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Druhy zdravotnickeho materialu

LéCiva (IéCive pripravky, leky)
Zdravotnické prostredky

Biologicky material, ktery neni povazovan za léCiva:
tkané, organy, lidska krev.

Z hlediska zdravi jsou vyznamné téz dalSi vyrobky:
potraviny, kosmetické prostredky, odévy a obuv.

Jejich vyroba a odbyt maji rovnez zdravotni a dalsi
pravni souvislosti, vyroba a odbyt je vSak mimo
zdravotnictvi, takze se jimi nezabyvame.



/bozi a ,,nezbozi‘

Zbozi je predmétem obchodu (na zakladé kupnich
smluv, popf. poskytnuti najmem, vypujckou apod.).
Vyroba za ucCelem zisku. Vzhledem k nezbytnosti
zajisténi dostupnych IéCiv je ovSem zisk sledovan.
Obchod zbozim je mezinarodné sledovan (cla).

Nutnost verejnopravni regulace kvuli potfebé
ucdinnosti, bezpeénosti a dostupnosti.

Lidské organy, tkané a krev se obvykle nepovazuji za
véc a zbozi z pravné-kulturnich divodu. Pravo potom
vytvari zvlastni ramec pro ziskavani a uzivani.



Mezinarodni obchod - lIéCiva a
zdravotnicke prostredky

Duvody mezinarodni integrace trhu:
celosvetova potreba (zadné zasadni rozdily
mezi lidmi jako jednim zivoCisnym druhem)
vysoke fixni naklady (vyzkum, materialni a
personalni vybaveni)

nemoznost nebo nesnadnost zvysovani
poptavky ve vnitrostatnim meritku.

zanedbatelne dopravni naklady.



Pravni regulace statni, mezinarodni a
nadnarodni

ZAadna cla &i danové prekazky: staty si nemohou dovolit
tlumit dovoz I€Civ a obvykle tak ani nechtegji Cinit.

Léciva se vyjimaji z embarg uvalovanych kvuli miru a
bezpecnosti mezinarodnim spoleCenstvim Ci staty.

Staty a jejich lidi ovdem mnohdy na potfebny dovoz
|éCiv a zdravotnickych prostfedku nemaji penize.

Zavaznejsi je ale existence administrativnich prekazek:
vyplyva z neduvéry ke standardum jiného statu.

Redeni: harmonizace prostfednictvim mezinarodnich
smluv nebo nadnarodniho prava, popr.
prostfednictvim mezinarodnich nestatnich standardu.



Mezinarodni standardy a narodni
provedeni a sprava

Jednotlivé staty si nemohou dovolit a ani nemaji
duvod pro néjaké zasadni odliSnosti v IEkovém pravu.
Vnitrostatni pravo ale pusobi jako prenaseC upravy.
Primé uplatnéni mezinarodnich standardu je vyjimka.
Optimalni je totiz sprava zdravotnického materialu v
narodnim meéritku: jazykova a hospodarska jednota,
nastroje prosazovani ma k dispozici stat.

Vzhledem k narokum spravy existuji vSude ve svété
specializované organy.



Leciva — legislativa

V CR zakon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech — do
roku 1997 zadny zvlastni zakon o |éCivech
nebyl, uplathnovalo se podzakonné pravo,
reguluje humanni i veterinarni lécCiva.
Legislativa ES a EU: drive série postupne
zavadenych smernic, nyni kodifikacni
smernice 2001/83 (kodex humannich |&Civ).
Standardy WHO a smisené International
Conference for Harmonization related to
Pharmaceutical Products WHO.



Pravo leciv v minulosti

,Bylinky“ jako IéCiva odedavna, lidova zkusenost s nimi
byla intuitivni. Co nové zavadéné bylinky?

Mnohasetleta regulace I€karenstvi jako etablovane
elitni profese dokazala zabranit mnohému Spatnému.

Presto bolestna zkusenost s neucinnymi nebo dokonce
Skodlivymi [éCivy (zejména USA v 19. stoleti).

Od poloviny 19. stoleti rozvoj prumyslové vyroby I€Civ,
nejdrive ,extrakty”, pozdeji synteticka léCiva s vetSimi
ucinky stejné a riziky.

Prudky rust poctu I€Civ az ve 20. stoleti (inzulin,
penicilin, antikoncepce, cytostatika apod.).

Jesté dlouho vSak klicové pripravovani l€Civ v |ékarnach
(problémy s konzervaci), které je dnes okrajové.



Léciva a leCive pripravky — definice

OdliSeni humannich a veterinarnich I€Civ (a rostlinolékarskych
pfipravku podle jiné legislativy).

Definice: chemicka Ci biologicka latka / smés, jez slouzi
diagnoze, terapii, prevenci Ci paliaci (zmirnéni) onemocnéni lidi.
Nyni se vymezuji pouze |eCive pripravky.

Vedle IéCivych pfipravku existuji jesté jako suroviny a polotovary
|éCivé a pomocne latky.

Definice IéCiva pro ucCely regulace zahrnuje ,|éCivé pfipravky a
leCive latky”.

§peciéln|' druhy IéCivych pfipravkud: vakciny, séra, alergeny...
CasteCné uznavana alternativa: homeopatika.

HraniCni vyrobky: IéCebna kosmetika, potravni doplnky,
,bylinky*“, koreni, napoje...

Jak vést hranici mezi LP a temito vyrobky? Kdy se uplatni
legislativa o |éCivech?



L¢kova sprava

Cinnosti: registrace, dozor na vyrobou, ob&hem a
uzivanim lécCiv, postihovani a potlacovani
nebezpecnych anebo nezadoucich praktik. Agenda je
pomerne rozsahla, existuji detasovana pracoviste.

V CR Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv (SUKL) jako UFad
podrazeny ministerstvu.

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

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

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

VSechny zpusoby podnikani s |€Civy podléhaji
licencovani a rade pozadavku za ucelem zajisteni
bezpecneho nakladani s leCivy.

Vyrobci: museji splnit velky pocCet personalnich,
materialnich, organizacnich a financnich naroku.

Velkoobchod: ma zvlastni povinnosti, zvlaste je-li cizi
vyrobce.

Lékarenstvi: stanoveni predpokladu pro lIékarenstvi
za ucelem zajisteni bezpecnosti, diskuse o
optimalnim rozsahu ,|lékarenského monopolu®.
Regulace lekarenstvi v nékterych zemich: omezeni
na individualni podnikani, numerus clausus, povinné
ukoly pfi zajiStovani zasobovani I€Civ.

Podavani zdravotnickymi zarizenimi, ,sebeobsluha®.



Registrace (autorizace) 1e€Civ

Podstata registrace: uredni povoleni k dodavani a
uzivani jako léCivého pfipravku.

Drzitel registrace (muze byt vyrobce ¢i obchodnik)
ma radu pravem stanovenych povinnosti.
Predpoklady: dolozeni relativni u€innosti a
neskodlivosti registrovanych |éCivych pripravku na
odborne literature nebo vysledcich studii z vyvoje.

Registrace se dnes udeluje obecne na dobu péti let —
evropska a celosvétova harmonizace.



[Laboratorni a klinickeé lekoveé studie
(hodnocenti 1¢C1v)

Laboratorni (preklinicka) faze:

- in vitro

- In VIVO

- na modelech

Klinicka faze: na probandech a pacientech

1. faze, resp. pilotni studie — ovérovani toxicity

2. faze — ovérovani zakladni u€innosti

3. faze — rozsSireneé overovani ucinnosti
Priznive vysledky jsou predpokladem registrace

4. faze, resp. postregistracni studie — zpresnuji
informace o Iecwech_, mohou prmest dalsi indikace,
ale také ukazat relativni skodlivost.



Nazvy le¢Civych pripravku

International non-proprietary name (INN):
mezinarodne standardizované vedecké oznaceni
léCiva, resp. uc€inna latka vedle doprovodnych latek
(cukr, barviva, stabilizace, kapsle apod.)

Komercni nazev — nazev srozumitelny odborne i Sirsi
verejnosti, zpravidla chranény ochrannou znamkou
(TM), je dulezity zvlasté pro marketing l€Civ volné
prodejnych bez predpisu: priklad

Tisice a desketitisice registrovanych léCivych
pripravku, ovsem Casto se stejnou ucinnou latkou.



Informace pro uzivatele, baleni

Obsah pribalového letaku léCivého pfipravku:
oznaceni, registrace, indikace, kontraindikace,
zpusoby uzivani, vedlejSi u€inky apod.

Pribalovy letak musi byt v urednim jazyce statu
distribuce.

Standardy pro oznaceni baleni.

Hygienické standardy baleni: dvoji obal — krabice,
resp. plato, lahvicky, ampule apod.

(Z bezpecénostnich ddvodu vyrazné potlaceni
recyklace obalu.)



Farmakovigilance

Soustava vymény informaci mezi |ékafi a dalSimi
zdravotniky, lekarnami, obchodniky, vyrobci a
dozorovymi urady, dnes v mezinarodnim meritku o
vedlejSich udincich IéCiv (nutnost posouzeni pricinné
souvislosti mezi udalosti a IeéCivem).

Muze dokladovat zavadnost (kontaminaci, nespravné
davkovani) léCivého pripravku
Proto vyroba léCivych pripravku v tzv. Sarzich.

Nebo muze dokladovat relativni Skodlivost, popf.
neucinnost léCiva

- to muze mit dopady na registraci, popfr. jeji obnoveni.



RozliSovani 1¢Civych pripravku podle
odbytu

Na lékarsky predpis

- Vymezeni okruhu |ékaru, ktefi mohou predepisovat
Zvlaste kontrolované (opiaty, radiofarmaka, IéCiva
obsahuijici alkohol v zemich s restrikcemi odbytu
alkoholu, néktera zvlaste rizikove IéCiveé pfipravky).

Prodejné bez predpisu

Okruh volne prodejnych lecivych pripravku je v ruznych
zemich ruzny. To muze prispivat k nakupni turistice,
proto v EU CasteCna harmonizace.

_  Vyhrazena IéCiva: Ize prodavat mimo lékarny. V

nekterych zemich vetsi rozsah prodeje IéCiv mimo
lékarny (napf. USA).




Reklama na léCiva

Pro verejnost

Pravo EU zakazuje reklamu na IéCiva na urCita zavazna
onemocneni.

Rada statul véetné CR potladuje &i zcela vyluduje reklamu na
léCivé prostredky na predpis.

Pro reklamu na zbyvajici |éCiva se stanovuji urCité meze
(prostor, obsah, zplsob).

Vedle zvlastnich pravidel se uplatni téz pravidla obecna.

Pro |ékare a dalSi zdravotniky:

pripousti se jako nastroj informovani profesionald, je také
dulezitym nastrojem financovani odbornych ¢asopisu

fada statl omezuje reklamni pusobeni na |ékafe kvuli
dusledkim pro verejné financovani Iékové péce.




Cenova regulace

Rada statd — véetné CR — uplatfiuje regulaci cen 1é&iv
(v CR postup dle obecného zakona &. 526/1990 Sb.)
Regulace se provadi slozitymi fizenimi s vyrobci
anebo dodavateli. Ti se snazi maximalizovat zisk,
popf. alespon zajistit uhradu nakladu. Staty se
naopak cenovou regulaci snazi udrzet dostupnost
léCiv pro obyvatelstvo, resp. pro statni soustavu jejich
verejneho uhrazovani.

Rada zemi zakazuje zvySovani ceny v pfipadé rustu
poptavky po urcitem IéCivu (zejmeéna v souvislosti s
epidemiemi).



Zajisténi zasob leCiv

Rada statll sleduje zasoby 1é&iv.
Proto ohlasovaci povinnosti vyrobcu, distributord,
lékaren a zdravotnickych zarizeni.

V pripade potreby nebo v jejim oCekavani mohou
urady narizovat zachovavani urcitych zasob
dodavatelum, zasoby odnimat pro potreby ochrany
verejneho zdravi anebo vytvaret vlastni zasoby a tyto
pridelovat podle potreb.

CR se po roce 1990 spoléha na ,neviditelnou ruku
trhu“. Obcas se to nepovede... Udrzovat vhodné
zasoby nekterych |eCiv se totiz nevyplaci.

Lékova pfipravenost jednotlivych statu v souvislosti s
akutni ,praseci chripkou®?



Cenove¢ rozdily, nakupni turistika,
paralelni obchody

Odlisna koupéschopnost a moznost rezignace na uhradu fixnich
nakladu umoznuje vyrobclm a jejich distributorim v jednotlivych
zemich svéta prodeje |éCiv za ruzné ceny.

K rGznym cenam prispiva ovSem téz cenova regulace.
Uvolnéni obchodu zbozim a migrace osob otevira prostor pro
nakupni turistiku, popr. pro soubézny dovoz.

Vyrobci a oficialni dodavatelé se snazi tomuto jevu, ktery jim

bere zisky, branit napr. zakazem velkoprodeje, odlisSnymi
ochrannymi znamkami, odlisSnym balenim apod.

Staty jim mohou vyhovet napf. potlacovanim prebalovani a
uznanim odliSnych znamek, nepfipousténim registrace.

EU toto dosti potlaCuje jménem hospodarske integrace.



Politika a léCiva

Patrne existuje vlivny ,farmaceuticky
komplex®, ktery maximalizuje sve zisky.

O ucinnosti, popr. dokonce neskodlivosti fady
modernich |éCiv se vedou dlouhodobe
debaty.

Reklama — vCetne profesionalni — viditelne
ovliviiuje chovani verejnosti stejné i lékaru.
Rostouci naklady na IéCiva pro staty se stale

vice povazuji za nadale neunosne, zavadi se
rada uspornych opatreni.



Verejna uhrada 1éCiv

Naklady na lecCiva predstavuji 20-25%
nakladu na zdravotnictvi (v CR ro¢ni vydaje
za leCiva okolo 70 mld. KC).

Verejne hrazeni leéCiv je, ma-li byt zdravotni
pece dostupna, obecne nezbytnosti. LecCivo je
casto podstatou leCby.

Rada statd se prostfednictvim svych
mechanismu verejného financovani snazi
tlumit spotrebu leCiv omezenym proplacenim
drazsich leCiv, uprednostnovanim generik,
hromadnymi nakupy od dodavatelu apod.



Patentova ochrana vynalezu a jeji ucel

Definice vynalezu: vyrobek, vyrobni postup
(technologie). Musi byt novost.

Nepatentuji se objevy zakonitosti.

Existuji vyluky z patentovani z divodd moralnich
podle rozhodnuti jednotlivych statu.

Patentova ochrana predstavuje doCasny monopol pro
vyrobu daneho vyrobku nebo uzivani uvedene
technologie.

Smyslem patentové ochrany je vytvoreni moznosti
vyuzit monopolu k ziskim pokryvajicim vyvoj vyrobku
nebo postupu.

Patent Ize ,prodat® nebo ,pronajmout” (licence).

Patenty na vynalezy tak omezuji soutez.



Vnitrostatni patentove pravo

Patentovou ochrana je narodni a Uzemne omezena.
V CR zakon €. 527/1990 Sb., o vynalezech a
zlepsovacich navrzich.

Jednotlivé staty maji urady prumysloveho vlastnictvi
pro registrace patentt (a ochrannych znamek apod.).
Tyto patentové urady posuzuji patentove prihlasky z
hlediska patentoveé novosti a patentovatelnosti.

Prosazovani: zaloby na zdrzeni se Cinnosti, nahradu
Skody, mozna trestni a spravni podpora.



Celosvéetova harmonizace a koordinace
patentove ochrany vynalezu

Celosvetova harmonizace patentového
prava: Parizska umluva 1889 — ve zneéni
novel.

Nyni doplnuji dalsi umluvy upresnujici
zpusobilost patentovani, prihlasky a fizeni o
patentech, prosazovani patentoveho prava.
Svetova organizace dusevniho vilastnictvi
(WIPO), 184 Clenskych statu, zabezpeduje
administraci.



Propojeni s liberalizaci svétoveho
obchodu zbozim a sluzbami

V ramci zalozeni Svétové obchodni organizace
(WTO) v roce 1994 se spojily zavazky tykajici se prav
ochrany dusevniho vlastnictvi s liberalizaci obchodu
zbozim (GATT) a sluzbami (GATS).

Smlouva TRIPS pozaduje od ¢lenskych statu
pripojeni se k uvedenym standardum a stanovi
nektera materialni a proceduralni pravidla tykajici se
patentové ochrany vynalezu.

Dodrzovani Ize prosazovat obchodnimi spory
vedenymi pred organy pro reSeni sporu WTO a
odvetnym omezenim obchodu.

Spory o miru patentove ochrany leciv v chudsich
zemich cCelicich epidemiim.



Evropska harmonizace a kooperace

Evropska patentova organizace / Evropsky patentovy
urad — posuzuje patentove prihlasky za Clenské staty.
Nasledne Clenské staty validuji evropské patenty pro
ucely narodni ochrany.

Snaha zavést jednotny patent EU, resp. ES

dlouhodobé troskota na neshodé ohledne jazykoveho
rezimu patentu.

Samotna EU zavedla jenom nektera dilCi opatreni
tykajici se patentu na vynalezy.

Nékteré se tykaji patentovani [éCivych pfipravku.



Vyznam patentove ochrany leCiv a
pom¢ry na trhu

Patentovani je dulezité pro zabezpeceni zisku
potfebnych pro kompenzaci vydaju za vyzkum a
vyvoj, ktery casto neni uspésny. Zdaleka nikoli kazda
Klinicka lekova studie je uspesna.

Lékove patenty (a Siroce chemicke patenty) jsou
jedny z nejcenngjsich.

Vynalezy je relativné snadné napodobit (oproti
mechanickym, elektrotechnickym vynalezim).

Dokonce radikalni kritici patentu pfipoustéji
uzitecnost patentové ochrany I€Civ.

Vyrobci originarni (vyzkumni) a vyrobci tzv. generik
maji protikladne zajmy na patentove a dalSi podobne
ochrane. Prvni o ni usiluji, druzi se ji snazi oslabit.



Minulost patentove ochrany leCiv a
spor o patentovou ochranu IeCiv

Rada statd v minulosti vylu€ovala patentovani 1égiv
kvuli vefejnym zajmum (mimo jiné socialistické
Ceskoslovensko).

Verejny zajem na dostupnych |éCivech potfebnych
pro obyvatelstvo.

Presvédceni o nemoralnosti zisku vyplyvajici z
patentové ochrany na vrub pacientu.

Nyni se obecne uznava potreba urcité ochrany za
ucelem podpory vyvoje novych I€Civ.

Nadale se vSak pripousteji urcité zvlastni rezimy a
vyjimKky vCetné nucenych licenci.



Zv1astni mstituty podporujici
patentovou ochranu leivych pripravku

Patentova ochrana 20 let od okamziku
prihlasky v pripade uspechu.
Dodatkovy certifikat, reflektujici nutnost

patentovani pred registraci a tedy moznosti
Komercializace.

Podobnou roli plni datova exkluzivita (zakaz
poukazu na vysledky vyvoje konkurenci v
ramci registrace).




Spory o patentovatelnost 1eC1v —
zakladni predstaveni

Nesporné — patentovani nove vyvinute leCive
latky jako klicove slozky leCivého pripravku.
Nesporné — patentovani noveho postupu
vedouciho K lepsi/levnejsi vyrobe jiz znameé
leCive latky.

Sporné — patentovani nove indikace lecCive
latky, resp. léCiveho pripravku. Nekterée staty
dalsi indikace jsou ochotne patentovat, jine
nikoli. Za spravne povazuji odmitani, nebot
nelze nasledne radne vymezit patentovou
ochranu.



DalSi nejasnosti pr1 patentovani 1eCiv

Patentovatelnost jednotlivych kombinaci l1éCivych a pomocnych
latek, patentovatelnost jednotlivych forem a davkovani (tablety,
kapsle, masti, roztoky, sirupy, infuze).

Patentovatelnost kombinaci jednotlivych IéCivych latek
prinasejicich nové IéCive ucCinky nevyplyvajici z pouziti
samostatného.

Patentovatelnost jednotlivych soli, eterl a esteru jednotlivych
|€Civych latek (slouzi vétsi trvanlivosti a snazsi pouzitelnosti).
Patentovatelnost metabolitu jednotlivych [éCivych latek.

Spory ve svétovém meéritku o patentovatelnost prumyslovych
napodob a zlepseni tradicni mediciny — extrakce IéCivych latek z
jiz pouzivanych rostlin a Zivocichda.



Patentovatelnost zdravotnickych
metod a biotechnologii?

Mély by byt patentovatelné zdravotnické metody?
Nekteré staty (USA) patenty udeluji, vyrazneé vsak
ztezuji jejich uplatnovani, ve vysledku se patentova
ochrana neposkytuje.

Mely by byt patentovatelné biotechnologie, napr.
technologie reprodukcni mediciny nebo technologie,
které jsou vysledkem vyzkumu kmenovych bunéek?

Patentovatelnost latek lidského puvodu obecné.



