaci z celé fady rtznych
zdrojii, ato zejména ze spontannich hlaSeni nezadoucich wcCinkd 1écivych
ptipravkll od zdravotnickych pracovniki a pacientli; z klinickych hodnoceni
a epidemiologickych studii; z publikované svétové medicinské literatury; od
farmaceutickych spolecnosti; ze zdravotnické a popula¢ni statistiky; a informaci

0 spotiebach 1é&ivych piipravka.®
4.1 Regulacni ¢innost Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Informace z vyse zminovanych informacnich zdroji jsou nasledné
posuzovany a jejich prostiednictvim muze dojit ke zjisténi skuteCnosti, které
nebyly rozpoznany béhem klinickych hodnoceni, které jsou uskute¢novany pied
uvedenim 1é¢ivych piipravka na trh. Dale mize dojit k rozpoznani nezadoucich

ucinkd (vyssich nez je ocekavana frekvence vyskytu nezadoucich ucinku, které

" SVIHOVEC, Jan a kolektiv. Farmakologie. Praha: Grada Publishing a. s., 2018. 1 008 s. ISBN
978-80-271-2150-2, s. 102.

"8 Co je farmakovigilance. SUKL: Stami tistav pro kontrolu léciv [online] 2019 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/co-je-farmakovigilance.

" SVIHOVEC, Jan a kolektiv. Farmakologie. Praha: Grada Publishing a. s., 2018. 1 008 s. ISBN
978-80-271-2150-2, s. 102.

8 Co je farmakovigilance. SUKL: Stdtni iistav pro kontrolu léciv [online] 2019 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/co-je-farmakovigilance.
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jsou znamy (to znamena, ze K jejich vyskytu dochazi ¢astéji, nez bylo pivodné
o¢ekavano)), které nebyly doposud rozpoznany. Taktéz se muze jednat
ukazat, ze nékteré skupiny pacientt, jez nebyly zahrnuty do klinickych hodnoceni,
jsou na nezadouci uinky ponékud citlivéjsi. Z tohoto diivodu byvaji veskeré nové
informace peclivé zhodnoceny, a v ptipadech, kdy je to nutné, dochézi k ptijimani
tzv. regulacni opatieni, které vedou ke snizeni rizik pouzivani 1é¢ivych piipravku.
Regulaéni opatieni smétuji ke zménam podminek, za nichz jsou 1éCivé piipravky

uvadény na trh. V tomto ohledu se miZe jednat zejména 0:%

e . Zmény textii provdzejicich lécivé pripravky (SPC a PIL) — doplnéni
upozornéni na nezadouci ucinky apripadné na mozZnost jejich

prevence;
e Omezeni indikaci pro pouziti lécivého pripravku;
e 7ména davkovani;

e zména vydeje (napr. volné prodejny pripravek na pripravek vydavany

pouze na lékarsky predpis) “.

V ojedinélych piipadech, kdy rizika 1é¢ivych piipravki ptevazuji nad
jejich prinosy, mohou byt tato 1éciva dokonce stazena z trhu, coz je taktéz jednim

z regula¢nich opatieni SUKL.

Nutno podotknout, ¢ SUKL v oblasti farmakovigilance velice tuzce

kooperuje s 1ékovymi agenturami ostatnich ¢lenskych zemi EU.

81 Co je farmakovigilance. SUKL: Stdtni iistav pro kontrolu léciv [online] 2019 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/co-je-farmakovigilance.
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5  Aktualni praktickopravni problémy

farmakovigilance

Oblast farmakovigilance je v praxi v nékterych piipadech spojena
s urCitymi praktickopravnimi problémy, jejichz charakteristice jsou vénovany

nasledujici podkapitoly 5.1 a 5.2 tohoto textu dale.

5.1 Problematika nelegalnich a padélanych lécivych

pripravki

Problematika nelegalnich a padélanych IéCivych ptipravka je zcela
charakteristickd pro anonymni internetové prostiedi. Z obecného hlediska je

mozné rozliit, jak plyne z uvedeného, nelegalni a padé€lané pfipravky.
Definice pojmu ,,nelegilni pripravek*

V pravnim #adu CR lIze definici pojmu ,nelegalni p¥ipravek™ hledat jen

marng, nebot’ v zddném pravnim predpise neni tento termin nikterak vymezen.

SUKL definuje nelegalni piipravek jako piipravek, jenz je v nesouladu
s pravnimi piedpisy piislusného statu. Mezi nelegalni piipravky lze tedy zatadit
takové pfipravky, jejichz obsahem je néjaka lécCiva latka, nicméné nejsou
registrovany jako 1é¢ivé piipravky. K nelegalnim ptipravkiim patii rovnéz takové
ptipravky, které jsou v urcité zemi sice zaregistrovany za Gcelem jejich pouzivani
jakozto 1é¢ivych piipravki, le¢ nejsou zaregistrovany K pouziti v podminkach CR.
Nelegalnimi ptipravky se tedy rozumi takové ptipravky, jejichZ identita (Iépe
feceno jejich ptivod) nejsou cilené a podvodnym zplisobem S$patné oznaceny.
Jedna se o produkty svlastnim nazvem, které 0 napodobeni jiz existujiciho
piipravku zpravidla neusiluji. Z tohoto divodu je problém spatiovan V tom, ze
takové piipravky nejsou v podminkach naSeho statu registrovany, a neni u nich
znamo jejich presné slozeni, ani jejich jakost a Gc¢innost. Tyto pripravky se velmi
Casto objevuji na nelegalnich trzich s lé¢ivymi ptipravky. Nelegalni piipravky
se mohou tykat také nékterych doplnka stravy. V mnoha ptipadech jde o dopliky
stravy, u kterych doslo pfi laboratornim zkoumani K prokazani pfitomnosti latek,
které nesmi byt v téchto ptipravcich obsazeny. Obycejné se jedna 0 velice ucinné

ptipravky, kdy je vsouvislosti sjejich uzivanim nezbytny dohled Ilékare.
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V souvislosti s problematikou nelegalnich pfipravk nutno upozornit, ze u nich

neni moZné zaruéit jejich bezpecnost, kvalitu a u&innost.®

Definice pojmu ,,padélek*

WHO vymezuje pojem ,,padélek® jako ,, pripravek, jehoz identita a/nebo

ptivod jsou umysiné a podvodné spatné oznaceny. Padélky mohou obsahovat

spravnou nebo nespravnou ucinnou latku anebo ji neobsahovat vitbec, pripadné ji

neobsahovat deklarované mnozstvi. Padélkem je 1 originalni pripravek, jehoz obal

Jje falesnou napodobeninou.*®® Ceska legislativa uziva pojmu ,,pad&lany 16&ivy

piipravek* a definuje je jako ,, jakykoli humanni 1é¢ivy pripravek:®*

na némz jsou uvedeny nepravdivé udaje 0 jeho totoznosti, véetné obalu
a oznaceni na obalu, nazvu nebo sloZeni 7 hlediska kterékoli jeho

slozky véetne pomocnych latek a sily techto slozek,

na nemz jsou uvedeny nepravdivé udaje 0 jeho piivodu, véetné vyrobce,

zemé vyroby, zemé piivodu nebo drzZitele rozhodnuti 0 registraci,

ktery je doprovazen dokumentaci obsahujici nepravdivé udaje 0 jeho

historii, vcetné zaznamii a dokumentii tykajicich se vyuzitych

I3

distribucnich kanali. "

Taktka totozné vymezeni padélaného 1é¢iveého ptipravku uvadi ustanoveni

Clanku 1, bodu 33, pism. a) — ¢) smérnice 2011/62/EU, podle niz je padélany

1€¢ivy ptipravek ,,jakykoli lécivy pripravek s nepravdivym uvedenim udajii 0 jeho:

totoznosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, ndazvu nebo sloZeni

Z hlediska kterékoli sloZky véetné pomocnych latek a sily téchto slozek;

ptivodu, vietné vyrobce, zeme vyroby, zemé puvodu nebo drzZitele

rozhodnuti 0 registraci, nebo

82 padélky 1¢ki a nelegalni piipravky. SUKL: Stdtni iistav pro kontrolu lé¢iv [online] 2010 [cit.
2019-02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/padelky-leku-a-nelegalni-pripravky.

8 padglky 1ékii. Nebezpecné Iéky.cz [onling] 2010 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z:
http://www.nebezpecneleky.cz/nebezpecne-leky/padelky-leciv.

8 Zakon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdgjsich ptedpist, Cast prvni, Hlava I, Dil 2, § 5, odst. 14, pism. a) — C).
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e |historie, vcetné zaznamii adokumentii tykajicich se vyuZitych

distribucnich cest.*

Zakonem 0 lé¢ivech azminénou smérnici 2011/62/EU je z padélanych
1é¢ivych piipravka vyloucen ten, u kterého doslo ke zjisténi nezamyslenych zavad
v jakosti.*® SUKL definuje padélek 1é¢ivého piipravku jako , pripravek, k némuz
nekde na sveté existuje original, tj. originalni registrované lécivo, které je
K dispozici na svétovém trhu pod stejnym ndzvem. “86 7 obecného hlediska se tedy
jedna o kopie 1éCivych piipravki, které byly vyrobeny nelegalnim zpiisobem,
akteré jsou jakousi napodobeninou jiz existujicich registrovanych 1é¢ivych
ptipravkia. Padélky 1éCivych pripravkd jsou obvykle vyrabény za velice prostych
podminek. U padé€lanych 1é¢ivych piipravka je obsah ucinnych latek zpravidla
mnohonasobné prekroCen ¢i vnich neni ucinna latka vibec zastoupena.
Zavaznym problémem je rovnéz kvalita padélanych 1éCivych ptipravki, ato
z toho davodu, Ze tyto pripravky obsahuji kromé jinych rovnéz zna¢né mnozstvi
nejriznéjSich piimési. Padélané 1écivé piipravky mohou zapti€init ohroZeni
a poSkozeni zdravi. Za hranicemi naSeho statu jiz nastaly také piipady, kdy

uzivani padé€lanych 1é¢ivych ptipravki zptsobily dokonce smrt ¢loveéka.

Srozvojem techniky se rozvijeji také moznosti padé€lateltt 1écivych
pfipravkl, padélky se zdokonalovdni a jejich rozpoznavani od originalnich
pouze svym zrakem — posuzuje jen vnéj$i a vnitini obal vyrobku, poptipadé¢ tvar
a barvu tablet. Co se ty¢e pad€lanych 1é¢ivych ptipravki, je tieba rozlisit ochranu
1é¢iv s ohledem na pravo dusSevniho vlastnictvi a ochranu 1é¢iv z hlediska
bezpe€nosti jejich uzivani pii poskytovani zdravotnické péce. NejcastéjSimi
padélky mezi 1éCivy jsou ty nejbéznéjSi a nejCastéji uzivané 1éCivé piipravky.
V piimé navaznosti na znalosti trhu s1éCivy se padé€latelé zaméfuji naptiiklad

na léky urcené K terapii dusevnich onemocnéni (psychofarmaka, antidepresiva)

8 7akon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zékont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozd¢jsich predpist, Cast prvni, Hlava I, Dil 2, § 5, odst. 15.; Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki, pokud jde o zabranéni vstupu
padélanych 1é¢ivych ptipravkia do legalniho dodavatelského fetézce. EUR-Lex [online] 2011 [cit.
2019-02-17]. Dostupné z: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/ALL/?uri=CELEX%3A32011L0062, Clanek 1, bod 33.

8 padglky 1éki a nelegalni pripravky. SUKL: Stdati tistav pro kontrolu léciv [online] 2010 [cit.
2019-02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/padelky-leku-a-nelegalni-pripravky.
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¢i vysokého krevniho tlaku, ale i na 1éky ze skupiny antibiotik a cytostatik. Mezi
nejvice padélané ptipravky patii skupina 1éCiv, které maji vést ke zlepSeni
zivotniho stylu, do niZ patii naptiklad ptipravky k 1écb¢ erektilni dysfunkce nebo
anabolické steroidy. Padélani 1é¢ivych ptipravki je pro padélatele lakavé, protoze
jde o velmi vynosny obchod, ktery diky vysoké organizovanosti dokdze snadno

oklamat spotiebitele.

S ohledem na vySe uvedené je ziejmé, ze padélané 1€cCivé piipravky jsou
se sice vyskytuji jen velmi vyjimecné (pfiblizné¢ v 0,002 az 0,01 % ptipadn),
a navic jde v drtivé vétsiné téchto pfipadl pouze o neoriginalni obaly originalnich
lécivych piipravkl. O to vétsi rozmach zaZzivaji padélky lécivych piipravka
na cerném trhu, dilezitym spolubojovnikem padélatelt je v této oblasti predevsim
rozmach internetu. Nutno dodat, ze Ceské republika je v tomto ohledu pondkud
vyjimecnda, v okolnich stitech a prakticky po celém evropském kontinentu
pronikaji padélané 1éc¢ivé piipravky stale castéji do legalni distribuéni sité, coZ pro
uzivatele predstavuje velké nebezpeci. U nas zatim nebyly padélané 1éCivé

ptipravky v ramci legélni 1€karenskeé siti zachyceny.87

Situace ohledné nelegalnich a pad€lanych 1é¢ivych piipravki ve svété

a Vv CR je podrobn&ji popsana v nasledujicim textu.

Neni piekvapivé, ze nejvétsi vyskyt padélanych 1écivych piipravki
zaznamenavaji trhy s léCivy v rozvojovych zemich. Predev§im v ¢asti Afriky
mutizeme objevit az 50 % pad¢lanych 1é€ivych pripravkl a nedostatecné kvalitnich
1é¢iv, mezi kterymi vyrazné dominuji antibiotika a léky na 1é¢bu HIV. Zde
se projevuje piizpusobivost padélatelti, ktefi se vzdy soustfedi na léciva, po
kterych je nejvétsi poptavka. Proto naptiklad v jihovychodnich asijskych zemich
pfevazuji padélky antimalarik. Na zaklad¢ kontrol bylo odhaleno, ze az 38 %
antimalarik proddvanych v bézné 1ékarenské siti neobsahuje Zadnou ucinnou
latku. V evropskych zemich, jak uz bylo naznaceno vySe, jsou nejvice rozsifené
padélky anabolickych steroidii, rGstovych hormonti a jejich derivati,
tzv. lifestylové piipravky (napiiklad na hubnuti) a rostlinné ptipravky, které ale

na rozdil od téch originalnich obsahuji nedeklarované G¢inné latky nebo toxické

87 padglky 1éki a nelegalni pripravky. SUKL: Stdti tistav pro kontrolu léciv [online] 2010 [cit.
2019-02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/padelky-leku-a-nelegalni-pripravky.
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ptirodni nebo syntetické latky. Stopa puvodu vétsiny padélanych 1écivych
piipravki konéi v Asii, nejéastéji v Cing, Indii, Pakistanu a Thajska, ale také

v zemich byvalého Sovétského svazu.

Jednotlivé prvky legalni distribucni sité¢ s léCivymi ptipravky podléhaji
ve vSech evropskych zemich dikladné kontrole 1ékovych agentur. Uz dvé desitky
let se zemé Evropské unie zabyvaji problematikou padélanych 1é¢ivych piipravki.
Od roku 1999 vzniklo ramci Rady Evropy nékolik skupin, které soustavné
poukazuji na riziko pad€lanych 1é¢iv ana cCinnost padé€lateld. Tehdy byli
padélatelé na samém pocatku snahy proniknout do legélnich distribucnich siti
s lé¢ivymi piipravky, protoze tusili, ze pravé tato inkluze jim zaru¢i mnohem
proti padélatelim 1éCivych ptipravka sjednotil, doslo ke vzniku samostatné
pracovni skupiny (na popud Anglie alrska) zastiténé Skupinou vedoucich
1ékovych agentur (Heads of Medicines Agencies — HMA®). Skupina je zndma
pod nazvem Working Group of Enforcement Officers (WGEO).*® Tim zacal
intenzivni, kvalifikovany a systematicky boj proti padélateltim 1é¢ivych ptipravki
V mezinarodnim méfitku. V soucasnosti jsou ¢leny této skupiny vSechny zemé EU
a dalsi spolupracujici staty (predevsim Svycarsko a Norsko). Dal§i zemé celého
svéta kooperuji pod pracovni skupinou IMPACT podléhajici WHO, kterad
zahrnuje vSechny kliCové staty svétové hospodaiské soustavy a spolecné tak
vytvaii zakladni celosvétovou strategii v boji proti padélatelim 1écivych
pfipravkl. Dilezity kol ma v téchto souvislostech také mezindrodni sit’
Oficialnich laboratofi pro kontrolu 1é¢iv (Official Medicines Control Laboratories
— OMCL), tizena Evropskym tustfedim pro jakost 1é¢iv (European Directorate for
the Quality of Medicines — EDQM®) se sidlem ve Strasburku, kterd s vyse
zminénymi skupinami spolupracuje pfedevsim na bazi vzajemné informovanosti
0 zjidténich ohledn& padélanych 1é¢ivych piipravki. Clenové této sité si navzajem
vyménuji zakladni informace o 1éCivych ptipravcich, jejich vzhledu, obalu

a metodach rozboru. Je vice nez zfejmé, Ze spoluprace ve vyhledavani padélanych

8 HMA: Heads of Medicines Agencies [online] 2018 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z:
http://www.hma.eu/.

8 WGEO: Working Group of Enforcement Officers [online] 2018 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z:
http://www.hma.eu/wgeo.html.

% EDQM: European Directorate for the Quality of Medicines [online] 2018 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: https://www.edgm.eu/.
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1écivych piipravki a systém vzajemného varovani, pokud dojde k vyskytu

padélki 1é¢iv, v Evropé funguj e

Diky propracovanému systému kontroly vSech subjekti, které obchoduji
slégivymi piipravky v Cesku (vyrobei, distributofi, 1ékarny, zdravotnicka
zafizeni) ze strany SUKL, neni u nas situace ve srovnani s ostatnimi zemémi EU
(pfedevsim s Anglii, Irskem, Francii a Némeckem) ohledné nelegalnich pfipravka
a padélani 1é¢ivych piipravki tak dramaticka. Neda se fict, ze v CR padélky 1é¢iv
nenajdeme, ale prodavaji se zde stale pouze Vramci nelegalni distribuéni sité,
obzvlast’ prostiednictvim internetu. SUKL spolupracuje v boji proti padélkim
s celni spravou a Policii CR. V bfeznu 2010 zah4jil SUKL informaéni kampan
nazvanou ,,Nebezpecné 1éky*, kterd se zaméfila proti nelegalnim a padélanym
lécivym pripravkiim. Cilem této kampané bylo upozornit Sirokou vefejnost
na nebezpeci, ktera piindsi nakupovani l1éCiv pies internet. Nadale probiha tato
informacni kampan na webovych strankach nebezpecneleky.cz, kde mizeme najit
napiiklad naésledujici informace: , Manudl spravného nakupovani léku na
internetu; zdkladni pravidla pro nakup lékii a doplikii stravy na internetu, odkaz
na databazi schvalenych lékaren pro prodej lékii na internetu, nejcastéjsi otazky
aodpovedi; posledni zachycené padeélky c¢i nelegdlni pripravky; prehled
vyFeSenych pripadii; spoty; informacni plakaty; informace pro pacienty,
farmaceuty, lékare izdravotni sestry; skutecné pribehy uzivatelii nelegalnich
pripravkii; seznam podezrelych a nebezpecnych latek Vv padélanych lécich; €O
délat Vv pripadé podezieni na nelegalni nabidku léku; ukdzky kampani 7 jinych
evropskych statii ad. “921 ptesto, Ze situace u nds neni tak dramaticka jako v jinych
zemich, CR pochopitelné také spolupracuje s evropskymi agenturami
a pracovnimi skupinami, které se zabyvaji padélanymi lé¢ivymi piipravky,

s Radou Evropy a dalsimi celosvétovymi institucemi.

Pro lepsi pfedstavu rozSitenosti nelegdlnich a padé¢lanych 1écivych
ptipravki uvadime statistiku zachycenych padélki v Ceské republice za rok 2017
(udaje jsou za cely kalendaini rok — od 1. ledna do 31. prosince 2017). Pichled
nelegalnich ptipravka zachycenych v CR vroce 2017 je uveden v tabulce 2.

% padélky 1éki a nelegalni pripravky. SUKL: Stdtni iistav pro kontrolu léciv [online] 2010 [cit.
2019-02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/padelky-leku-a-nelegalni-pripravky.

% padglky 1éki a nelegalni ptipravky. SUKL: Stdtni tistav pro kontrolu léciv [online] 2010 [cit.
2019-02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/padelky-leku-a-nelegalni-pripravky.
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V roce 2017 bylo zadrzeno 34 nelegalnich piipravku. Nejéastéji §lo o0 anabolika
a piipravky urcené k1éEbé erektilni dysfunkce ze skupiny vazodilatancium.

Podnéty k zachyceni nelegalnich piipravki ptisly prevazné ze strany Policie CR.
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Tabulka 2:

Pichled zachycenych nelegalnich piipravki v CR v roce 2017

Datum
Nazev pripravku Podnét o Deklarovany obsah Indikaéni skupina
vyrizeni
Artvigil - 150 PPE/SUKL 4.12.2017 armodafinil 150 mg/tbl Psychostimulancium
Magnustropin 50 IU KIT . )
) o Policie CR 6. 11. 2017 somatropin 5 x 3,33 mg (5 x 10 V) Lidsky rtistovy hormon
(somatropin, rDNA origin)

Sustanon 250 testosteron-propionat 30 mg/ml;...

Test C 250 testosteron-cypionat 250 mg/ml Anabolikum

Vojenska
Boldenone 250 S 25.09. 2017 boldenon-undecylenat 250 mg/ml
policie CR
Betakaroten 10.000 M.J. Orange o )
77 beta karoten 6 mg/tobolku vitaminy / anabolikum
] , ) Vazodilatancium - 1écba erektilni
Tadalis-SX PPE/SUKL 3.07. 2017 tadalis 20 mg/tbl
dysfunkce
Trenbolone enanthate trebolon enantat 200 mg/ml
TestE testosteron-enantat 250 mg/mi )

5 Anabolikum

Boldenone 250 Policie CR 26. 06. 2017 boldenon-undecylenat 250 mg/ml

Methandienone

Salbutamol

metandienon 10 mg/tbl

salbutamol 4 mg/tbl
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Datum

Nazev pripravku Podnét o Deklarovany obsah Indikaéni skupina
vyrizeni
Sustaject 250 inj. testosteron-propionat 30 mg/ml;... -
Decaject - depot nandrolon-dekanoat 250 mg/ml
Boldoject 200 boldenon-undecylenat 200 mg/mi )
Anabolikum
Sustanon 250 testosteron-propionat 30 mg/ml;...
Provi-MED proviron 25 mg/tbl
Clenbuterol tabl. clenbuterol 40 pg/tbl Bronchodilatans
lyothyronin sodny (cytomel T3) 25
Thyro3 Yo Y (oy ) Hormon §titné zlazy
mcg/tbl
Anazole anastrozol 1 mg/tbl )
i i Cytostatikum
Tamoxifen EBEWE 10 Tamoxifen 10 mg/tbl
Clomiphene citrate 50 mg klomifen-citrat 50 mg Gynekologikum
S-Extreme (Sildenafil Citrate _ _
sildenafil 100 mg
Tablets) _ _
i i i Vazodilatancium - 1é¢ba erektilni
sildenafil 100 mg/tbl; dapoxetin 60
P-Force dysfunkce
23. 06. 2017 mg/tbl
Lovegra sildenafil 100 mg/tbl
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Datum

Nazev pripravku Podnét o Deklarovany obsah Indikaéni skupina
vyrizeni
sildenafil 100 mg/tbl; dapoxetin 60
Kamagra Super
mg/tbl
Rolon 200 inj. nandrolon-dekanoat 200 mg/ml
Sustanon 250 inj. testosteron-propionat 30 mg/ml;...
Oxadrol oxandrolon 10 mg/tbl )
i Anabolikum
Alphabol metandienon 10 mg/tbl
Boldebolin inj. boldenon-undecylenat 250 mg/ml
Trenabol inj. trenbolon 150 mg/ml
Tamoxifen Tablets TAMOFAR Tamoxifen 20 mg Cytostaticum, antiestrogen
9.02. 2017 Vazodilatancium - 1é¢ba erektilni

Kamagra 100 mg

Sildenafil 100 mg

dysfunkce

Zdroj: Vlastni zpracovani dle %

% Zachycené padélky a nelegalni piipravky. Nebezpecné 1éky.cz [online] 2017 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z: http://www.nebezpecneleky.cz/modules/counterfeit/.

64




Tabulka 3 zobrazuje ptehled zachycenych padélanych 1é¢ivych piipravki
v CR v roce 2017. V roce 2017 bylo na tzemi Ceské republiky odhaleno celkem
5 padélanych 1é¢ivych piipravkda.

Tabulka 3:  Pichled zachycenych padélanych 1é&ivych piipravka v CR v roce
2017

Nazev Datum Deklarovany Indikaéni
Podnét .
pripravku vyFizeni obsah skupina
_ ] Vazodilatancium
] 5 sildenafil 100
Viagra 100 mg | Policie CR | 3. 08. 2017 bl - lécba erektilni
mg
dysfunkce
Nabota inj. - 26. 06. 2017 - -
Shire Human
- 16. 05. 2017 - -

Albumin 20%

Herceptin 150

mg, inf. plv. csl. 11. 04. 2017 - -
1 Policie CR
Viread 245 mg,
9.02. 2017 - -
tbl.fim., 30 tbl.

Zdroj: Vlastni zpracovani dle %
5.2 Opatreni na ochranu spotrebitele

K vyznamnym opatfenim na ochranu spotifebitele patii zejména
poskytovani informaci, systém feseni zavad V jakosti 1éCivého piipravku (resp.
hlaSeni zavady V jakosti 1é¢ivého piipravku), stahovani 1é¢ivého ptipravku z trhu

a piip. i jina opatieni ochrany spotiebitele.
Poskytovani informaci

Poskytovani informaci SUKL se tidi zdkonem 0 svobodném pfistupu

k informacim®™ a Metodickym pokynem vlady ke sjednoceni postupu organid

% Zachycené pad&lky a nelegalni ptipravky. Nebezpecné Iéky.cz [online] 2017 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: http://www.nebezpecneleky.cz/modules/counterfeit/.
% 7akon ¢&. 106/1999 Sb., 0 svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich piedpisii.
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vefejné spravy pii zajisténi prava fyzickych a pravnickych osob na poskytnuti
informaci podle zékona &. 106/1999 Sb., 0 svobodném piistupu k informacim.*®
Poskytnuti informaci pfedchdzi podani Zadosti ze strany fyzické nebo pravnické
osoby. Pro tyto ucely lze pouzit Formulat pro podani zadosti dle zakona
&. 106/1999 Sh.,” ktery obsahuje veskeré nalezitosti dané zakonem 0 svobodném
piistupu k informacim. Zadost 0 poskytnuti informaci mtize byt na SUKL podana
pisemné (posStou, osobn¢ na podateln¢ ustavu, faxem, prostiednictvim datové
schranky & elektronické posty), ale i telefonicky.®® Lhaty pro poskytnuti
informaci jsou rovnéz dany zakonem o svobodném pfistupu k informacim. Podle
typu dotazu musi jeho zodpovézeni probéhnout do sedmi (poskytnuti diive
zvefejnénych informaci, pfi¢emz tato lhita slouzi k pfipadnému doplnéni
aupresnéni zadosti ze strany zadatele, poptipadé ke sd€leni, ze zadost byla
odloZena, protoze problematika nespada do ptisobnosti SUKL) respektive 15 dnd
(pokud nedojde k vydani rozhodnuti o odmitnuti zadosti, slouzi tato lhita pro
poskytnuti pozadovanych informaci). Lhiitu je mozné prodlouzit o deset dni,
pokud je toto prodlouzeni dostate¢né odiivodnéné. Mezi zavazné divody, které
lhitu prodluzuji, patii ,,vyhledani asbér pozadovanych informaci V jinych
uradovnach; vyhledani a sber objemného mnozstvi oddelenych a odlisnych
informaci pozadovanych V jedné zadosti; konzultace S jinym povinnym subjektem
nebo se dvéma ci vice slozkami povinného subjektu, které maji zavazny zdjem na
predmétu Zadosti.“* SUKL poskytuje jen informace, které jsou dostupné v ramci
ustavu samotného, tykaji se jeho pilisobnosti anepifekracuji rozsah jeho
kompetenci. Povinnost SUKL k poskytovani informaci se nevztahuje na nazory,

pozdéjsi rozhodnuti nebo tvorbu novych informaci (tzn. informaci, které by

% Metodicky pokyn ke sjednoceni postupu organii vefejné spravy pii zajisténi prava fyzickych a
pravnickych osob na poskytnuti informaci podle zékona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim. ERU: Energeticky regulacni uiiad [online] 2000 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z:
https://www.eru.cz/documents/10540/462992/2000 Metodicky pokyn_106.pdf/7c5e0a4b-78ea-
47ec-b7e3-5e01a2fde57e.

% Formulaf pro podéani zadosti dle zakona &. 106/1999 Sb. SUKL: Stétni tistav pro kontrolu léciv
[online] 2010 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/file/4203_1_1.

% Zpiisob podani zadosti o informace. SUKL: Stdtni iistav pro kontrolu léciv [online] 2010 [cit.
2019-02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/jak-zadat-o-informace.

% Lhiity pro poskytnuti informace. SUKL: Stdtni iistav pro kontrolu léciv [online] [cit. 2019-02-
17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/lhuty-pro-poskytnuti-informace.

66



dotazovany musel vytvofit) — napf. rozbory, prognoézy, srovnavaci piehledy,

pravni vyklady a mnoho dalgich.*®
Systém FeSeni zavad Vv jakosti 1é¢ivého pFipravku

Zavadou v jakosti 1éCivého pfipravku se rozumi ,,jakykoliv nesoulad
S platnou registracni dokumentaci, Ilékopisem Cci jinym obecné prijatym

standardem. 1%

Provozovatelé ustanoveni v zakon¢ o 1éCivech (v Casti prvni, Hlav¢ I, Dilu
2, § 6, odst. 1, pism. a) — f)), konkrétn¢ vyrobci 1é¢ivych ptipravki, osoby, které
1écivé pripravky dovazeji ze tretich zemi, zaméstnanci transfuzni sluzby,
provozovatelé kontrolni laboratofe, samotni vyrobci 1éCivych latek, distributofi
1é¢iv, poskytovatelé zdravotnich sluzeb, veterinafi, osoby, které organizuji nebo
provadéji vyzkum 1é¢iv a prodejci vyhrazenych 1é¢ivych pripravki, nesmi

napfiiklad uvadét do ob&hu 1é¢iva se zavadou jakosti.'%?
Hlaseni zavady V jakosti 1é¢ivého pripravku

Povinnost hlasit zdvady v jakosti 1é¢ivého piipravku vyplyva ze zdkona o
1é¢ivech. Maji ji vSichni vySe uvedeni provozovatelé, piedevsim vyrobci a dealeti
lécivych piipravkl, kteti musi bezodkladné oznamit jakékoliv podezieni na
vyskyt zavady v jakosti 1éCiva ¢i pomocné latky, které by mohlo vést ke stazeni
1é¢iva z obéhu pracovniky SUKL nebo Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparétii a 1é¢iv. Tato povinnost je specifikovana v ustanoveni Casti prvni,
Hlavy II, Dilu 3, § 23, odst. 1, pism. ¢) zdkona 0 l1é¢ivech. Stejnou povinnost maji
I vyrobci 1é¢ivych piipravki: ,, O kazdé zavade, kterd miize mit za nasledek stazeni
léciveho pripravku nebo neobvyklé omezeni zdsobovani lécivym pripravkem, je
wrobce lécivych piipravkii povinen informovat neprodlené SUKL nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindarnich biopreparatii a léciv, pripadné |1 prislusny orgdn

jiného clenského statu a agenturu.“*® Vyrobei humannich 16¢ivych piipravki

% Informace dle zakona &. 106/1999 Sb. SUKL: Stétni tistav pro kontrolu léciv [online] 2010 [cit.
2019-02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/informace-dle-zakona-106.

%" KOMRSKOVA, Eva. Zavady v jakosti a pad&lky. SUKL: Stdtni tistav pro kontrolu léciv
[online] 2016 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z: www.sukl.cz/file/84084 1 1.

102 7akon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdgjsich predpist, Cast prvni, Hlava II, Dil 3, § 23, odst. 2, pism. b).

1% Zakon &. 378/2007 Sb., o létivech a o zménéach nékterych souvisejicich zakoni (zékon o
lé¢ivech), ve znéni pozdejsich piedpist, Cast prvni, Hlava IV, Dil 2, Oddil 1, § 64, pism. f).
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jsou dale povinni ve spolupraci se zadavatelem informovat drzitele rozhodnuti
0 registraci o jakékoliv zavadé, ktera souvisi S registrovanym 1é¢ivym piipravkem
(viz ustanoveni Césti prvni, Hlavy IV, Dilu 2, Oddilu 1, § 64, pism. g) zakona
0 lé¢ivech). Tato povinnost je v zakoné o 1é¢ivech formulovana nekompromisné:
., Distributor je povinen predat informace 0 zavadach lécivych pripravkit nebo
Jjejich nezadoucich ucincich neprodlene viem svym odbérateliim, véetné prodejcii

vyhrazenych 1é¢ivych pripravii, kterym takovy pripravek distribuoval. “***

SUKL dale vydal pokyn UST-15 verze 5, o postupu zdravotnickych
pracovnikl, prodejcti vyhrazenych 1é¢iv a 0sob poskytujicich zdravotni péci pti
podezieni na zavadu V jakosti ¢i padélek 1éCivého 1% Odhaleni a zachyceni
zavadného nebo padé€laného 1écivého piipravku milize probéhnout riznymi
zpusoby. V oblasti vyroby a distribuce jsou pro odhaleni zdvad a padélkti ptimo
vypracovany systémy opatfeni. Casto jsou zavady a padélky 1é&ivych piipravka
rozpoznany také ze strany zdravotnického personalu (Iékaii, sestry, zdravotnici)
pfi podani léCiva. Padélky a zavady muze odhalit také 1ékarnik, farmaceuticky
asistent nebo prodejce vyhrazenych 1é¢iv pii pfejimce nebo vydeji 1écivych
ptipravkl. Neziidka na rozdily upozorni sam pacient. Na sniZenou jakost 1écivého
ptipravku nas muze upozornit jakakoliv zvlastni vlastnost 1é¢iva Ukazatelem
snizené jakosti 1é¢ivého piipravku je jakékoliv zvlastni vlastnost l1é¢iva nebo
nesoulad s popisem lé¢iva v souhrnu udaji o ném. Tim mame na mysli i zdanlivé
neskodné zmény ve vzhledu obalu (zvlastni oznaceni, barva nebo material,
velikost, tvar, pfipadnd netésnost obalu, rizné znafeni na vnéjSim a vnitinim
obalu 1é¢iva, popi. piibalové informaci, poskozeny nebo znelistény obal),
0 zmény vzhledu samotného 1é¢ivého piipravku (jind barva nebo tvar tablet,
zakalenost nebo vysrazené ¢astice u tekutych ptipravki, obsah cizorodych nebo
neobvyklych ¢astic ¢i predmétu), zpozornét bychom méli i v piipadé chybéjici
piibalové informace (kromé homeopatickych pfipravkt), odmérky, aplikacni
pomicky apod. a pomoci s odhalenim neoriginalniho 1é¢ivého ptipravku mohou
pomoci i netypické vlastnosti, které se lisi od popisu v souhrnu udaji 0 1é¢ivém
ptipravku (napiiklad ve chvili, kdy se 1ék nerozpousti, nelze ho roztfepat nebo

rozdélit). Pokud se objevi pochybnosti o pravosti ¢i kvalité 1éCiva ze strany

10% Tamtéz, Cast prvni, Hlava IV, Dil 2, Oddil 2, § 77, odst. 1, pism. d).

105 UST-15 verze 5. SUKL: Stdtni tistav pro kontrolu léciv [online] 2017 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-5.
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zdravotnickych pracovnikli nebo prodejcti vyhrazenych 1é¢iv, musi se pozastavit
jeho vydej, prodej a pouzivani vSech baleni dané Sarze 1é¢iva. Jedinou vyjimkou
V této situaci je ohroZeni zivota nebo vazné poSkozeni zdravi pacienta, a to pouze
Vv pfipadé, Ze jiné (nezavadné) baleni (jina Sarze) neni k dispozici a zadvada neni
natolik zavazna, Ze by mohla zdravotni stav pacienta zhorSit. Nezavaznymi
zédvadami se rozumi poSkozeni obalu vné&jsSimi vlivy, chybéjici Cislo Sarze nebo

doba pouzitelnosti na obalu lé¢ivého piipravku.

Jakékoliv podezieni na zavadu v jakosti 1é¢ivého piipravku je tfeba hlasit
na Oddéleni zavad v jakosti SUKL, ato prostiednictvim formulafe ,Hla$eni
podezieni na zavadu V jakosti 1éCivého pfipratvku“,106 pficemZz je nezbytné
zéroven zajistit reklamované baleni a poskytnout ho SUKL, piipojit vSechny
dostupné informace, které by mohly usnadnit identifikaci, potvrdit nebo vyloudit
zévady v jakosti 1é¢ivého ptipravku, ptipadné zajistit 1 dal$i, nenacaté originalni
baleni léCiva stejné Sarze jako ma 1éCivo, u kterého existuji obavy ze zavady

v jakosti.'%’

Klasifikace a rozsah zavad

Zavady V jakosti 1é¢ivého piipravku jsou v zavislosti na zavaznosti dopadi

na zdravi pacienta rozdé€leny do tii zédkladnich tiid:

» tfida | — zavady, které mohou zpusobit zavazné ohrozeni zdravi nebo
ohrozit Zivot pacienta,

» tfida II — zavady, které mohou méné zavazné ohrozit zdravi nebo
zavinit chybny zpusob terapie,

» tfida III — zavady, které neptfedstavuji ohroZeni zdravi, ale existuje jiny

divod pro jejich stazeni z trhu.*®

1% Formulat ,,Hl4Seni podezfeni na zavadu v jakosti 1é¢ivého pripravku®. SUKL: Stdtni iistav pro
kontrolu léciv [online] 2017 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/file/86561_1 1.

Y07 UST-15 verze 5. SUKL: Statni tistav pro kontrolu léciv [online] 2017 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-5.

1% Jsou vsechny zavady v jakosti 16¢iv zavazné? O lécich.cz [online] 2018 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/jsou-vsechny-zavady-v-jakosti-leciv-zavazne.
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Rozsah zavad v jakosti lé¢ivého pripravku se pohybuje od zavady
jednotlivého 1éc¢ivého pripravku, pres zavadu celé Sarze 1éc¢ivého piipravku, az

, r £ 1
po zavadu samotného 1éCiva. 09

Stahovani lé¢ivého pripravku ztrhu ajina opatfeni ochrany

spotiebitele

Pokud se vyskytne nezadouci Uc€inek 1éciva nebo zavada v jeho jakosti ¢i
jakosti pomocné latky, musi provozovatel vyhodnotit jejich zdvaznost a ptipadné
provést vSechna dostupnd opatieni, kterd maji za cil zajistit napravu a omezit
neptiznivy vliv 1é¢iva na minimalni Uroven (jednim z feSeni je 1 moZnost stazeni
1é¢iva z obéhu). Nésledné musi provozovatel neprodlené informovat SUKL &i
USKVBL (zavady v jakosti & zavazny & neodekavany nezadouci uéinek).!®
Provozovatel ma dale povinnost bezodkladng oznamit SUKL nebo USKVBL
podezieni na vyskyt zavady v jakosti 1€Civych piipravki, které by mohly smétovat
ke stazeni daného 1é¢iva z obshu.'™* Zarover musi provozovatel provést vSechna
opatfeni nutna ke staZeni 1éciva z trhu ve chvili, kdy drzitel rozhodnuti o registraci
pii vyskytu nezadouciho ucinku, zavady v jakosti 1éCiva, 1€€ivé ¢i pomocné latky
pfijme opatieni, ktera spocivaji ve stazeni 1éCiva Vv rozsahu a zpisobem, ktery
drzitel provozovateli sd&li."'? Obdobné povinnosti se vztahuji také na distributory
1é¢ivych ptipravkd. Ti musi mit efektivni systém K zajisténi stazeni 1é¢iv z ob&hu.
V ramci tohoto Systému musi distributofi pfedkladat informace o zavadach 1é¢iv
¢i jejich nezddoucich tucincich bez odkladu odbératelim a prodejcim

a ke spolupréci s vyrobcem a drZitelem o registraci daného légiva.'*®

Zakon o lécivech stanovuje, ze ma SUKL opravnéni vydat na zaklade
rozhodnuti z moci Ufedni zakaz vydeje ¢i pouzivani 1é¢iva nebo jeho stazeni,
pokud se jedna o skodlivy léCivy ptipravek, 0 lé¢ivo bez 1écebné ucinnosti,

0 léCivy pripravek, U kterého rizika prevysuji jeho prospésnost, 0 1écivo, jehoz

1% KOMRSKOVA, Eva. Zavady v jakosti a padélky. SUKL: Stdtni iistav pro kontrolu 1éciv
[online] 2016 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z: www.sukl.cz/file/84084 1 1.

10 7akon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakoni (zdkon o
1é¢ivech), ve znéni pozdgjsich predpist, Cast prvni, Hlava II, Dil 3, § 23, odst. 1, pism. b).
1 Tamtéz, Cést prvni, Hlava II, Dil 3, § 23, odst. 1, pism. c).

U2 Tamtéz, Cast prvni, Hlava I, Dil 3, § 23, odst. 1, pism. e).

3 Tamtéz, Cast prvni, Hlava IV, Dil 2, Oddil 2, § 77, odst. 1, pism. d).
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slozeni z hlediska kvality a kvantity nekoresponduje se slozenim dle registrace,
0 1é¢ivy ptipravek, unéhoz nebyla provedena kontrola ze strany vyrobce ¢i
drzitele rozhodnuti o registraci, o1é¢ivo, u nichz drzitel rozhodnuti 0 registraci

114

porusil povinnost, ktera plyne z povoleni k jeho vyrobé.”™ Mezi divody, které

mohou vést ke stazeni 1¢¢iv, patii zavady v jakosti,'*®

registracni ditvody a zanik
registrace. Stazeni 1é¢iva z trhu vychazi predevsim z rozhodnuti SUKL, ve vét§ing
piipadii pfi zm&né& rozhodnuti o registraci.*® K zaniku registrace dochazi bud’
rozhodnutim 0 zruSeni registrace, nebo ve chvili, kdy dojde k ukonceni platnosti
registrace. Pokud zanikne registrace, musi drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivo

bezodkladné stdhnout ztrhu. Informace o stahovani konkrétnich 1é¢iv SUKL

nezvefejiuje.

Obecné rozlisujeme t¥i trovné stahovani 1éCivého piipravku z trhu. Jde
0 stahovani 1éCiva zGrovné distributorti, lékdren a zdravotnickych zafizeni,
aod pacientﬁ.117 Pokud je nafizeno stazeni léCivého ptipravku od distributori, je
1é¢ivo vraceno zpét drziteli rozhodnuti o registraci. V ptipadé, ze se 1é¢ivo stahuje
z rovné lékaren a zdravotnickych zatfizeni, vraci se 1é¢ivo z téchto instituci ptes
distributory zpét drziteli rozhodnuti o registraci. Pokud dojde dokonce ke stazeni
1é¢iva z trovné pacientd, je proces vyrazn¢ delSi, protoze pacienti musi byt
vyzvani k odevzdani 1é¢iv do Iékdren nebo zdravotnickych zafizeni, odkud
se vraci pies distributory az k drzitelim rozhodnuti o registraci. Vzhledem
k tomu, Ze nékteré zavady v jakosti 1é¢ivého piipravku (chybny text na obalu
a podobné¢) je mozné opravit (vyménou obalu, pielepenim Stitku se spravnymi

idaji), miize dat nasledné SUKL souhlas k jeho op&tovnému uvedeni na trh.

114 Zakon &. 378/2007 Sb., o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich piedpist, Cast prvni, Hlava V, § 90, odst. 3, pism. a) —f).

15 zavady v jakosti 16¢iv. SUKL: Statni iistav pro kontrolu Iéciv [online] 2010 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/zavady-v-jakosti-leciv.

16 ¢¢iva stazena z registraénich davodt. SUKL: Stdtni iistav pro kontrolu léciv [online] 2010 [cit.
2019-02-17]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva-stazena-z-registracnich-duvodu.

" KOMRSKOVA, Eva. Zavady v jakosti a pad&lky. SUKL: Stdtni tistav pro kontrolu léciv
[online] 2016 [cit. 2019-02-17]. Dostupné z: www.sukl.cz/file/84084 1 1.
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Dalsi formou ochrany spotiebitel v souvislosti s 1é¢ivymi ptipravky miize
byt pozastaveni lécebného pouziti 1é¢ivého pripravku v ramci poskytovani
zdravotni péce, pozastaveni jeho vydeje Iékarnami a Vv neposledni tad¢

; qe . , ’1 7 . ’ v , 11
pozastaveni distribuce 1éku do 1ékéren a zdravotnickych zafizeni.'®

18 Jsou vsechny zavady v jakosti 16¢iv zavazné? O lécich.cz [online] 2018 [cit. 2019-02-17].
Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/jsou-vsechny-zavady-v-jakosti-leciv-zavazne.
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Z.avér

Text na téma ,VIiv prava Evropské unie na zajiSténi pravidel
farmakovigilance v ¢eské pravni upravé” se zabyval problematikou dohledu
nad 1é¢ivymi piipravky Vv podminkach Ceské republiky, pfi¢emz vénoval
pozornost vlivu komunitarniho pradva v této oblasti na pravo néarodni (tj. pravo

naseho statu v postaveni ¢lenské zemé Evropské unie).

Cilem tohoto textu bylo na zéklad€ v soucasné dobé dostupnych poznatkli
komplexni zpracovani problematiky farmakovigilance V podminkach Ceské

republiky.

Dozor nad 1éC¢ivymi pripravky neboli farmakovigilance vychazi
Z vSeobecnych principi a zdsad spravniho dozoru, ktery je vykonavan spravnimi
organy. Tyto organy rovnéz vykonavaji spravni dozor, ato Vvcelé ftade¢
nejriznéjSich oblasti, z nichZ lze uvést pravé dozor nad lé¢ivymi piipravky.
Vykon statni spravy piislusnych spravnich organii je vztazen na humanni
a veterinarni 1é¢ivé piipravky. V oblasti humannich 1é¢ivych piipravki spada
vykon statni spravy do kompetence organti ministerstev (konkrétné¢ do pravomoci
ministerstva zdravotnictvi, vnitra, spravedinosti, obrany a zivotniho prostiedi),
dale do kompetence Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv, celnich ufada, Statniho
ufadu pro jadernou bezpecnost a krajskych ufadi. V oblasti veterinarnich 1é¢ivych
pfipravki je statni sprava vykovana vyjma jiz uvedené¢ho Ministerstva zivotniho
prostfedi, celnich ufadd, Statniho Ufadu pro jadernou bezpecnost a krajskych
Utadt dale Ministerstvem zemédélstvi, Ustiedni veterinarni spravou, Ustavem pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparati a léciv a krajskymi veterinarnimi
spravami. Ukoly zmifiovanych organii statni spravy V oblasti 1é&ivych ptipravki
piesn¢ stanovuje zdkon o0 léCivech. Samotny dozor nad 1éCivymi piipravky
upravuje mnozstvi pravnich predpisi. V CR se jedna piedeviim 0 zdkony
a provadgjici predpisy. Problematiky farmakovigilance jako takové se vsak tykaji
jen nékteré znich. Dozor nad 1é¢ivymi pripravky upravuje rovnéz cela fada
evropskych pravnich piedpist (resp. pravnich piedpisti Evropské unie). Tyto jsou
pak nasledné implementovany taktéz Vv Ceské pravni upravé. V souvislosti
s evropskou legislativou upravujici oblast dozoru nad 1é¢ivymi predpisy se jedna
pfedevsim 0 nafizeni a smérnice Evropské unie. Jak jiz bylo naznaceno vyse,
systematicky  dozor nad 1éCivymi  pfipravky je  oznacovan jako
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tzv. farmakovigilance. V souvislosti s timto dozorem provozuje Statni Gstav pro
kontrolu 16¢iv tzv. farmakovigilanéni systém CR. Jeho cilem je sledovani 16¢ivych
ptipravkd ahlaseni nezadoucich uc¢inkt 1é¢ivych piipravki. VSeobecné jsou
rozliSovany tfi druhy nezadoucich uUc¢inka 1éCivych ptipravkl, ato nezadouci
ucinky 1éCivych piipravki zavazné, neocekdvané, Skodlivé anezamyslené.
Nezadouci ucinky 1é¢ivych pripravka se dale klasifikuji na dva typy (typ A atyp
B). Veskeré nezadouci ucinky lécivych piipravkli nebo podezieni na tyto ucinky
jsou v systému farmakovigilance hlaseny Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv.
Lécivym piipravkem je latka nebo kombinace latek S terapeutickymi ¢i
preventivnimi vlastnostmi, pokud se jedna 0 onemocnéni lidi nebo zvitat, jenz je
mozné pouzit nebo aplikovat za uc¢elem obnoveni, upraveni ¢i ovlivnéni jejich
fyziologickych funkci farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym
ucinkem, ¢i za ucelem stanoveni lékarské diagnozy. Do skupiny lécivych
pripravkll patii humanni a veterinarni 1é¢iva (imunologicka, autogenni),
homeopatické piipravky, radiofarmaka, radionuklidové generatory a prekursory,
kity, krevni derivaty, rostlinné 1é¢ivé ptipravky, transfuzni ptipravky, vyhrazené
1é¢ivé pripravky, 1écCivé piipravky pro genovou a Somatobunécnou terapii.
Natrhu, ato pfedev§im na trhu internetovém, je mozné se setkat s nelegalnimi
ptipravky a padélanymi 1é¢ivymi piipravky. Problematika nelegalnich piipravku
nas stat. Zavady V jakosti léCivych pfipravki ¢i podezfeni na tyto zavady
podléhaji taktéz hlaSeni Statnimu ufadu pro kontrolu 1éCiv, stejné jako Vv ptipade
nezadoucich u¢inku l1é¢ivych piipravki. Zavady Vv jakosti 1é¢ivych pFipravka jsou
kategorizovany do tii tfid, ato Sohledem na miru ohrozeni zdravi. Zavady
se u 1é¢ivych piipravkli mohou tykat dil¢iho baleni 1é¢ivého piipravku, jeho Sarze
¢i pfimo samotné¢ zdvady léCivého pripravku jako takového. V nékterych
piipadech zavad v jakosti 1é¢ivého ptipravku je nezbytné pfijeti nutnych opatieni

ke stazeni 1éCiva z trhu, popf. pfijeti jinych opatieni pro ochranu spotiebitelt.

Cilem tohoto textu bylo rovnéz zhodnoceni vlivu evropského prava

na zajisténi pravidel dohledu nad 1é¢ivymi piipravky Vv narodni pravni Gprave.

Zatimco jsou evropska nafizeni obecné€ zdvazna, a tudiz jsou zohledilovany
Vv narodnich pravnich piedpisech ¢lenskych statli Evropské unie, smérnice byvaji
implementovany do narodni legislativy, ane jinak je tomu v piipadé Ceské

republiky, a to at’ uz se jedna o0 pravni piedpisy tykajici se 1é¢ivych piipravku jako
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takovych, ¢i 0 oblast dozoru nad lé¢ivymi piipravky neboli farmakovigilanci.
Smérnice anatizeni Evropské unie upravujici oblast farmakovigilance jsou
implementovany do ¢eského pravniho fadu — resp. do dvou zékladnich pravnich
ptedpisii upravujicich dozor nad 1é¢ivymi ptipravky, ato do zdkona o0 lécivech
ado vyhlasky o registraci 1éCivych ptipravkd. Vzdyt jiz v samotném zakoné
o0 lécivech je vjeho uvodnim ustanoveni uvedeno, ze zapracovava piislusné
ptedpisy Evropské unie, a ze predmét jeho pravni upravy koresponduje S ptimo
pouzitelnymi ptedpisy Evropské unie. V tomto ivodnim ustanoveni dale uvadi, ze
je zakon o lécivech oznadmen V souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 0 postupu poskytovani informaci
v oblasti technickych norem a ptedpisi apravidel pro sluzby informacni
spole¢nosti, ve znéni smérnice 98/48/ES. Ne jinak je tomu iV ptipad¢ jiz
zminované vyhlasky o registraci 1é¢ivych ptipravkt. |zde je v uvodnim
ustanoveni tohoto pravniho ptedpisu uvedeno, ze zapracovava piislusné predpisy
Evropské unie. Oba tyto pravni ptfedpisy se odkazuji na pfedmétné evropské
smérnice a evropska nafizeni v oblasti farmakovigilance. Na zéklad¢ tohoto lze

konstatovat, ze ¢eské pravo je v tomto ohledu provazano s komunitarnim pravem.
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