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Abstrakt

Tato diplomova prace se zabyva problematikou registrace 1é¢iv v Evropské unii, dozorem
nad vyrobou a podavanim lé¢iv, mezinarodni i evropskou harmonizaci registrace, 1ékovymi
trhy a souvisejicimi problémy. Cilem této prace je analyzovat souCasnou pravni Upravu
tématu v Evropské unii a srovnat ji s Gpravou jinych svétovych trha, pfevazné s upravou
ve Spojenych statech americkych. Soucasné se prace zaméfuje na slaba mista pravni upravy

a aktualni trendy v registraci 1é¢iv. Hlavnim vysledkem této prace je objektivni pohled

vvvvvv

Abstract

This diploma thesis deals with the topic of authorisation of pharmaceutical products in the
European Union, supervision over production and drug administration, international and
European harmonization of registration, pharmaceutical markets and related issues. The aim
of this thesis is to analyze the current legislation in European Union and compare it with the
legislation of other world markets, predominantly with the legislation in the United States
of America. Concurrently, this thesis is focusing on legislation deficiencies and actual trends
in the authorisation procedures regarding pharmaceutical products. The main goal of this
thesis is to reach an objective view on the European regulation of pharmaceutical product
registration. Comprising the most significant advantages and disadvantages.
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UvVOD

Registrace 1é¢iv je tématem Velmi Sirokym a VdneSni dobé také stale
aktualn¢jSim. Tato problematika spadd do mnoha pravnich odvétvi, a to
predev§im do prava farmaceutického, dale pak do prava obchodniho, evropského
a do prava ochrany duSevniho vlastnictvi. Farmaceutické pravo lze zafadit
pod SirSi pojem, a to pod pravo zdravotnické. Zdravotnické pravo se sklada
ze dvou pravnich odvétvi. Jednim z nich je pravé pravo farmaceutické se svoji
pievazujici vefejnopravni upravou a druhym je pravo medicinské, ve kterém
pifevazuje uprava soukromopravni. Farmaceutickému pravu, jako pravu
vetejnému, nalezi stejnd metoda pravni regulace jako pravu spravnimu, tedy
metoda administrativné pravni. A¢koliv se jedna o relativné nové pravni odvétvi,

jehoz vyvoj zapocal az ve 20. stoleti, velmi rychle se vyviji.

Ve 21. stoleti, kdy stale pfibyvd novych pandemii a epidemii a S tim
I mnozstvi novych potfebnych 1éCivych piipravki, je presna pravni regulace
tohoto odvétvi vice nez potiebna. Jelikoz 1éCiva jsou komoditou slouzici
predev$im Kk ochrané vetejného zdravi, je nutné, aby jim byl v pravni apravé
vyc¢lenén nalezity prostor a byl jim umoznén fadny volny pohyb na trhu. Tento
volny pohyb ovSem nenastane, pokud se budou celosvétové legislativni Gpravy
od sebe vyrazné lisit a legislativni organy nebudou spolupracovat. Ackoliv je
V dnesni dobé téma lékového prava celkem piehledné regulovano z diivodu
rychlého vyvoje technologii a farmaceutického odvétvi samotného, je velmi tézké
udrZovat s timto vyvojem krok i v oblasti pravni upravy. Pravni regulace tykajici
se lécivych pripravkil tedy musi byt velmi pruzna, aby byla schopna co nejlépe
reagovat na ptichod novych objevli a idedln¢ by méla disponovat i jakousi

ptedvidatelnosti budouciho vyvoje.

V textu prace bych chtéla de lege lata analyzovat pravni Gpravu ochrany
lé¢ivych piipravk a obchodu snimi pfedev§sim na uzemi EU. V pfipadé

zjisténych pravnich nesrovnalosti bych také chtéla struéné navrhnout mozné
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pravni feSeni dle lege ferenda. Pro pochopeni vyhod i nevyhod evropské pravni
regulace budu srovnavat evropskou pravni upravu supravami VvV USA
a v Japonsku, které jsou na vysoké urovni. Pfi komparaci téchto pravnich systémi
asi nejvice vyniknou klady i zapory evropské pravni upravy. Také bych se chtéla
zamé&fit na aktuality mezinarodni 1ékové harmonizace a problematické piipady

jako jsou ,,orphan drugs® ¢i prioritni 1éky.

Za nedostatky dané problematiky povazuji tenkou hranici 1éCiv
a tzv. hrani¢nich vyrobka®, registraci biotechnologickych 1éSebnych preparati,
paralelni dovoz 1é¢iv ¢i regulaci volné prodejnych 1éCiv, kterymi se chci také
Vv praci zabyvat. V soucasné dob¢ je asi nejvice oZzehavou otazkou pravé registrace
biotechnologickych preparatii. Pfedevsim v této oblasti se objevuji velké rozdily
mezi evropskou a americkou pravni Upravou. Biotechnologicky 1é€ivy ptipravek,
ktery je mnohdy v EU zamitnut pro jeho nepatentovatelnost, je v USA casto
nasledné bez problémut patentovan. Uz ptfi prvnim pohledu je zfejmé, ze téma
V sobé skytd mnoho problému jak faktickych, tak interpretacnich. Cela materie
v sob¢ zahrnuje véetné registrace 1é¢iv a obchodu s nimi nékolik dalsich
rozsahlych témat, jako je cenova auhradova regulace, reklama na IéCiva,
problematika obalovych materiald a mnohé dal§i. Cilem této prace tedy neni
kriticky zhodnotit a popsat vsechna tato dil¢i témata, jelikoz to by bylo nad rozsah
diplomové prace. V praci se budu vénovat vyhradné registraci 1é¢iv, obchodu
Snimi a souvisejicim problémiim. Chci také vyzvednout sporné pravni otdzky a
mezery v pravni upravé. Jelikoz 1 samotna 1é¢iva se sama o sob¢ ¢leni do n¢kolika
kategorii, budu se vénovat z divodu nejvétSiho vSeobecného zaymu pouze
léciviim humannim (vyjma lé¢iv homeopatickych a rostlinolékaiskych, na které se
vztahuje specidlni pravni Uiprava).

Prace se ¢leni do deseti kapitol s nékolika dalsimi podkapitolami a oddily.

Pro vétSi srozumitelnost tématu se budu nejprve vénovat vymezeni zakladnich

pojmu, jako jsou pojmy ,,1éCivo®, ,1éCiva latka* ¢i ,,hrani¢ni ptipravek®, a budu se

! Doplitky stravy, kosmetické piipravky, vyzivové dopliky
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zabyvat jejich interpretatnimi rozdily. Poté bych chtéla stru¢né predstavit
zvlastnosti pravni ochrany 1éc¢iv. Ve druhé kapitole rozeberu problematiku
evropskych a svétovych 1ékovych trhi, kde za ty svétové oznacim piedevsim trh
v USA a vJaponsku. Dalsi kapitola ptedstavuje plynuly piechod k uprave
1ékového prava v EU. Prvni ¢ast o evropském lékovém pravu pfiblizi jeho vyvoj.
Nasledné budou rozebirana predregistracni stadia pro kontrolu uc¢innosti
a bezpecnosti 1é¢iv. Po informacich o predregistratnim stadiu se piesunu
k samotnému pojmu registrace, a to nejdiive K pojmu registrace narodni, poté
centralizované a nasledné k registraci decentralizované. U centralizované
registrace hloubéji rozeberu registraci biotechnologickych 1é¢iv jako jedné
skupiny 1é¢iv, u kterych je povinny tento typ registrace. Nasledujici kapitola se
bude vénovat problematice dozoru nad vyrobou a podavanim 1é¢iv. Na zavér této
Casti bude popsana pravni Gprava kontroly vyvozu a dovozu 1éCiv a také evropské
komunikac¢ni sité, které velmi usnadiuji spolupraci mezi ¢lenskymi staty EU.
Po shrnuti evropské pravni tpravy bude ve€novan prostor harmonizaci trha
mezinarodnich, provadéné nadnarodnimi subjekty. Na tuto ¢ast navazuje posledni
kapitola tématu tykajici se oznaCovani 1éCiv, ktera je v souCasné dobé stale
diskutovangjsi. Diraz je kladen predev§im na problematiku oznacovani proti
padélani 1éciv.

Pii tvorbé prace budu vychazet prevazné z odborné literatury, védeckych
¢lank? a internetovych stranek EMA, WTO, WHO, SUKL a dalgich. Nejvétsi
inspiraci mi bude nova ¢esky psana monografie tykajici se farmaceutického prava,
a to kniha Jakuba Krale: Farmaceutické pravo®. Pii feSeni aktualnich problémi
budu dale cerpat z judikatury ESD a rozhodnuti EMA. V praci se budu zabyvat
jak hmotnépravni, tak procesnépravni problematikou registrace lécivych

ptipravki.

2KRAL, 2014, op. cit., 256 s.
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1 VYMEZENI LECIVA A JEHO PRAVNI OCHRANA
JAKO ZBOZIi A VYROBKU

1.1 DEFINICE LECIVA

Abychom se mohli zabyvat samotnou problematikou registrace 1é¢iv, bude
poticba si nejprve vymezit zakladni pojmy nutné pro pochopeni materie.
K prvnimu interpretaénimu problému se dostavame jiz v pifipadé vymezeni pojmu
»l€Civo®. Tento termin byva velmi Casto zaménovan s vyrazem léCivy pripravek,
1é¢iva latka ¢i 1ék. LéCivym piipravkem se dle kodexu humannich 1é¢iv rozumi
wjakakoliv latka nebo kombinace latek urcend k léceni nebo predchdzeni nemoci
U lidi. Za lécivy pripravek se rovnez povazuje jakdakoliv latka nebo kombinace
latek, které Ize podat lidem za ucelem stanoveni lékarské diagnozy nebo k obnove,
upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkei u lidi.“® Lé&ivou latku pak lze definovat
podle zakona o 1é¢ivech jako ,,jakoukoliv latku nebo smes latek, kterd je urcena
K pouziti pri vyrobé lécivého pripravku a kterd se poté, co je pri této vyrobé
pouZita, stane ucinnou slozkou tohoto pripravku urcenou k vyvinuti
farmakologického, imunologického ¢i metabolického ucinku za ucelem obnovy,
upravy ¢ ovlivaéni fyziologickych funkei anebo ke stanoveni lékaiské diagnézy.
Lécivy pripravek je tedy sam o sobé slozen z latek 1éCivych a latek pomocnych,
Z nichz 1éc¢iva latka je latkou t¢innou. Pomocnymi latkami byvaji rizna barviva,
pojiva, plniva, kluzkeé latky, rozpoustédla a dalsi.

Definici pojmu IéCivo ¢i 1ék ale vunijni ani v c&eské legislativé
nenalezneme. Za 1é¢ivo povazujeme jakykoliv 1éCivy ptipravek se vSemi jeho
pomocnymi latkami, ale 1 ¢istou 1éCivou latku samu 0 sobé€ ¢i jeji smes. Dle vyse
uvedeného Ize pojmy 1é¢ivo a 1éCivy piipravek povazovat za Synonyma, a tak také

budou dale pouzivany.

¥ Cl. 1 odst. 2 kodexu huménnich 16&iv
* §2 odst. 4 pism. a) zdkona o lé¢ivech
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Lékem chépeme jakékoliv 1éCivo, které je uzpisobené k piimému podani
pacientovi. Lékem tedy nazyvame 1é¢ivo, které je upravené do vhodné formy
apodava se cilen¢ pouze k ucelu, ktery je dan vlastnostmi v ném obsazenych
1éCivych latek. Lek je tedy koncovy produkt farmaceutického primyslu smétujici

ke spottebiteli. Léky podle své formy délime na 1éky tekuté, polotekuté a tuhé.

1.1.1 Vymezeni lé¢iva podle funkce
Dalsim zptsobem, jak muzeme 1é¢iva oddé€lit od ostatnich pfipravkd, je jejich
vymezeni podle funkce ¢i podle prezentace. Z diivodu castéjsi aplikovatelnosti

V praxi uvadim vymezeni lé¢iva podle funkce.

Jedna se o definici nejcastéji pouzivanou i SD EU. Dle tohoto vymezeni by
vyklad pojmi ,,obnova, Gprava a ovlivnéni fyziologickych funkci“ u definice
lé¢ivého piipravku mél byt vykladan extenzivné. Definice by tedy méla byt
schopna do své mnoziny zahrnout vSechna léciva, kterd maji ti¢inek na lidsky
organismus.” SD EU ale svoji naslednou judikaturou toto vymezeni zuzil tak, e
nestaci, Ze se jednd o Uc¢inek na lidsky organismus, ale musi se jednat o Uc¢inek

’ ;6
vyznamny.

Za nejucelengjsi vymezeni 1é¢iva podle funkce Ize povazovat pravni zavér
ESD v rozsudku ze dne 5.3.2009, Komise v. gpanélské kralovstvi, ve
véci C-88/07. V tomto rozhodnuti ESD potvrdil zavér, ze latky, které sice maji
vliv na lidské té€lo, ale nemaji vyznamny ucinek na metabolismus, a neméni proto
V pravém slova smyslu podminky jeho fungovani, nesméji byt kvalifikovany jako

16¢ivé piipravky podle své funkce.’

Pro stanoveni piipravku jako léCiva podle funkce je tedy nutné posoudit
i mnoho faktord, které vyplyvaji z judikatury SD EU. Mezi tyto faktory lze
zahrnout farmakologické, imunologické nebo metabolické ucinky na lidsky

organismus, mnozstvi u¢inné latky, slozeni vyrobku, davkovani, farmakologické

® Rozsudek ESD,véc C-112/89.
® Rozsudek ESD, vé&c C-140/07.
" Rozsudek ESD, véc C-88/07.
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vlastnosti vyrobku, podminky pouziti, miru rozsifeni, znalost spotiebiteld a rizika

uzivani.

1.1.2 Originalni a generické 1é¢ivo
Léciva clenime z hlediska jejich ,,novosti® na trhu na lé¢iva originalni a 1é¢iva

generickd. Originalni a genericka 1é¢iva se li§i v mnoha pravnich aspektech.

Za originalni 1é¢ivo povazujeme 1é¢ivo s urCitym obsahem lécivych latek,
které nebylo doposud registrovano v zadném staté. Jedna se tedy o jakousi
prvotinu, kterou 1ékovy trh doposud nezna. Kdezto generickym 1é¢ivem chapeme
1é¢ivo ekvivalentni k 1é¢ivu origindlnimu, které je uvedeno na trh az po vyprSeni
patentové ochrany léciva originalniho. Generikum ma S origindlnim 1écivem
kvantitativné 1 kvalitativné stejny obsah 1é¢ivych latek, stejnou Iékovou formu a je
bioekvivalentni. Takovéto 1é¢ivo je ucinnosti, bezpe€nosti i kvalitou shodné
s Iécivem origindlnim. Pii vyrobé generického 1é¢iva je nutné splnit pozadavek
zasadni podobnosti ,,essentials similarity* s 1é¢ivem originalnim. Jedna se typicky
o léciva chemicka, jejichz struktura je obvykle velmi stabilni. Genericka 1é¢iva
pfindSeji fadu ekonomickych vyhod spocivajicich pfevazné v nizsi cené 1éciva.
U oznaceni ,,generikum* narazime také na dal$i interpretaéni problém. Vyznam
samotného pojmu generikum totiZz neni vzdy zcela jasny. Problém s interpretaci
vyvstava prevazné u 1é¢iv biotechnologickych, kde pojem generikum neni vhodné
uzivat. V nasledujicim textu tedy bude tento pojem vykladan tak, jak je popsan

vyse.

1.1.3 Biotechnolologické 1é¢ivo a biosimilars

Zvlastni subkategorii 1é¢iv jsou 1é¢iva biotechnologicka, jedna se o 1éCiva, ktera
jsou vyrobena pomoci biotechnologii. Biotechnologii se dle ¢l.2 Umluvy
0 biologické rozmanitosti rozumi ,jakdkoliv technologie, kterda vyuziva

biologickych systemu, Zivych organismu nebo z nich odvozenych biologickych
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systémii k produkci nebo modifikaci vyrobkii ¢ procesii pro specifické pouziti.®
Typickym ptikladem jsou antibiotickd 1é¢iva ¢i inzulin.

Biotechnologicka 1éCiva se od béznych Iéciv 1isi predevSim tim, ze
U béznych léciv, ziskdvanych metodami chemickymi a fyzikalnimi, lze pii
opakovani vyrobnich operaci dosahnout toho, ze probihaji vzdy znovu do zna¢né
miry stejné. Kdezto biotechnologické vyrobni procesy s sebou nevyhnutelné
pfind$i urSitou miru variability. ° Z divodu vySe zminénych vlastnosti
biotechnologickych 1é¢iv u nich nelze vytvofit klasicka generika. Biosimilars tedy
rozumime jakousi obdobu generik K biotechnologickym IéCivim. Jedna se
0 pripravek podobny referenénimu piipravku, ktery vsSak nespliiuje vymezeni
pojmu generika, zejména s ohledem na pouzité suroviny nebo zplsob vyroby.
u generickych 1é¢iv. V terminologii americké FDA jsou biosimilars oznacovany
jako ,follow-on biologicals“ (zkracen& FOB’s)™®, &esky nazev pro tento typ
specialnich 1é¢iv doposud neméame, lze je ale oznacovat jako 1é¢iva podobnd

1é¢iviim biotechnologickym.

1.2 HRANICNI VYROBKY
Vyrobek, u kterého neni zcela jasné, zda je 1é€ivem ¢i jinym vyrobkem, nazyvadme
,hraniénim vyrobkem®. Casto do této kategorie spadaji kosmetické pfipravky,
potravinové a vyzivové dopliiky, bylinné ptipravky a osobni ochranné prostiedky
(déle jen ,,jiné vyrobky*). Posuzovani toho, zda se jedna o 1éCivo, ¢i jiny vyrobek,
je nutné provadét individualné.

V ptipadé nejistoty 0 zatazeni piipravku vstupuje do hry narodni ufad, jenz

ma povinnost rozhodnout, zda vyrobek bude klasifikovan jako jiny vyrobek nebo

8 Umluva o biologické rozmanitosti, Sd&leni Ministerstva zahrani¢nich véci &. 134/1999 Sb. m. s.

® Pravidla, Jjimz podléhaji léciva v Evropském spolecenstvi, svazek 1V, pokyny ke spravné vyrobni
praxi pro léc¢iva. Praha: Komise Evropskych spoleéenstvi, 1991 — dotisk 1993, s. 23.

19 SVOBODA, Tomés. Problematika origindlnich 1éciv, generickych pripravikii a biosimilars —
zameny lékii dnes a zitra s hlavnim zacilenim na rizika spojend s biotechnologiemi. Klinicka
onkologie. 2010, ro¢. 23, ¢. 6, s. 416-420.
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1é¢ivo. V Ceské republice je timto ufadem SUKL, jehoz povinnost klasifikovat
dany vyrobek je stanovena v §13 odst. 2 pism. h) zédkona o 1é¢ivech. Rozhodnuti
0 klasifikaci vyrobku ma dle zakona o 1é¢ivech deklaratorni povahu. V piipad¢, ze
vyrobek nebude zatazen mezi 16¢iva, o jeho dal§im zatazeni jiz SUKL z dtivodu
nepiislusnosti rozhodovat nebude. V pochybnostech, sohledem na zasadu

ochrany vefejného zdravi, bude ptipravek zatazen mezi 1éCiva.

Hlavni rozdil mezi 1é¢ivy a témito hrani¢nimi vyrobky spociva v jejich
ucelu. Zatimco 1é¢iva slouzi k prevenci a 1é¢bé nemoci, napiiklad dopliky stravy
slouzi pouze k doplnéni bézné stravy a nemaji vyznamngjsi vliv na prevenci ¢i
1écbu onemocnéni. Dal$im rozliSovacim faktorem mutze byt intenzita pusobeni
ptipravku. Zatimco 1é¢iva disponuji intenzivngj$im efektem na lidské télo, jiné
vyrobky maji pouze podplrnou funkci. DalS§i vyznamny rozdil lze spatfovat
Vv rozsahu statniho dohledu nad vyrobou a distribuci. Regulace 1é¢iv je pod silnym
statnim dohledem, u ostatnich preparatl to tak jiz neni. Na rozdil od 1éCiv neni
ujinych vyrobkll potieba posuzovat jejich Gcinnost. Nicméné uvedenim
nepravdivych informaci na obalu ptipravku by se jeho vyrobce dopoustel klamavé

reklamy, ktera je ale v téchto ptipadech Casto tézko dokazovatelna.

1.2.1 Hranié¢ni vyrobky z pohledu prava EU
Problém s klasifikaci hrani¢nich ptipravki se vyskytuje i v nadnarodnim métitku,
a to v pfipadé, kdy v jednom staté je ptipravek Klasifikovan jako 1é¢ivy piipravek
a v jiném tfeba jako potravinovy dopln¢k. Zatazeni do spravné kategorie je
dilezité predevsim z divodu bezpecnosti a odliSné pravni regulace danych
kategorii. Prioritni zasadou zatazeni vyrobku je ochrana vetejného zdravi.

SDEU se kproblematice hraniénich vyrobkil vyjadfil v mnoha
9.6.2005 ve véci HLH Warenvertriebs GmbH a Orthica BV proti Némecku,
C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03 a C-31/03. ™ V tomto rozhodnuti se

1 Rozsudek ESD, véc (C-211/03) a (C-299/03 a C-316/03 az C-318/03).
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SD EU vyjadfil k zévaznosti klasifikace hrani¢nich vyrobkd a rozhodl, Zze
klasifikace vyrobku provedena jinym c¢lenskym staitem neni pro druhy stét
zavazna. Toto rozhodnuti mé tedy za nasledek to, ze v jednom staté muize byt
stejny pripravek zafazen mezi 1éCiva a v jiném tieba mezi potravinové dopliky.
Svoje rozhodnuti SD EU odivodiuje tim, ze kdyz dotCeny pfipravek projde
Vv daném staté slozitym registraénim procesem zohledilujicim bezpecnost,
ucinnost a kvalitu pfipravku, neni divodu toto registra¢ni fizeni zpochybmovat.
Jednim z dalSich vyznamnych rozhodnuti je rozhodnuti ze dne 3. 10. 2013 ve véci
Laboratoires Lyocentre, sp. zn. C-109/12.*? Soudni dvir v tomto svém rozhodnuti
judikoval, ze ,,v jednom staté nemohou byt dva vyrobky s obsahem shodné latky
a shodnym mechanismem ucinku zarazeny do dvou rozdilnych kategorii.*
Z tohoto pravidla ale také ucinil vyjimku s tim, ze je mozné, aby byly dva shodné
vyrobky na trhu zafazeny do dvou rtznych kategorii, nicmén¢ takovy stav musi

byt odpovidajicim zptisobem odliivodnén vlastnostmi a povahou obou vyrobkii.

Dle mého nazoru by idedlnim feSenim této situace bylo pienechat
pravomoc k rozhodovani sport tykajicich se klasifikace hrani¢nich vyrobku
na EMA jako ustfednim organu. Centralnim rozhodovanim by se piedeslo
pfipadnym sporiim spocivajicim Vv rozdilnosti zafazeni v jednotlivych ¢lenskych
statech. Ackoliv je mi jasné, Ze toto by vedlo Kk jistému zahlceni EMA, nepfijde
mi to nerealné. Centralizované rozhodovani o hrani¢nich vyrobcich by teoreticky
mohlo probihat tfeba pomoci nové ziizeného vyboru EMA, a to Vyboru
pro hrani¢ni vyrobky. Spolupraci mezi ¢lenskymi stity EMA by dozajista také

napomohly komunikaéni sit€ Eudra, o nichZ bude pojednavano déle.

1.2.2 Léciva a dopliiky stravy
Jelikoz rozdily v klasifikaci mezi 1é¢ivy a zdravotnickymi prostiedky se zaobira

jiZ mnoho pracil?’, pro vysvétleni klasifika¢nich metod pouziji ptiklad tykajici se

12 Rozsudek ESD, véc C-109/12.
¥Napt. KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo. [online] Brno, 2015 [cit. 26. 2. 2016]. Disertacni
prace. Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta. s. 38—47.
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rozdili mezi 1é¢ivy a dopliky stravy. Za dopliky stravy povazujeme ,,potraviny,
Jejichz ucelem je dopliovat béznou stravu, které JSOU koncentrovanym zdrojem
vitaminu a mineralnich latek nebo dalsich latek s predpokladanym nutricnim nebo
fyziologickym ucinkem. Doplnek stravy musi splitovat veskeré platné normy

kladené na potraviny. “**

Rozdily mezi 1éCivy a dopliiky stravy Ize spatfovat jiz pouhym okem, a to
na jejich obalu. U doplikt stravy, co se oznacovani na obalech tyce, mize byt
uvedeno pouze tzv. zdravotnické tvrzeni, v zadném ptipad¢ ne 1éCebna indikace.
Zdravotnim tvrzenim se rozuméji pfiznivé ucinky na zdravotni stav. Na dopliku
stravy také musi byt striktng uvedeno, Ze se jednd o doplnék stravy.'® Nekteré
dopliiky stravy se ale i pfesto pohybuji na hranici 1é¢iva, nebot’ obsahuji stejnou
1é¢ivou latku (typicky vitaminy ¢i latky zlepSujici stav kloubniho aparatu). Léciva

r . v v v ’ cvvr v - v . . £xe 1
latka je viak v t&chto p¥ipraveich nizsi, neZ je predepsana hranice pro 16&ivo.™

SD EU se k problematice hranice Ié¢iv a doplnka stravy vyjadiil dne
15. 11. 2007 ve svém rozhodnuti ¢. C-319/05, ve véci Komise proti Némecku, kde
v bod¢ 65 uvedl, ze: ,Existuje velké mnozstvi vyrobkit obecné uzndavanych jako
potraviny, které je mozné objektivné pouzivat pro lécebné ucely. Tato okolnost
nemiize nicméné stacit k tomu, aby jim propujcila povahu lécivého pripravku

ve smyslu smérnice 2001/83.«Y

Napftiklad o brusinkach je vSeobecné znamo, Ze
maji pfiznivé ucinky na mocové ustroji. Ktomu, aby ale mély skutecny
fyziologicky ucinek na lidsky organismus, by jich jedinec musel zkonzumovat
obrovské mnozstvi. Ackoliv je pfiznivy ucinek brusinek tedy prokazan, nelze je

povazovat za 1éCivy piipravek ve smyslu kodexu humdannich 1&€iv.

YMAYER, Otto. Jsou vSechny Iéky stejné? Olomouc: Solen medical education, 2012, s. 3.
> Rozlisent doplikii stravy od lé¢ivich piipraviai. SUKL [online] [cit. 26. 2. 2016].

' MAYER, op. cit., 5. 3-4.

" Rozsudek ESD, véc C-319/05.
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1.3 PRAVNI OCHRANA

Jelikoz vyvoj 1 vyzkum léCiva stoji jeho vyrobce nemalé penézni ¢astky, 1ze také
ocekavat, ze jimi vyvinutym koncovym produktim bude poskytnuta nalezita
pravni ochrana. U 1éCiv je ochrana zajiStovana predev§im pomoci patenti
a registrace. Zvlastnimi instituty jsou pak dodatkova ochranna osvédceni, datova

exkluzivita, institut vyCerpani prav a nucené licence.

1.3.1 Patentova ochrana

Lécivim, jako novym prumyslovym vyrobkiim, je poskytovana ochrana
patentova. Patentovatelnost 1é¢iv ma jeho vyrobclim zajistit alesponi ¢astecnou
navratnost jejich investic do vyzkumu. Patentové ochrana je poskytovéana léciviim
na narodni, unijni i svétové urovni. Patentovd ochrana na unijni Urovni je
zaStitovana pomoci Evropského patentového uradu vytvotfeného Evropskou
patentovou umluvou. 8 Celosvétova harmonizace patentového prava je
zatitovana Smlouvou o patentové spolupraci (,PCT*)*. Dle dohody TRIPS je
patentova ochrana poskytovana po dobu 20 let od ptihlasky vynalezu. Mezi
zakladni podminky patentovatelnosti patfi novost, priamyslova vyuzitelnost
avynalez musi byt vysledkem vyndlezecké CcCinnosti. Patenty také zarucuji
docasna vyhradni prava na vyrobu, vyuZiti a prodej nového vynalezu. Zvlasté pak
farmaceuticky pramysl je tzce spojeny s vyzkumem a velmi u né& zavisi
na patentové ochrané, bez niz by mohly byt stézi vyvijeny nové léky.20 Patentova
ochrana vlastné svym zplsobem zajiStuje variabilitu 1éCiv na trhu. Je prokazano
praxi, ze v zemich, kde Ié¢ivim nebyla patentova ochrana v minulosti
poskytovana, vyzkum 1€kt stagnoval.21 Vysoka konkurence na trhu také zajisSt'uje

snizovani cen 1€Civ. Bez existence patentové ochrany farmaceutickych vyrobki by

BEvropska patentova umluva z 5. fijna 1974, revidovana aktem revidujicim ¢lanek 63 EPU ze 17.
prosince 1991 a Reviznim aktem EPU z 29. listopadu 2000

Smlouva o patentové spolupraci prijata dne 19. Cervna 1970 ve Washingtonu (PCT), ve znéni
sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci Ceské republiky ¢. 191/1995 Sb.

® problematika patentii, klic k medicinskému pokroku a priimyslovému rozvoji. Zeneva:
Mezinarodni federace farmaceutickych vyrobct a asociaci, 1998, s. 5.

?! ptipad Argentiny
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se vyvojafi branili zvefejnéni svych objevl ze strachu pfed tim, ze jini vyrobci

jejich léky okopiruji.??

1.3.2 Dodatkova ochranna osvédceni

Zvlastnim institutem, ktery upevnuje vyhradni postaveni 1é¢iv, je institut
dodatkovych ochrannych osvédceni. Dodatkova ochranna osvédceni poskytuji
1é¢ivim dodate¢nou patentovou ochranu, ktera platnost patentu prodluzuje az
18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro [éCivé
ptipravky, kde je oznaen jako ,,Supplement Protection Certificate” (dale jen
»SPC*). V soucasné dob¢ jsou tato osvédCeni upravena nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢.469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osvédéenich pro 1é&ivé piipravky. Zadost o jejich vydani musi byt
podana ve lhaté 6 mésicti ode dne registrace 1éCivého piipravku (je-li registrace
provedena dfive, tak do 6 mésicti od udéleni patentu). Divodem zavedeni tohoto
institutu je to, Ze 1éciva byvaji Casto registrovana uz na pocatku svého vyvoje.
Od registrace 1é¢iva az po jeho uvedeni na trh tedy uplyne dlouha doba a fakticka
ochranna lhita 1é¢iv na trhu je tedy zkracena, a tim i1 doba, kdy majitel registrace
muze obdrzet zpét své naklady na vyzkum a vyvoj. Tomuto ma prave institut SPC

zabranit.

1.3.3 Datova exkluzivita

Datova exkluzivita je vyhradnim institutem ochrany 1éc¢iv. Datova exkluzivita
zajiStuje 1éCiviim to, Ze jiny vyvojaf pii registraci vyrobku nemiliZze po ochrannou
dobu origindlnitho 1é¢iva poukazat na vysledky klinického hodnoceni
srovnatelné¢ho 1é¢ivého piipravku. Vyvojati tedy nezbyva nic jiného nez pockat,

az vyprsi ochranna lhita.”® V EU plati pro datovou exkluzivitu pravidlo 8+2+1.

22 Problematika patentii, klic k medicinskému pokroku a primyslovému rozvoji. Zeneva:
Mezinarodni federace farmaceutickych vyrobcu a asociaci, 1998, s. 7.

ZKREPELKA, Filip. Evropské zdravotmické pravo. 1. vyd. Praha: LexisNexis CZ s. r.0. nakladatel
fady Orac, 2004, s. 103.
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Prvni ¢islice znamena, ze pro registraci obdobného 1é¢iva s odkazem na klinicka
hodnoceni jiného je nutné dodrzet Thutu osmi let od registrace 1é¢iva ptivodniho.
Cislovka dva znamena, Ze s vyrobou tohoto 1éGiva lze zapo¢it az dva roky
po registraci piipravku ptivodniho a v ptipad¢, Zze se u ptivodniho 1éciva objevi
vyznamna klinicka vyhodnost béhem prvnich osmi let, lhita ochrany se
prodluzuje o jeden rok. Pfed vyprSenim ochranné lhiity lze provadét pouze
vyvojové prace na ucinné latce, vyrabét ptisluSnou dokumentaci a poskytovat
vzorky lécivé latky (ne ke komerénim ucelim). Datovou exkluzivitu ziskava

ptipravek automaticky bez nutnosti uhrady specialnich poplatkd.

1.3.4 Vycerpani prav

zasada spo€iva v tom, Ze pfi uvedeni léCiva na trh ve kterékoliv z €lenskych zemi
dojde u daného vyrobku k vyCerpani prav vyplyvajicich z autorského prava
pro vSechny ¢lenské zemé. ESD tuto zasadu také mimo jiné potvrdil ve svém
rozhodnuti Centrafarm vs. Winthrop (Centrafarm 1 a 11)®*. Tento institut ma
zabranit moZznosti, aby byl stejny piipravek registrovan napt. ve Francii a stejny

napft. V Polsku, byt tfeba pod jinym nazvem.

1.3.5 Problematika nucenych licenci

Problematika nucenych licenci je vunijnim pravu upravena nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.816/2006 ze dne 17.kvétna 2006
o nucenych licencich na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobku
na vyvoz do zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi. Ve své podstaté se jedna
o statné vynucené poskytnuti patentu uritému stitu nebo pfedem urcenym
osobam. Ackoliv v jinych pfipadech majitel patentu disponuje pii poskytovani
licenci moznosti diskre¢niho uvazeni, v tomto ptipad€ tomu tak neni. Tyto licence
byvaji poskytovany v pfipadé nedostatku zivotné dulezitych 1éCiv v urcitych

uzemnich sektorech. U té€chto 1éCiv je poté zakazan zpétny dovoz do statu EU.

2t Rozsudek ESD, véc C-16/74.
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2 MEZINARODNI A EVROPSKE TRHY LECIV

Vyvoj lékovych trhii nebyl vzdy zcela jednoduchy. Za prvni ,,obchodniky
s l1écivy* 1ze povazovat uz starofecké bylinkare a l1éCitele, o nichz jsou zminky jiz
z 5. az 4. stoleti pred Kristem. Tito 1éCitelé s vyvojem spolecnosti zacali sva 1éCiva
prodavat na mistnich trzich a postupné dochazelo K jejich sdruzovani v profesnich
cesich. Sérou vrcholného stiedovéku se 1ékarenstvi, alesponn to evropské,
presunuje z velké ¢asti do klastert. Fakticky vznik farmaceutického trhu ptichazi
ale az v 18. stoleti s piichodem prvnich lékaren. Farmaceuticky rozkvét pak

zazivame narazove V dobach primyslové revoluce a v predvalecném obdobi.”®

I pfes snahu o mezinarodni harmonizaci lékovych trhit mizeme mezi
jednotlivymi trhy doposud spatiovat velké rozdily. Mezinarodni obchod s 1é¢ivy
byl zpocatku brzdén danémi a poplatky spojenymi s dovozem a vyvozem zbozi.
V soucasné dobé¢ jsou tyto prekazky trhu odbouravany, ba naopak jsou lé¢ivim
jako zbozi poskytovany jisté vyhody. Pfi zakazu obchodu s 1é¢ivy by ale dokazal
byt maloktery trh zcela sobéstacny. Toto je dano at’ uz lokalnim vyskytem surovin
nutnych pro vyrobu IéCiva, tak i technologickym pokrokem v daném state. 2
Zanejvyspélejsi 1ékové trhy lze v soucasnosti povazovat pravé trh EU, japonsky

trh ¢i trh s 1é¢ivy v USA.

2.1 EVROPSKY TRH S LECIVY

Trh s 1é¢ivy, jakozto trh se zbozim, je v Evropé zastitovan ptevazné ze strany EU,
ktera zabezpecuje volny pohyb osob, zbozi a sluzeb. Mezi dal$i zény volného
obchodu na evropském kontinentu patfi Evropské sdruzeni volného obchodu
(ESVO), které v soucasnosti sdruzuje Island, Lichtenstejnsko, Norsko

a SV}'/carsko, a dale také sdruzeni CEFTA, které¢ zahrnuje Albanii, Bosnu

S METYS, Karel; BALOG, Peter. Marketing ve farmacii. 1. vyd. Praha: GRADA, 2006, s. 12-15.
% KREPELKA, Filip. Mezindrodni standard a vnitrostatni pravo klinického hodnoceni 1é¢iv.

[online] Brno, 2001 [cit. 26. 2. 2016]. Rigordzni prace. Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta.
s. 13.
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a Hercegovinu, Makedonii, Moldavsko, Cernou Horu, Srbsko a UNMIK
(Kosovo).

2.1.1 Trhslécivy v EU

Vyvoj evropského trhu slécivy nebyl vzdy zcela jednoduchy. Zpocatku byl
brzdén celnimi a jinymi omezenimi. Napfiklad v dobé povéale¢né nouze existovalo
mnoho omezeni vyvozu nedostacujicich 1éCiv. Mezinarodni standard obchodu
s1éCivy se zaal vytvaret az po druhé svétové valce v souvislosti s rozvojem
farmaceutického primyslu a mezinarodniho obchodu vibec. Trh s 1é¢ivy v EU se
spoluvytvarel s vyvojem celniho spoleCenstvi, jednotného trhu a nasledné i trhu
vnitiniho.

Evropské hospodaiské spolecenstvi (EHS) jiz od svého vzniku v roce 1958
usilovalo o zavedeni bezcelniho spolecenstvi. Tato snaha pfinesla svoje plody
v roce 1968, kdy byla utvofena na izemi EHS jednotna celni unie. Po vzniku EHS
také bylo potieba sjednotit odliSnou legislativu v ¢lenskych statech, a to
i prooblast 1é¢iv. Od roku 1965 jsou tak vydavany prvni 1ékové
smérnice. 2’ Jednotnému  trhu tyto odliSnosti v narodnich legislativach branily.
Soucasné¢ s vyvojem jednotného trhu a jednotné obchodni politiky se také
spoluvytvarel trh s 1éCivy az do dnesniho vyvojového stadia. V soucasné dob¢ je
problematika vnitiniho trhu zakotvena v tieti ¢asti Smlouvy o fungovani evropské
unie (SFEU).

Jednim z dtlezitych pocint pro evropsky lékovy trh je napiiklad vydani
nafizeni Rady (ES) €. 953/2003 ze dne 26. kvétna 2003 k zamezeni pfesmérovani
obchodu s nékterymi klicovymi léky do Evropské unie. Toto nafizeni upravuje

problematiku specialnich 1é¢iv s odstupiiovanou cenou uréenych pro trh

" DUDEK, Jaroslav. Legislativa EU pro sjednoceni pravnich a spravnich piedpisii v oblasti 1é¢iv.
In. CERNY, Vit a kol. Lékova politika (soubor piednasek ze seminafe konaného 18.—19. 12. 1995
v Poslanecké snémovné CR v Praze), Praha: ediéni oddéleni Institutu postgradudlniho vzdélavani
ve zdravotnictvi, 1996, s. 30-34.
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chudych stati. Cilem této upravy je zamezeni vstupu takovych 1é¢iv na trh EU

a jejich naslednému zpétnému vyvozu.

K aktualnim otazkam evropského 1ékového trhu dale patii predevSim boj
proti padélkiim 1é¢iv, dovoz 1éCiv ze tretich stati ¢i paralelni dovoz 1éCiv, o nichz

bude pojednavano v dalsich kapitolach.

2.2 TRHSLECIVY V USA

Problematikou 1é¢iv se na uzemi USA zabyva ufad Food and Drugs
Administration (FDA). FDA lze prakticky povazovat za obdobu evropské EMA.
FDA jako centralni ufad pro kontrolu potravin a 1é¢iv zajistuje dohled
nad registraci 1é¢iv, klinickym hodnocenim, obchodem s 1é¢ivy, jejich vyrobou
avyvojem nebo také nad farmakovigilanci. FDA disponuje napiiklad
specializovanou databazi pro farmakovigilanci v USA, a to databazi SRS
»opontaneous Reporting System®. Dals§i farmakovigilaéni c¢innost FDA je
V pusobnosti komise Knight Ridder pro zjistovani nezaddoucich ucinkl a Spatné
preskripce 1€¢iv. V soucasné dobé je trh slé¢ivy v USA v mnohém napted

pted trhem v EU.

2.2.1 Hatch-Waxmanuv zakon

Nejvyraznéjsi posun V Iékovém pravu v USA nastava v roce 1984, kdy byl pfijat
zakon o rekonstrukci cenové konkurence 1éCiv a patentovych podminek, znamy
téz jako Hatch-Waxmaniv zakon. Tento zakon zajistoval generickym
spoleCnostem moznost vyvijet a patentovat l1éCiva jiz pted vyprSenim ochrany
originalniho 1é¢iva, tzv. ustanovenim ,,Roche-Bolar. Hatch-Waxmantv zakon
pro tyto genericky vyrobce také stanovil pfisné pozadavky, které zajistily
rovnocennost s lécivy originalnimi. Vysledkem tohoto bylo mnoho fuzi a akvizic

farmaceutickych firem a vznik farmaceutickych giganta.

Mezi dal§i zmény, kter¢ Hatch-Waxmaniv zakon pfinesl, patii
prodlouzeni lhiity patentové ochrany originalniho 1é¢iva na 20 let od data podani

7adosti. Uelem tohoto zavedeni bylo vratit drzitelaim patentdl ztraceny &as
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na schvalovacich procedurdch. Pohledem zpét Hatch-Waxmantv zakon splnil
svij ucel. V roce 2013 tvoftila generika 86 % vsech vydavanych 1é¢iv, oproti 18 %
v dobé pifed zavedenim Hatch-Waxmanova zékona.”® Hatch-Waxmaniv zakon
také umoznuje zkracenou schvalovaci proceduru 1éCiv, jedna-li se o 1éCiva, ktera
jsou ekvivalentni 1é¢iviim zapsanym v tzv. ,,Orange book“.” Jedn4 se o seznam
schvalenych generickych ptipravkti s potvrzenou bezpecnosti, ucinnosti

a stanovenou terapeutickou ekvivalenci.

Ustanoveni Roche-Bolar bylo do evropského pravniho fadu zafazeno az
smérnici Evropského parlamentu a Rady 27/2004/ES, tedy o mnoho let pozdéji
nez v USA. V pravnim fadu EU ustanoveni Roche-Bolar figuruje jako dodatkové
ochranné osvédCeni. Americky trh a evropsky trh sléCivy se v mnohém lisi.
Rozdily jsou nejvice patrné pti pohledu na genericka 1é¢iva, ,,orphan drugs®, ale

také na 1é¢iva biotechnologicka, o nichz bude pojednavano nize.

2.3  JAPONSKY TRH S LECIVY

V Japonsku byla patentova ochrana 1é¢iv zavedena az velmi pozdé, a to v roce
1976. Pted timto zavedenim, v poloving 70. let, platilo Japonsko zahrani¢nim
subjektim za 1ékové technologie tfikrat tolik, nez samo ziskévalo na licen¢nich
poplatcich ze zahrani¢i. ™ Vstup Japonska na lékovy trh probéhl ale velmi rychle
a Vv dnesni dob¢ je japonsky trh s lé€ivy v mnohém podobny tomu americkému.
S vyvojem technologii lze Japonsko v soucasné dobé povazovat za jednoho

z nejvetSich producentl na 1ékovém trhu.
Stejné tak jako USA ma i Japonsko vstficnéj$i pohled na patentovani
biotechnologickych vynélezli. Vyspély je také jeho pohled na ,,orphan drugs®.

V Japonsku je Iékova politika fizena ze strany agentury pro léciva a zdravotnické

%8 Specidl ¢. 2: Hatch-Waxmaniiv zdkon slavi 30 let. APATYKAR. [online] [cit. 26. 2. 2016].
®VETCHY, David; FRYBORTOVA, Karolina. Bioekvivalencni studie 1é¢ivych pFipravki. In:
VETCHY, David a kol. Stabilitni studie, bioekvivalenéni studie, proces registrace a pravni
ochrana lécivych piipravki. Brno: Veterinarni a farmaceuticka univerzita, 2008, s. 67.

% Problematika patentii, kli¢ k medicinskému pokroku a primyslovému rozvoji. Zeneva:
Mezinarodni federace farmaceutickych vyrobct a asociaci, 1998, s. 8.
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prostiedky ,,PMDA*. PMDA ve své soucasné podobé¢ existuje od roku 2004, diive
byla problematika 1éCiv roztfiSténa mezi vice organit. PDMA spada
pod Ministerstvo zdravotnictvi, prace a socialnich véci (MHLW). Problematikou
biotechnologickych 1éCiv se dale zabyva Narodni institut biomedicinské inovace
(NIBIO).*

Japonsko, USA a EU spolu v mnohém spolupracuji. Mezi témito subjekty
existuje mnoho dohod tykajicich se vzajemného uznavani, dohody o ml¢enlivosti
¢1 dohody o spolupréci pii vyvoji ,,orphan drugs“. Na mezinarodnim poli také
dlouhodobé probihaji snahy o harmonizaci 1ékopisu evropského, japonského

a 1ékopisu USA.

31 About PMDA. PDMA. [online] [cit. 26. 2. 2016].
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3 VYVOJ LEKOVEHO PRAVA EU

3.1 EVROPSKY LEKOPIS

Pocatek legislativniho vyvoje l1ékového prava na uzemi dnesni EU muzeme
spatfovat v podobé Evropského 1ékopisu. Lékopis Ize definovat jako
»farmaceutické dilo normativniho charakteru, které mé zajistit jakost a slozeni
lécive. Fakticky vyvoj Evropského l€kopisu, byt s n€kolika predchidci, zapocal
po druhé svétové valce, v roce 1948. .,V tomto roce byl ustanoven tzv. Zdravotni
vybor Bruselského paktu, ktery byl povéren zabyvat se otazkami standardizace
leciv pouzivanych na uzemi clenskych statu. Dalsi cinnosti, kterda mivila
K vypracovaini spolecného evropského lékopisu, bylo schvileni Francouzského
memoranda vroce 1953, vnémz se Velka Britinie, Lucembursko, Belgie,
Nizozemi a Francie zavazaly kvypracovani spolecného lékopisu. %2 Toto
memorandum bylo zaméfeno prfedev§im na IéCiva nutnd pro civilni obranu
v krizovych situacich. V roce 1954, po uzavieni Paiizské smlouvy®®, se k témto

statlim pfipojila jesté Némecka spolkova republika a Itélie.

S ptichodem EHS a dirazem na volny pohyb zboZi pfichazeji dalsi zmény.
V roce 1959 byla uzaviena dohoda vySe uvedenych sedmi stiti nazvana
Rezoluce (59) 23* Vyboru ministrii Rady Evropy ze dne 16. listopadu 1959, ktera
zapecetila dalSi spolupraci téchto stati na vyvoji Evropského lékopisu. Prvni
vysledky této spoluprace piiSly vroce 1963, kdy byly popsany vlastnosti
dalezitych 1écivych latek pro poskytnuti prvni pomoci s celkovym poctem
135 latek. Pro vétsi systematizaci vypracovavani bylo navrzeno, aby byl vytvotren
kontrolni a fidici orgdn, ktery poslouzi k vétsi piehlednosti prib&hu
vypracovavani lékopisu. Byla tedy vytvofena provizorni Evropska lékopisna

komise.

%2 PORTYCH, Jifi. Evropsky lékopis, jeho vyznam a perspektiva, SOLUTIO — informaéni server
pro lékarniky [online] [cit. 26. 2. 2016].

%% Smlouva o zalozeni Evropského spoleGenstvi uhli a oceli (Patizska smlouva) ze dne 18. 4. 1951.
% Rezoluce (59) 23 ze dne 16. listopadu 1959 o rozsifeni &innosti Rady Evropy v socialni
a kulturni oblasti
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Prvni zasedéni této Evropské 1ékopisné komise se konalo 28. dubna 1964.
Béhem ného bylo do spoleéné 1ékopisné integrace piipojeno Svycarsko jako osmy
stat. Komise dostala za kol piedlozit do roku 1970 Iékopisny navrh. Vyslednym
efektem zasedani bylo vytvoteni Umluvy pro vypracovani Evropského lékopisu
(dale jen ,,Umluva®), ktera byla uzaviena 22. &ervence 1964. Tato Umluva uz
pfinasi oficialni povéfené organy, které se maji zabyvat vypracovanim lékopisu,

a to Vybor vetejného zdravi a Evropskou Iékopisnou komisi.

Prvni vydani Evropského Iékopisu citalo celkem 362 ¢lankti a bylo
postupné vydavano ve tiech svazcich od roku 1969 do roku 1977. Hned vzapéti,
po ukonceni praci na prvnim vydani, se pieslo k vypracovani druhého vydéani
Evropského 1€kopisu. Divodem bylo ptedevS§im rychlé navySovani poctu 1éciv
na trhu. Vypracovavajici vybory tedy musely na tuto situaci reagovat pruzné.
Druhého vydani Evropského 1ékopisu byly vydany Ctyfi svazky, které postupné
vychazely v letech 1980-1987. V této dobé se k Evropskému Iékopisu pfipojilo
dalsich 11 statd®. Postupem &asu doslo k jisté standardizaci vydani l1ékopist.
V soucasné dobé je novy lékopis vydavan kazdy tfeti rok. Tieti vydani bylo
vydano v roce 1999, ctvrté v roce 2002, paté v roce 2005, Sesté v roce 2008,
sedmé v roce 2011 a soucasné osmé v roce 2014. Tyto 1ékopisy reaguji na vyvoj
novych lé¢ivych latek a pokracuji v probihajici harmonizaci narodnich Iékopist,

ale 1 téch svétovych.

Jak jiz bylo zminéno, Evropsky lékopis v ¢l. 2 Umluvy zakotvil dva nové
organy, a to Vybor vefejného zdravi a Evropskou lékopisnou komisi. Vybor
vetejného zdravi je slozen ze clenti narodnich delegaci jmenovanych smluvnimi
stranami. Vybor vetejného zdravi stoji v hierarchii organi Evropského 1ékopisu
na pomyslné vrcholné pticce. Jeho hlavni Cinnosti je totiz provadéni dohledu
nad ¢innosti Komise. V ¢l. 5 Umluvy je stanoveno, e: ,, Komise bude tvorena

narodnimi delegacemi, jmenovanymi smluvnimi stranami. Kazda delegace bude

% Svédsko, Norsko, Island, Déansko, Finsko, gpanélsko, Portugalsko, Recko, Kypr, Rakousko,
Irsko
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mit nejvySe tri cleny, vybrané s ohledem na kvalifikaci pro funkce, které budou
zastavat v Komisi. Kazda smluvni strana jmenuje jesté stejny pocet alternativnich

v O . . IANTY 36
uchazecii se stejnou kvalifikaci.

3.2 PRVNI LEKOVE SMERNICE

Kvydani prvnich 1ékovych smérnic dochazelo v 60. letech minulého stoleti
v reakci na Katastrofické udalosti, které nastaly po pouziti pfipravku Thalidomid.
V roce 1956 bylo na trh uvedeno sedativum pod obchodnim nazvem Contergan
(Thalidomid), které slouzilo k zahanéni rannich nevolnosti t€hotnych Zen. Tento
1€k zptsobil v letech 1956 az 1961 prevazné v Némecké spolkové republice
narozeni asi deseti tisic novorozenct s genetickymi vadami spo¢ivajici pievazné

v zakrslych koncetindch.

Sohledem na tuto aféru bylo nutné ptejit k pfisn€j$i regulaci 1éCiv.
Thalidomidova aféra tedy zapfi¢ila prisn€jsi klinické hodnoceni a vznik prvnich
lékovych smérnic. Za prvni I€kovou smeérnici lze povazovat smeérnici
Rady 65/65/EHS ze dne 26.ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich
predpist tykajicich se l1éCivych ptipravki. Uz v této prvni smérnici je pro Sest

zakladajicich stat zakotvena povinnost registrace 1é¢iv.

3.3  VYVOJ DO ROKU 1995

V 70. letech 20. stoleti dochazelo k pfijimani dal$ich smérnic tykajicich se
registrace 1éCiv a postupu vzajemného uznavani 1€Civ v cizich statech, konkrétné
se jednd o smérnice & 75/318/EHS a smérice <& 75/319/EHS. ¥
Smérnici 75/319/EHS je mimo jiné zfizen Vybor pro hromadné vyrabéné l1é€ivé
piipravky. Tento vybor mél za tkol hodnoceni 1é¢iv ptipravenych k registraci.

Diky smérnicim ze 70. let tak zacinal vzkvétat volny pohyb 1€¢iv mezi staty.

V 80. a v 90. letech dochazi k pfijeti mnoha dalSich pravnich instrumentt

tykajicich se problematiky léciv. Jsou vydany smérnice zabyvajici se distribuci

% (1. 5 odst. 1 Umluvy o vypracovani Evropského 1ékopisu ze dne 22. Gervence 1964
%" Smérnice ¢. 75/318/EHS a smérnice ¢. 75/319/EHS
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1é¢iv, oznaCovanim na obalu 1é¢iv, reklamou na 1é¢iva a smérnice o kvalifikaci
1é¢iv pro vydej. *® Posledni zmindna smérnice rozddlila 16&ivé pripravky
na ptipravky vydavané na ptedpis a piipravky vydavané bez ptedpisu, a také
1éCivé pripravky, které je mozné prodavat mimo Iékarny. Dlvodem byla snaha

zmirnit ,,1ékovou turistiku“za dostupn&jsimi 16&ivy.*

Jako dilezité je dale tfeba uvést nafizeni Rady (EHS) ¢.1768/92
0 zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1éCivé piipravky 40 které
dovoluje, aby byla doba platnosti patentu prodlouzena formou dodatkovych
ochrannych osvédceni tak, aby se prodlouzila doba patentové ochrany o dobu,
kterou zabere registra¢ni postup.*! Dotéené nafizeni bylo pfijato z diivodu, aby se
ptedeslo odlisSnému prodluzovéani patentovych dob Vv riznych ¢lenskych statech
spolecenstvi. Neopomenutelnou je také smérnice €. 87/22/EHS*, ktera se poprvé

zabyva problematikou biotechnologii ve farmacii.

3.4 VYVOJ PO ROCE 1995

Velky ptevrat pro farmaceutické pravo nastdva v roce 1995, kdy je nafizenim
&. 2309/93 zalozena Evropské agentura pro hodnoceni 1é&ivych piipravka®®, ktera
je poté vroce 2004 pro zjednodusSeni piejmenovana na Evropskou Iékovou
agenturu. Natizeni ¢. 2309/93 nam také poprvé nabizi dvoji postup pfi registraci
l1éCiv, a to postup centralizovany, jehoz vysledkem je jednotné rozhodnuti
o0 registraci, a také postup decentralizovany. O rozdilech a nalezitostech vyse

zminénych typt registraci 1€¢iv bude pojednavano v nésledujicich kapitolach.

Vyvoj pravni upravy IéCiv je na pocatku 21. stoleti vzhledem k potiebné

flexibilit¢ upravy velmi rychly a v prvnim desetileti je vydano velké mnoZstvi

vvvvv

%8 Smérnice ¢. 92/25/EHS, smérnice ¢. 92/27/EHS, smérnice ¢. 92/28/EHS, smérnice ¢. 92/26/EHS
¥KRAL, 2014, op. cit., s. 96.

O Nafizeni ¢. 1768/92/EHS

* SVOBODA, Pavel. Liberalizace obchodu zboZim v pravu Evropské unie. Praha: C. H. Beck,
2003, s. 210-212.

2 Smérnice &. 87/22/EHS

*Natizeni &. 2309/93/EHS
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1é¢iv v roce 2001, a dale pak smérnice ¢. 2001/20/ES zabyvajici se spravnou
vyrobni praxi.** V nasledujicich letech bylo vyd4no velké mnozstvi réiznych
nafizeni a smérnic upravujicich problematiku Iékového prava v EU. Dotcena

aktualni pravni Gprava bude nésledné rozebirana u konkrétnich pravnich instituta.

3.5 EVROPSKA LEKOVA AGENTURA (EMA)

Na poli harmonizace 1ékového prava v EU je v soucasné dobé nejdilezitéjsi
instituci Evropska lékova agentura (EMA), jejiz vznik byl popsan vyse. EMA je

ustfednim organem pro registraci 1é¢iv sidlicim v Londyné.

yAgentura pomaha chranit a podporovat zdravi obcanit v Evropé
hodnocenim léciv jak pro humanni, tak pro veterindrni uziti. Soustreduje vedecké
odborné znalosti ze viech zemi EU™ “ EMA sehrava dillezitou roli pfedev§im pfi
centralizované registraci 1éCiv, kde je vyhradnim registraénim orgadnem. Zastituje
také ¢innost komunikacnich projektl, mezi néz patii projekt ,,Eudra“. Mezi dalsi
neméné podstatné cCinnosti agentury pafi dohled nad farmakovigilanci

a spoluprace s ndrodnimi organy clenskych stati.

V cele EMA stoji vykonny feditel. Mezi dalsi organy patii spravni rada,
sekretariat EMA a pomocné védecké vybory. Spravni rada je slozena ze zastupct
¢lenskych stat, dvou zastupcti Komise a dvou zastupcii Evropského parlamentu.
Do pravomoci spravni rady patii 1 volba vykonného feditele. Pomocné védecké
vybory se zabyvaji pfijimanim odbornych stanovisek v ramci dané problematiky,
mezi tyto vybory patfi: Vybor pro humanni léCivé ptipravky (CHMP), Vybor
pro veterinarni 1écivé ptipravky (CVMP), Vybor pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni (COMP), Vybor pro rostlinné ptipravky (HMPC), Vybor pro
moderni terapii (CAT), Vybor pro posuzovani rizik v rdmci farmakovigilance

(PRAC) a Pediatricky vybor (PDCO).

“Smérnice & 2001/20/ES
®pESEK, Jaromir; PAVLIKOVA, Jifina. Nase zdravotnictvi a 1ékdrenstvi v EU. 1. vyd. Praha:
GRADA Publishing, 2005, s. 27.
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4 PREDREGISTRACNI STADIUM PRO UCELY
KONTOLY UCINNOSTI A BEZPECNOSTI LECIV

Pted tim, nez bude 1écivy ptipravek plnohodnotné registrovan a bude uveden
na trh, musi projit nékolika bezpeCnostnimi stadii. Tato stadia jsou odlisna
pro originalni 1é¢ivé piipravky, generika, ale i pro biosimilars. Proces, nez se

koncovy vyrobek dostane na trh, trva primérné 10 az 20 let.

4.1 ORIGINALNI LECIVE PRIPRAVKY

Proces registrace u originalnich 1é¢ivych ptipravki je velmi slozity a také ¢asoveé
i finanéné narocny. Originalni 1éCivé ptipravky musi nejprve projit stadii
vyzkumu a vyvoje, nasledné pak musi K zajisténi bezpecnosti, kvality a Géinnosti

projit kompletnimi peclivé provedenymi testy klinického hodnoceni.

4.1.1 VyzKkum a vyvoj nového léciva

Nez se originalni 1é¢ivo dostane na trh, musi projit velmi zdlouhavym procesem.
Prvni fazi tohoto procesu je objevovani novych potencionalné ucinnych latek.
U téchto latek a jejich sloucenin je nasledné zkouman vliv na riizna onemocnéni.
Je-li zjiSténa zadouci aktivita, chemici pfipravi vice sloucenin a jejich variant
a pozoruji ucinnost. Nez se farmaceutické spolecnosti podaii uvést novy 1ék
na trh, je obvykle nutné provést screening az nékolika tisicii nové objevenych
potenciondlné U¢innych latek. Do preklinické faze zkouSeni se jich dostane
ptiblizn¢ 250 a do samotného klinického hodnoceni pouhych pét az deset
nejslibngj $ich.*® Farmaceutické spolecnosti investuji do vyvoje a vyzkumu novych

1é¢iv obrovské &astky, obvykle okolo 10-20 % svého zisku.*’

®KADERABKOVA, BoZena a kol. Vybrané studie z ceského farmaceutického primysiu. 1. vyd.
Praha: FinEco, 2011, s. 159.
" METYS, BALOG, op. cit., s. 25.
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4.1.2 Preklinické hodnoceni

Pti preklinickém hodnoceni je vyvinuty preparat poprvé testovan na Zzivém
organismu. Testovani probihd dvéma zpiisoby, a to bud’ testovanim na zvitatech,
nebo na oddé€lenych tkanovych kulturach. Testovani na zviratech je v soucasnosti
podrobné upraveno smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne

22. 741 2010 o ochran¢ zvifat pouzivanych pro védecké ucely.

, Vysledky testovani na zviratech ale nelze bezprostredné prenést
na cloveka, avsak po analyze a zhodnoceni ziskanych vysledkii je rozhodnuto,
Vjakych davkach a jakym zpiisobem bude 1é¢ivo poprvé poddno lidem.“*®
Po uspésné provedenych testech na zivych organismech se prechazi ke klinickému

hodnoceni 1é¢iva.

4.1.3 Klinické hodnoceni
Klinické hodnoceni se sklada ze ¢ty dil¢ich fazi. Cilem klinického hodnoceni je
podani dikazti o ucCinnosti, bezpecnosti a kvalit¢ 1éku u cloveka. Klinické
hodnoceni probiha ve tfech fazich pted registraci 1éCiva, cCtvrta faze je
poregistra¢ni.*® V pribshu klinického testovani se zkoumaji mozné nezadouci
ucinky a farmakologické vlastnosti ptipravku. Problematika klinického hodnoceni
je Vvsoucasnosti upravena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych
pripravkll a o zruSeni smérnice 2001/20/ES. Uz jen sama tato pravni uprava je
ponékud specificka v tom, ze pivodni smérnice, ktera problematiku upravovala,
je nyni nahrazena nafizenim. Tento jev je v pravu EU ¢im dal tim castéjsi
a pfinese s sebou jisté svoje zvlastni pravni nasledky.

Klinické testovani musi probihat v souladu se zasadami spravné klinické

praxe GCP (good clinical praxis). GCP je soubor mezinarodnich pravidel, ktery

vsobé zachycuje dilezita pravidla pro zpracovavani a vyhodnocovani

“KADERABKOVA, op. cit., s. 161.
" SLIVA, Jan; VOTAVA, Martin. Farmakologie. 1. vyd. Praha: TRITON, 2010, s. 26.
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klinického hodnoceni. Klinické hodnoceni provadéji bud’ piimo farmaceutické
spoleCnosti samy, nebo specializované spole¢nosti zabyvajici se vyhradné
klinickym hodnocenim 1é¢iv. VSechny testované subjekty klinického hodnocenti,
kterym je pripravek podavan, se testovani ucastni dobrovolné a svuj souhlas
S testovanim  jsou povinny stvrdit podpisem informovaného souhlasu.
Na klinickém hodnoceni se také podileji etické komise. Etické komise se zaméiuji
pifedevsim na posouzeni etické stranky klinického hodnoceni. Etickou komisi se
dle dotéeného nafizeni rozumi ,nezavisly organ ziizeny v Cclenskem staté
V souladu s pravnimi predpisy tohoto clenského statu, ktery je zmocnén vydavat
stanoviska pro ucely tohoto narizeni, s prihlédnutim k ndazorum laické verejnosti,

., L ., e W50
zejména pacientii nebo organizaci pacienti. *

V prvni fazi je ptipravek podavéan jednordzove nebo kratkodobé desitkdm
dobrovolnikii, kteti za toto podani obdrzi odménu. Predmétem zkoumani je
piedevsim vstiebavani se ucinné latky. V této fazi je ptipravek podavan zdravym
subjektim a je u nich pozorovéna ptedev§im ucinnost latky, jeji déavka

a snasenlivost latky.

V druhé fazi klinického hodnoceni, taktéz nazyvané ,pilotni studie, je
pripravek poprvé podavan nemocnym lidem, ktefi uz ale nejsou za testovani
odménovani. Mnozstvi testovanych subjektii se pohybuje v fadu stovek. Pacienti
jsou v této fazi rozdéleni do skupin, pficemz jedné skupiné je podavana léciva
latka a druhé placebo preparat. Typicky se uZiva tzv. ,,zaslepena studie®, a to bud’
dvojité, kdy ani lékaf ani pacient nevédi, komu je poddvano 1é€ivo a komu
placebo, anebo jednostranné =zaslepena studie, kdy nevédomost o povaze

podaného preparatu je na strané pacienta.
Tietim stadiem hodnoceni je tzv. kontrolovany klinicky pokus, kde
mnozina testovanych subjektil ¢ita az nékolik tisic pacientd. ,,Dopadnou-li

zkousky uspésné, coz se stava prinejlepSim u jedné latky z deseti, je prislusnym

% 1. 2 odst. 11 nafizeni &. 536/2014/EU
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uradiim predloZena Zddost o povoleni uvést dany pripravek na trh.>* Toto stadium
ma za ukol piiblizit podminky pouziti v bézné praxi, u pacienti ma byt splnén
pozadavek maximalni variability (Zeny, muzi, stafi, mladi). Ucelem je zptesnit
indikace a davkovani a konkretizovat informace o nezadoucich uc¢incich. Typicka

je pro toto stadium dvojité zaslepena studie.

Ctvrtou a posledni fazi klinického testovani je tzv. poregistratni studie.
Tato spociva v hodnoceni nezddoucich ucinki 1éCiv v dobe, kdy uz je piipravek

uveden natrh. O této ¢tvrté farmakovigilanéni fazi bude pojednavano dale.

4.2 GENERICKE PRIPRAVKY

Kontrola u¢innosti, bezpecnosti a kvality 1€Civ je u generickych ptipravkil odlisna
od origindlnich léCivych pfipravki. U generik neni nutné, aby probihalo celé
preklinické a klinické hodnoceni. U tohoto typu 1é¢iv postaci odkéazat na vysledky
klinického hodnoceni zasadné podobného 1éciva origindlniho. U generickych
1€¢iv je k jejich uvedeni na trh nutné provést tzv. bioekvivalen¢ni studii. Vyvoj
generickych ptipravki je tedy mnohem levnéjsi nez vyvoj origindlnich ptipravk.
Na poli generickych ptipravkl existuje obrovskd konkurence, kterd zajistuje

nizké ceny na trhu, coz je ale ku prospéchu pacienta.

4.2.1 Bioekvivalen¢ni studie

Aby generické ptipravky mohly odkazovat na vysledky klinického hodnoceni
jiného pftipravku, je nutné splnéni pozadavku zasadni podobnosti ,.essential
similarity”. Zasadni podobnost 1é¢iv spociva ve kvantitativné i1 kvalitativné
shodném obsahu 1é¢ivych latek. Léciva se mohou lisit pouze obsahem latek
pomocnych, museji byt ve stejné 1ékové formé a stejném zplisobu podéweini.‘r’2
Toto musi byt prokdzano pravé bioekvivalencni studii. Plan bioekvivalen¢ni

studie musi byt schvalen etickou komisi. ,,7estovany genericky lék je povazovan

Y Problematika patentii, kli¢ k medicinskému pokroku a primyslovému rozvoji. Zeneva:
Mezinarodni federace farmaceutickych vyrobct a asociaci, 1998, s. 17.
%2 Rozsudek ESD, véc C-368/96.
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za bioekvivalenéni, pokud se hodnoty tzv. farmakokinetickych®® vlastnosti léciva
pohybuji v rozmezi 0,8—1,2 hodnot origindlniho léku. V praxi to pak miize
znamenat, Ze dva generické pripravky stejného léku, povazZované vzdajemné
za bioekvivalentni, se mezi sebou mohou liSit az o 40 %. «54 Pojem zasadni
podobnosti byl postupem ¢asu uptesnén judikaturou ESD, naptiklad rozhodnutim

v piipadu Generics® nebo rozhodnutim ve ptipadu Novartis™.

Problematika bioekvivalen¢ni studie je upravovana také ze strany ICH,
EMA ¢i FDA. Z pohledu evropské integrace je dulezitd i ¢innost WHO, ktera
uvefejnila seznam referenCnich produkti pro stanoveni bioekvivalentné

zaménitelnych generickych piipravk.

4.3 BIOSIMILARS

Zvlastni obdobou generik jsou tzv. biosimilars 1é¢iva, ktera vznikaji po vyprseni
patentové ochrany originalnich  biotechnologickych 1é¢iv.  Specifi¢nost
biotechnologickych 1é¢iv spo€ivd zejména v jejich nestabilni struktufe, ktera je
lehce ovlivnitelna naptiklad materiadlem obalu. Diky této lehké ovlivnitelnosti
nesta¢i u biotechnologickych 1é¢iv klasickd bioekvivalen¢ni studie provadéna
u generik, ale musi byt provedena ,,studie biosimilarni“. Zavedeni biosimilars také
vyjde jejich vyrobce mnohem drdz nez zavedeni bézného generika z divodu
navySeni poctu riznych studii a testl (je uvadéno piiblizne¢ 70 % ceny
originalniho 1&&iva).>" Informace o existenci biosimilars je struéné uvedena
ve Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES o0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se

humannich 1é¢ivych ptipravka.

%3 Farmakokinetika — zkoumani osudu 1é¢iv v organismu

** MAYER, op. cit., s. 6.

% Rozsudek ESD, véc C-368/96.

*® Rozsudek ESD, véc C-106/01.

> VETCHY, David; VETCHA, Martina. Biosimilars — podobné biologické lécivé pripravky.
Remedia. 2010, ro¢. 20, ¢. 1, s. 74-77.
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Podrobngjsi a vice ¢i méné jedinou Upravu nalézame v pokynech EMA.
EMA se problematikou biosimilars zabyva jiz od roku 2004, a je dokonce
v mnohém napied pied americkou FDA. *8 Prvni biosimilarni pripravek byl
schvalen v EU v roce 2006, kdezto v USA az v roce 2012. Ve svych pokynech se
EMA zaméfuje predevSsim na stanoveni podobnosti molekul biotechnologickych
preparat, jelikoz U biosimilars nemize nikdy dojit K naprosté identité, jako je
tomu u generik. Srovnavaci studie biosimilars je tedy podstatné zdlouhavéjsi
a nakladnéjsi, nez je ta bioekvivalencni. EMA ve svych pokynech také zdiiraznuje
potiebu individudlniho posouzeni kazdého pripravku.> U biotechnologickych
1é¢iv 1 u biosimilars EMA striktné vyzaduje také predlozeni farmakovigilan¢niho
planu. Problematika biosimilars zlstavd tedy pravem EU dosud jednotné

neupravena.

4.4 FENOMENY KLINICKEHO HODNOCENI

U problematiky klinického hodnoceni 1é€iv také naraZime na dva fenomény, a to
na ,,orphan drugs* a relativné novy pojem ,,prioritnich 1ékt. U téchto 1éc¢iv jejich

atypi¢nost spociva prave v jisté odlisnosti klinického hodnoceni.

4.4.1 Orphan drugs

Léciva orphan drugs, neboli 1é¢iva pro vzacna onemocnéni, jsou uréena pro 1écbu
onemocnéni, kterd postihuji méné nez 200 000 lidi. Aby se jakakoliv 1éciva
vyplatilo vibec vyrabét, je nutny dostate¢ny pocet pacientl, coz, jak je jiz
dle nazvu skupiny onemocnéni ziejmé, zde neni. 60 Nejvétsim  problémem

u orphan drugs je tedy navratnost vlozenych financi.

Prvnim statem, ktery proti této nespravedlnosti zacal bojovat, bylo USA.
V roce 1983 byl v USA vydan tzv. Orphan Drugs Act. V tomto zakoné se vlada

Spojenych stati zavazuje k podpoie financovani 1€¢iv pro vzacnd onemocnéni.

8 VETCHY, David; VETCHA, Martina. Biosimilars — soucasné poznatky o jejich zaménitelnost.
Ceska revmatologie. 2013. ro¢. 21, &. 4, s. 200—205.

> Pokyn EMA/CHMP/BMWP/403543/2010

% METYS, BALOG, op. cit., s. 82-33.
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Subjektiim, které se rozhodnou vyvijet orphan drugs, jsou napiiklad poskytovany
danové tlevy nebo jim jsou poskytovany granty az ve vysi 50 % nakladd
na financovani klinického hodnoceni. Tato 1éCiva také v USA disponuji zvySenou

datovou exkluzivitou.*

Na prelomu tisicileti byla podobna legislativa jako ve Spojenych statech
schvalena i v EU. Uprava orphan drugs je v EU zakotvena v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢.141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o IéCivych
piipravcich pro vzacna onemocnéni. V soucasné dobé je podpora orphan drugs
fizena ze strany EMA, a to jejim Vyborem pro léCivé pfipravky na vzacna
onemocnéni (COMP). Obdobné¢ jako v USA je vyrobcum orphan drugs
poskytovana pomoc pifi vyzkumu léCiva, jsou jim vyméfovany snizené poplatky
pti zadosti o registraci a je zavedena ochrana na trhu proti konkurenci. EU dale
pracuje na sblizovani pacientl se vzadcnymi onemocnénimi v rdmci projektu
EURORDIS. V soucasnosti probihd v ramci EU program Horizon 2020, jehoz

soucasti je zajiSténi inovace financovani orphan drugs.

4.4.2 Prioritni 1éky

Dalsi skupinou IéCiv, jejichz zvlastnost spocéiva V klinickém hodnoceni, jsou
EMA. EMA zavadi pojem prioritni 1éky pro 1é€iva, u nichZ je potfeba urychlit
vyzkum a klinické hodnoceni z dlivodu ochrany vefejného zdravi. Cely program

»PRIME* by mél byt pod taktovkou EMA spustén v prvni poloviné roku 2016.

Tento systém bude poskytovat podporu spolecnostem, které se rozhodnou
zapoCit vyvoj novych 1é¢iv na choroby, na které doposud léCiva neexistuji.
Systém by mél byt celkové zaveden do konce roku 2020. Hlavnim cilem je to, aby
se nova prospesna 1€€iva co nejdiive dostala k pacientiim. Cilem PRIME je také
financovat malé a stfedni farmaceutické spolec¢nosti, protoze 1 ty maji mnohdy

obrovsky vyznam pfi vyvoji nového 1éku, jen u nich chybi finance.

**HAGN, Daniel; SCHOFFSKI, Oliver. Orphan drugs — a challenge for the Pharmaceutical
Industry in Europe, Burgdorf: HERZ, Schriften zur Gesundheitsékonomie. 6, 2005, s. 25-26.
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5 REGISTRACE

V zajmu zachovani bezpe€nosti prodavanych 1é¢iv musi kazdé 1é¢ivo uvadeéné
na trh projit procesem registrace. Ne vSechna léCiva ale registraci podléhaji. Mezi
1éCiva, kterd neni nutné registrovat, patii individualné pfipravované Iécivé
piipravky, tedy léciva ptipravovana piimo v Iékdrnach nebo na specializovanych
pracovistich, 1é¢ivé ptipravky pro vyzkumné a vyvojové ucely, meziprodukty
urcené k dalSimu zpracovani, lidska krev, plazma a bunky. Pokud je ale takové
individualné ptipravované léCivo ptipravovano v lékarnach hromadné 1 pro jiné

1ékarny, tak dle relativné nové kontroverzni judikatury ESD registraci podléhét.62

Pti registraci nového 1é¢iva se nam nabizi na vybér nékolik registracnich
metod. Mezi tyto zakladni registra¢ni zpasoby 1é¢iv fadime registraci narodni,
centralizovanou a decentralizovanou. Za zvlastni kategorii registrace lze pak

povazovat také registraci podminénou.

Prvnim obligatornim krokem registra¢niho procesu je vzdy podéani zadosti
o registraci piislu§nému ufadu. Zadost se podavé pro kazdou Iékovou formu a silu
zvlast. Z praktickych divodid rozliSujeme néckolik zptsobi podani Zadosti
0 registraci, a to zadost samostatnou, literarni, zadost s odkazem — generickou,
hybridni zadost a Za&dost s informovanym souhlasem. Samostatnd zadost
o registraci obsahuje uplnou vlastni dokumentaci vcetné preklinickych
a klinickych dat. Tato Zadost se podava Vv piipad¢ registrace 1é€iva originalniho.
U literarni Zadosti neni potfeba, aby zadatel ptredkladal vysledky preklinického
a klinického hodnoceni v ptipadé, Ze 1éCivé latky pifipravku maji dobie zavedena
1écebna pouziti v Evropské unii po dobu alesponi deseti let s uznanou Géinnosti
a piijatelnou trovni bezpeénosti. Zadost s odkazem pak byva vyuzivana prevazné
u generickych pfipravkl, kdy zadatel o registraci mize odkazat na jakékoliv
referen¢ni 1éCivo registrované v kterémkoliv ¢lenském staté EU dle stanovenych

procedur. Registraci S odkazem se také vénuje rozhodnuti ESD v piipadu

%2 Rozsudek ESD, véc C-545/13 (spojené véci C-544/13, C-545/13).
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Generics. ® Hlavnim feSenym problémem je zde otizka mozného poruseni
majetkovych prav majitelll registraci origindlnich 1é¢iv. ESD v tomto rozhodnuti
shledal, ze ackoliv se v tomto piipad¢ jedna o jist¢ omezeni majetkovych prav, je
takové omezeni piiméfené a v obecném zajmu spolecnosti. Hybridni Zadost
o registraci pak byva vyuzivana v hrani¢nich ptipadech, kdy registrovany
ptipravek pfesné neodpovida definici generika. Poslednim specifickym typem
zadosti je tzv. zadost s informovanym souhlasem. Pfi tomto typu Zadosti poskytne
majitel registrace jiz registrovaného 1éCiva Zzadateli souhlas s vyuzitim jeho
preklinickych a klinickych dat.**Kompletni registra¢ni dokumentace se pak sklada
z péti moduli, a to z administrativnich Gdajd; souhrni — (0 jakosti, klinicky,
neklinicky); chemické, farmaceutické a biologické dokumentace; neklinické

dokumentace a klinické dokumentace.®®

Shleda-li povefeny ufad tuto podanou zadost Uplnou a urci-li, ze jsou
splnény vSechny registracni podminky, vyda pozitivni rozhodnuti o registraci.
V jiném piipadé bude Zadost zamitnuta, pfipadné bude zadatel vyzvan k jejimu
doplnéni ¢i oprave. Rozhodnuti o registraci je vSeobecné platné po dobu péti let
s moznosti prodlouzeni. V ptipad¢, ze 1é¢ivo neni uvedeno do tfi let od registrace
na trh, rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti. Platnost registrace také zanika
Vv ptipad¢€, Ze registrovany 1éCivy pfipravek neni pfitomen na trhu po dobu tii
po sobé& jdoucich let.?® Registraéni fizeni podléha poplatkovému vybéru. Poplatek

je vzdy splatny piimo registrujicimu organu.

Ostatni specifika rtiznych zplsobt registrace budou rozebirana dale.

83 Rozsudek ESD, véc C-368/96.

8 Zikladni informace pro Zadatele o registraci lécivého pripraviku. SUKL. [online] [cit.
26. 2. 2016].

% VETCHY, David; FIALKA, Radek. Proces registrace lécivych piipravkii. In: VETCHY, David
a kol. Stabilitni studie, bioekvivalencni studie, proces registrace a pravni ochrana lécivych
ptipravki. Brno: Veterinarni a farmaceuticka univerzita, 2008, s. 114.

% Tzv. sunset clause
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51 NARODNI REGISTRACE

Narodni registraci rozumime lokalni registraci 1é¢ivého piipravku pouze v jednom
stat¢. Narodni registrace miize byt provedena pouze v piipadé, kdy Ilécivo
nepodléhd obligatorni centralizované registraci, neni zaregistrovano Vv jiném
¢lenském staté EU nebo V jiném state jiz neprobihd registracni fizeni toho samého
1éCivého piipravku. Tato registrace byva zajiStovana ustfednimi narodnimi
organy. V Ceské republice je timto organem SUKL, napt. ve Francii Comité
Economique des Produits de Santé (CEPS) a v Némecku Bundesministerium fiir

Gesundheit (BMG).

Samostatné registracni fizeni je v ¢eském pravnim fadu upraveno v § 31
zdkona o léCivech. Registracni Ufad je povinen o takové Zadosti rozhodnout
nejpozdéji do 210 dnt, respektive 150 dnti u Zadosti s odkazem, od shledani
zadosti jako uplné. V ptipadé specifickych 1é¢iv obsahujicich GMO si ufad muze
vyzéadat stanovisko Ministerstva pro zivotni prostfedi k posouzeni rizika pro

zivotni prostiedi.

5.2 CENTRALIZOVANA REGISTRACE

Za nejdilezitéjsi z pohledu harmonizace I1ékového prava lze povazovat
centralizovanou registraci 1é¢iv. Za zakladni kamen centralizované registrace je
pokladano natizeni Rady (EHS) €. 2309/93 ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se
stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci a dozor nad humannimi
a veterinarnimi 1écivymi piipravky a kterym se zakladd Evropskad agentura pro
hodnoceni 1é¢ivych ptipravkl. Toto nafizeni tak reaguje mimo jiné na situaci
vzniklou po pfijeti smérnice tykajici biotechnologickych 1é¢iv v roce 1986°7.
V ptiloze tohoto natizeni jsou uvedeny typy léCiv, které podléhaji obligatorni
centralizované registraci. V soucasnosti je prib&h centralizované registrace
upraven nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 ze dne

31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich

" Smérnice ¢. 87/22/EHS
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a veterindrnich 1é¢ivych ptipravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1é¢ivé pripravky. Centralizovana registrace je fizena ptimo ze strany
EMA a je platnd a u¢inna pro vSechny clenské staty EU. Pouziti centralizované
registrace 1éCiv byva bud’ obligatorni, nebo fakultativni v zavislosti na tom, o jaky
1é¢ivy ptipravek se jedna.

Pribéh registrace zacina podanim zadosti pfimo k agenture EMA, agentura
dale postoupi pozadavek na registraci konkrétnimu odbornému vyboru.
Vysledkem ¢&innosti vyboru je bud’ zamitavé, nebo vyhovujici stanovisko. Casova
lhiita pro vybory pro vydani jejich hodnoceni ¢ita 210 dnl. Pfi registraci 1é¢iv
zvlast vyznamnych z divodu ochrany vefejného zdravi mulze byt tato lhita
zkracena na 150 dni. Pokud podle stanoviska vyboru Zadost nespliiuje stanovena
kritéria, souhrn Gdajt o ptipravku je tieba zménit, neni fadné€ provedeno oznaceni
na obalu a piibalové informaci nebo je tieba registraci udélit podminéné, v tomto

pfipadé ma zadatel o registraci moznost piezkumu stanoviska ve lhtté¢ 60 dnt.

Po zhodnoceni situace v plsobnosti vybori je pozadavek o registraci
postoupen zpét agentufe, nasledné ma agentura 15 dni na to, aby postoupila své
stanovisko Komisi. Komise ma poté 15 dnl na pfipravu navrhu rozhodnuti.
Lécivu se prifadi registracni Cislo, které bude uvedeno na obalu piipravku
v piipads, Ze bude registrovan.®® Ve lhiaté 30 dni Komise konzultuje navrh
rozhodnuti. Proces dale pokracuje postoupenim pozadavku zpét odbornému

vyboru, ktery ma za tikol pfipravit konkrétni znéni.

Clenské staty maji k dispozici lhitu 22 dni k zaslani svych piipominek
k jazykové strance a k odbornym a technickym otazkam. V kone¢né fazi je navrh
rozhodnuti postoupen Komisi. V piipadé koneéného schvaleni Komisi je
rozhodnuti platné. Schvalené rozhodnuti je oznameno ¢lenskym statim a drziteli
rozhodnuti o registraci Vv jejich jazycich. Rozhodnuti je poté publikovano

v ifednim véstniku EU. Takto provedend registrace lé¢iva je ufinna po dobu

®HERA, Alfred; Jiti BURES. Léciva v Evropské unii. Brno: Noviko, 2002, s. 18.
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péti let. Alespon Sest mésicti pred vyprSenim platnosti této registrace poskytne
drzitel rozhodnuti o registraci EMA dokumentaci vztahujici se k jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti, vcetné¢ vSech zmén zavedenych od udé€leni registrace.
Na zaklad¢ téchto tidajii mize drzitel rozhodnuti zadat o prodlouzeni registrace.
Poté, co je registrace prodlouzena, je platna po neomezenou dobu, pokud Komise

nerozhodne jinak.

U centralizované registrace je vyzadovan jednotny nazev u daného
1éCivého pripravku pro vSechny clenské staty, aby nedochéazelo k zdméné
ptipravkl. V plsobnosti agentury je také moznost ulozit drziteli rozhodnuti
0 registraci povinnost provést poregistrani studii bezpecnosti a ucinnosti pro

ucely farmakovigilance.

5.2.1 Obligatorni centralizovana registrace

Centralizovana registrace je dle piilohy nafizeni z roku 2004 povinnou pro
vSechny 1é¢ivé pripravky vyvinuté biotechnologii; 1é¢ivé piipravky pro moderni
terapii; lécivé ptipravky pro vzacnd onemocnéni; humdnni 1é¢ivé piipravky
obsahujici zcela novou u¢innou latku, jejiz 1écebnou indikaci je 1écba syndromu
ziskané imunodeficience ° , nadorového onemocnéni, neurodegenerativniho
onemocnéni, diabetu, autoimunitnich onemocnéni a dal§ich poruch imunity

a virovych onemocnéni.”

U této registrace specifickych druhii 1é¢iv je ¢asto napomocen i Vybor pro
vzacnd onemocnéni ¢1 Vybor pro moderni terapii. Jelikoz se jedna o velmi
specificka 1é&iva, prinaseji s sebou svoji specifickou apravu’? a také zvlastni

problémy.

* Natizeni ¢. 726/2004/ES

% imunologické nedostate¢nost, nedostateéna odolnost, malé obranyschopnost
" Natizeni &. 726/2004/ES

"2 Natizeni &. 1394/2007/ES
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5.2.1a) Registrace biotechnolgickych preparatu

Léciva vyrobena pomoci biotechnologii podléhaji jako jedna z kategorii
obligatorni centralizované registraci. O moznosti jejich registrace se vedly vzdy
cetné diskuze. VSeobecné je ve vztahu pravni ochrany biotechnologii vstiicnéjsi
americky pravni systém. Na americké pud¢ také vzniklo v roce 1982 prvni
biotechnologické 1é¢ivo, a to rekombinantni inzulin jako produkt spolec¢nosti
Genentech. Vyvoj evropskych biotechnologickych 1éCiv stavi v mnohém
do pozadi ¢l. 53 Evropské patentové tumluvy z 5. fijna 1973. V tomto ¢lanku jsou
stanoveny tzv. vyluky z patentovatelnosti. Cl. 53 (a) obsahuje tzv. ,,moralni
ustanoveni®, které zakazuje patentovani vynalezi, jejichz obchodni vyuziti by se
pti¢ilo ,,vefejnému potadku* nebo mordlce, dale pak je ¢l. 53 (b) zakdzano
patentovat zivé druhy jako takové a nakonec v ¢l. 53 (c) je zakazano poskytnou
patentovou ochranu na zpusoby chirurgického nebo terapeutického 1éceni
lidského nebo zvifeciho téla a diagnostické metody pouzivané na lidském nebo

zvifecim téle.

Evropska pravni uprava biotechnologickych vynalezl je sjednocena teprve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. cervence 1998
0 pravni ochrang biotechnologickych vynalez. Problematikou
biotechnologickych vynalezi v Evropé se dale podrobné zabyva Evropska
biotechnologickd federace (European Federation for biotechnology), ktera
roz€lenila svou ¢innost do nékolika sekci, mezi néz patii i ,,Section on Pharma

Medical Biotechnology*, tedy sekce farmaceutickych biotechnologii.

Rozdilny pohled na patentovatelnost biotechnologickych 1é¢iv zaujima
USA. .,V USA je situace k vyndlezcum v oblasti biotechnologickych vyndlezu
ponékud vstricnéjsi, nebot ve své podstatée a do znacné miry se

S biotechnologickymi vyndlezy zachdzi obdobné jako s jinymi vyndlezy. Jejich
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specificnost je upravena prakticky jen v jednom paragrafu obecného patentového

zdkona (¢. 35).« 7

Zvlastni pravni upravu také obsahuje registrace biotechnologickych
1éCebnych preparatti obsahujicich geneticky modifikované organismy (dale jen
,GMO“). Zadost o registraci téchto 1é¢iv musi byt doplnéna souhlasem
ptislusnych organi se zdmérnych uvoliiovanim GMO do zivotniho prostredi,
specialni technickou dokumentaci ™ hodnocenim rizika pro zivotni prostiedi

a vysledky veskerych Setfeni provedenych pro ucely vyzkumu a vyvoje.

5.2.2 Fakultativni centralizovana registrace

Nafizeni zroku 2004 ™ také zakotvuje moznost fakultativni centralizované
registrace, a to tieba v ptipadé, kdy pouziti jednotného postupu vytvaii piidanou
hodnotu pro pacienta. Tento postup také zistava volitelny pro 1é¢ivé piipravky,
které, prestoze nepatii do vySe uvedené kategorie, jsou nicméné terapeuticky
inovacni. Déle toto nafizeni zavadi moznost fakultativni centralizované registrace
i pro neinovativni léCiva v piipad€, Ze jejich centralizovana registrace mize
prospet spole¢nosti, pokud budou od pocatku registrovany na Urovni EU
(napriklad léCiva vydavand bez lékaiského predpisu). Dale mohou fakultativné
centralizované registraci podléhat i generické piipravky v pripadé, ze tim nebude
nijak naruSena harmonizace dosaZend pii hodnoceni referencniho 1écivého

piipravku ani vysledky tohoto hodnoceni.”

5.3 DECENTRALIZOVANA REGISTRACE A KOOPERACE
PRI Ni
Postup vzajemného uznavani a decentralizovanou registraci upravuje kodex

humannich 1éCiv ve své Ctvrté kapitole. Decentralizovand registrace je podle této

" POSPISILOVA, Dagmar. Prdvni ochrana biotechnologickych vyndlezii. Praha: Metropolitan
University Prague press, 2014, s. 81.

" Dle ptilohy IIT a IV smérnice 2001/18/ES

" Natizeni &. 726/2004/ES

"® Natizeni &. 726/2004/ES
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pravni Gpravy fizena pomoci institutu ,referenéniho statu“. Zadost o tuto
registraci muze byt poddna Vjednom nebo ve vice cClenskych statech, ale
registraéni postup i V piipadé vice podanych zadosti probiha pouze v jednom
referenénim staté. V piipadé podani Zzadosti ve vice nez dvou statech je
ustanovena tzv. koordina¢ni skupina. Koordina¢ni skupina je tvofena jednim
zastupcem z kazdého statu. Tito zastupci jsou jmenovani na tfi roky a mohou byt
doprovazeni experty. Této koordinacni skupiné byva prekladana veskera
dokumentace. ,,Na podporu harmonizace registrovanych lécivych pripravkii
predaji clenské staty kazdy rok koordinacni skupiné seznam lécivych pripravkii,

pro které by mél byt vypracovin harmonizovany souhrn udajii o pripraviu.“""

Decentralizovanou registraci je mozné ¢lenit dle toho, zda byl dany
ptipravek jiz diive registrovan v n¢jakém clenském staté na postup vzajemného
uznavani, tzv. MRP  registraci  (mutual  recognition  procedural)

a decentralizovanou registraci stricto sensu.

5.3.1 Decentralizova registrace stricto sensu
Na pocatku této procedury neni 1é€ivy pripravek registrovan v zadném clenském
staté EU. Je tedy na zadateli, aby tento referen¢ni stat urcil. Referen¢ni stait ma

poté lhtitu 120 dni k vypracovani hodnotici zpravy.

Ostatni dotéené cClenské staty maji poté lhitu 90 dni na vyjadieni se
K postupu referen¢niho statu. Referen¢ni Elensky stat zaznamena dohodu vsech
stran, uzavie postup a vyrozumi o tom zadatele. Pokud mé néktery ¢lensky stat
zévazné pripominky, tak se cely ptipad postoupi piisluSnému odbornému vyboru
V pisobnosti agentury EMA. V pfipadé, ze se dana situace dostane az k tomuto
vyboru EMA, je postup obdobny jako u vySe zminéné centralizované registrace.
V okamziku, kdy Komise rozhodnuti pfijme, musi se Clenské staty rozhodnuti

do 30 dnu podiidit a od této chvile jsou uvedenym rozhodnutim vazany a dle toho

" C1. 30 bod 2 kodexu huménnich 1é¢iv
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také musi Cinit. V pfipadé zdvazného sporu mezi staty, kdy Komise neni schopna

ptipad rozhodnout, mize byt rozhodnuti pfijato Radou Evropské unie.

K problematice decentralizované registrace se také mnohokrat vyjadiil
ESD. Napt. k ptipominkovému fizeni ve svém rozsudku ze dne 16. 10. 2008,
Synthon BV proti Licensing Authority of the Department of Health, ve véci
C-452/06, kde judikoval, Ze stat nemlze namitat, ze referencni pfipravek neni

podobny a ani to nemtize byt divodem pro zamitnuti registrace.

5.3.2 Postup vzijemného uznavani

Tento typ registrace vychazi z predpokladu, ze dotéené 1éCivo je jiz registrovano
v nékterém c¢lenském stat¢ EU. Tento stat, v némz bylo 1é¢ivo registrovano, Se
tedy stava statem referen¢nim. Referenéni stat ma poté lhtutu 90 dnt k tomu, aby
ptipravil zpravu o hodnoceni 1é¢ivého piipravku nebo tuto zpravu zaktualizoval.
Zpréava o hodnoceni je poté zaslana zadateli a dotCenym statiim. V prubéhu lhity
90 dnii probihd pfipominkové fizeni ze strany dotCenych stati. Pokud nejsou

zadné zavazné ptipominky, do 30 dnil je vydéno pozitivni rozhodnuti o registraci.

Ve spornych ptipadech probihd fizeni stejné jako u decentralizované

registrace strigo sensu.

5.3.3 Prevzeti registrace z jiného ¢lenského statu

Pievzeti registrace zjiného clenského statu je zcela vyjimenym institutem.
Ve své podstatné jde o pievzeti narodni registrace z jednoho clenského statu
do ¢lenského statu druhého. Toto pievzeti probiha pouze na narodni urovni.
Pievzeti mize byt pouZito pouze za mimotadnych okolnosti z divodu ochrany
vetejného zdravi. O pievzeti registrace rozhoduje narodni ufad na Zadost

ro~r

do 60 dnu ode dne doruceni zadosti.

Za velmi zavaznych okolnosti je dokonce mozné pouziti neregistrovaného

léciva v ramci specifického 1é¢ebného programu. Ze soucitu je umoznéno pouzit
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neregistrovany 1é¢ivy ptipravek, ktery je teprve predmétem registrac¢niho fizeni ¢i

klinického hodnoceni.”®

54 PODMINENA REGISTRACE

Registrace 1éCiv s sebou piindsi i specialni institut, a to institut podminéné
registrace. Tento institut umoziiuje podminit udéleni registrace 1é¢ivého piipravku
splnénim urcitych podminek. V piipadé této podminéné registrace je platnost této
registrace pouze jeden rok a je vazana na kazdoro¢ni piezkoumani plnéni
podminek. Nejcastéji se jedna o podminky spocivajici v ovéfovani bezpecnosti
ptipravku. Tento institut byl do lékového prava EU vnesen kodexem humannich
1é¢iv. Na tuto Zadost o registraci se mize vztahovat zrychleny registrani postup

ve lhaté 150 dnu.

Specialni Gpravu podminéné registrace obsahuje natfizeni Komise (ES)
¢. 507/2006 ze dne 29. biezna 2006 o podminecné registraci pro humanni 1écivé
ptipravky spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) &. 726/2004.

"®KRAL, 2014, op. cit., s.100.
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6 DOZOR NAD VYROBOU A PODAVANIM LECIV

Dozor nad vyrobou a podavanim 1éCiv je zajisStovan piedevsim pomoci institutll
spravné vyrobni praxe, farmakovigilanci ¢i vazanim vydeje 1éCiv na Iékarsky
predpis. Specialni je poté pravni uprava zasilkového vydeje a prodej vyhrazenych

1éCivych ptipravka.

6.1 SPRAVNA VYROBNIi PRAXE

Spravna vyrobni praxe je jednim z opatieni pro zabezpeceni ochrany spotiebitele.
V unijnim pravu je problematika spravné vyrobni praxe pro humanni piipravky
upravena smeérnici Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi
zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé ptipravky
a hodnocené humanni lécivé ptipravky. V této smérnici jsou upraveny hlavni
principy a pokyny pro spravnou vyrobni praxi léCivych piipravki. Smérnice
spravnou vyrobni praxi oznacuje jako Good Manufacturing Practice, dale jen

(,,GMP*). Podrobngjsi uprava je pak obsazena v Pokynech pro spravnou vyrobni

praxi vydavanych pravidelné Komisi (Guide to Good Manufacturing Practice).

Spravna vyrobni praxe zajistuje bezpecnost, kvalitu a jakost 1éCiv zejména
pii dovozu ze tietich statd. Ukolem je kontrolovat, zda dovéaZzené zboZzi je
Vv souladu se standardy EU. Pro kontrolu bezpecnosti 1éCiv jsou zavedeny i nové
kontrolni funkce, a to funkce vedouciho pracovnika odpovédného za vyrobu,
vedouciho pracovnika odpovédného za jakost a kvalifikovanou osobu pro
propousténi jednotlivych Sarzi. Dale jsou témito pokyny stanoveny povinné

nalezitosti dokumentace, povinnosti pii skladovani surovin a jiné.

Spravna vyrobni praxe je dale také upravena pokyny Mezinarodni
konference pro harmonizace = Internal Conference in Harmnisation (dale jen
,ICH*). Upravou spravné vyrobni praxe se zabyva konkrétng smérnice Q7, ktera
ma dalekosahlejsi dopad a je zdvazna nejen pro saty EU, ale 1 pro Spojené staty

a Japonsko.

50



6.2 FARMAKOVIGILANCE

Slovo farmakovigilance pochazi z anglického terminu ,,vigilance®, ktery znamena
bd¢lost ¢i ostrazitost. Farmakovigilance piedstavuje systém sledovani
a zaznamenavani bezpecnosti 1éCivych ptipravkl ve fazi vyvoje, pii klinickém
hodnoceni a po uvedeni na trh pii jejich pouzivani.” Farmakovigilanci se
Z pohledu prava EU zabyva kodex humadannich IéCiv, ktery byl dale co se
farmakovigilance ty¢e upraven smérnici Komise 2010/84/ES ze dne 15. 12. 2010.
Evropsky systém farmakovigilance je zaloZzen na zasadach transparentnosti
a komunikace. Farmakovigilanéni systém musi dodrzovat kazdy drzitel
rozhodnuti o registraci 1éCiva, ktery je povinen pravidelné vypracovavat zpravy
0 bezpe€nosti  zasilané do rukou EMA. Informace zjisténé v rezimu
farmakovigilance jsou nasledné vyuzivany v pfipadé zadosti o prodlouZeni
registrace ¢i pii jiné dispozici s registraci 1écivého ptipravku. V EU je systém
farmakovigilance zajistovan specializovanym systém EudraVigilance, o némz je

pojednavano v dalsi kapitole této prace.

V CR je farmakovigilanéni systém zajistovan ze strany SUKL, ktery ma
Vv pfipadé zjisténi zdévaznych informaci pravomoc ulozeni zdkazu vydeje,

pozastaveni ¢i zruSeni prodeje 1é¢iva.

6.3 PREDEPISOVANI LECIV

Dle soucasné pravni Upravy pro zajiSténi bezpec€nosti 1€Civ rozliSujeme prodej
1é¢iv na 1ékatsky predpis a prodej bez 1ékatského predpisu. Prvni smérnice, kterd
lé¢iva takto rozdélila, byla smérnice Rady 92/26/EHS ze dne 31. biezna 1992
0 klasifikaci humdannich 1éc¢ivych ptipravkid pro vydej. Divodem vydéani této
smérnice bylo zamezeni tzv. lékové turistiky za dostupnéjSimi Iécivy.
Pti registraci kazdého 1éCivého piipravku rozhoduje povéfeny ufad o jeho
vazanosti na lékafsky piedpis. Rozhodujicimi faktory pfi zatfazovani jsou

zneuzitelnost 1€¢iva, mira nebezpeci pro pacienta ¢1 moznost nespravného uzivani.

" METYS, BALOG, op. cit., s. 57.
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Nékterym 1é¢iviim jako radiofarmakliim, opiatim a jinym rizikovym pfipravkim
je poskytovana navic ochrana specialni.

V soucasn¢ dobé je predepisovani 1é¢iv upraveno kodexem humannich
16¢iv.%% V tomto kodexu je lékaisky piedpis definovan jako ,jakykoliv predpis
na lécivé piipravky vydany odbornikem kvalifikovanym je predepisovat. “**

6.3.1 Vydej lé¢iv na lékarsky predpis

Vydej na Iékaisky piedpis ¢lenime na vydej na Iékatsky predpis s omezenim a bez
omezeni. Pfi vydeji na Iékarsky pfedpis s omezenim se jednd o nejpiisnéjsi formu
ptedpisu, kterou je opravnén vydavat pouze 1ékaf s odbornou zpusobilosti. Oproti

tomu 1éCivo na piedpis bez omezeni mize piedepsat jakykoliv 1ékar.

V soucasné dobé zaznamenava rozmach institut elektronického piedpisu
(vCR e-recept). Elektronické predepisovani by mélo zajistit wGinng&jsi

a bezpecnéjsi zdravotni péci.

6.3.2 Vydej lé¢iv bez 1ékai'ského predpisu
Do této kategorie patii vydej 1é¢iv bez 1ékaiského predpisu s omezenim a volny
prodej 1éCiv. V ramci prvni jmenované skupiny je nastavena uréitd hranice
spocivajici napiiklad ve véku pacienta ¢i v mnozstevnim omezeni vydaného
1éCiva.

Volné prodejné piipravky jsou terminologii EU oznaCovany jako
OTC —,,0Over the Counter* ptipravky. V soucasné dob¢ je trendem pfti vydeji 1é¢iv
tzv. ,,switching®“. Switchingem je oznacovan proces, pii kterém je 1é¢ivo vydavané
na piedpis pieklasifikovano na lé&ivo OTC.# Mechanismus switchingu od sebe
ptebiraji jednotlivé zemé EU. Rekvalifikace byva provadéna specidlnim 1ékovym

organem.®® Dle legislativy EU musi byt uginna latka daného 1¢&iva, neZ se stane

8 (1. 70. a nasl. Kodexu humannich 1&¢iv

8. C1. 1 bod 19 tamtéz

82 Marketing authorization of pharmaceutical products with special reference to multisource
(generic) products: a manual for a drug regulatory authority. Geneva: WHO, 1999, s. 21.

¥ METYS, BALOG, op. cit., s. 90.
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toto 1é¢ivo volné prodejnym, na trhu dostupna nejméné¢ po dobu tii let a musi byt
fadn¢ zdokumentovany vSechny jeji mozné nezddouci Gc¢inky. Zvlastnosti je, ze
v ramci EU neexistuje jednotny pravni instrument, ktery by prodej OTC piipravki
reguloval. Kazda zemé je tak zavisla na své vlastni regulaci. V tomto spatiuji
vyraznou mezeru prava EU. Casto tedy dochazi k situacim, kdy v jednom staté je
1éCivo volné prodejné a v jiném stat¢ je vazano na lékarsky ptedpis. Tyto
rozdilnosti zptisobuji problémy piedevs§im pfi pfeshrani¢nim uznavani Iékatskych
predpist. Jistym feSenim by byla opét centralizace rozhodovéani o klasifikaci

1é¢ivych piipravkda.

6.3.3 Vzijemné uznavani lékarskych predpisii

Princip vzajemného uznavani lékaiskych predpisi mezi ¢lenskymi staty EU je
jednou za zasad volného pohybu 1éCiv a pieshrani¢niho poskytovani zdravotni
pé&e. Uprava pieshraniéniho uznavani 1ékaiskych predpisti je upravena smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani
prav pacienti v preshranicni zdravotni péci a provadéci smérnici Komise
2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni
uznavani lékafskych ptedpisi vystavenych v jiném clenském staté. Touto
legislativou by mély byt odstranény administrativni a pravni prekazky, které brani
uznavani. LéCivy piipravek predepsany v jiném clenském staté pro konkrétniho
pacienta muze byt na uzemi jiného clenského statu vydan v souladu s jeho

platnymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.84

6.4 ZASILKOVY VYDEJ

V posledni dobé se rozmaha zésilkovy vydej léciv uskutechiovany pomoci
objednavek na webovych strankach lékaren. Takovy vydej mize byt realizovan
vyhradné provozovateli 1ékdren. Lékarna je povinna oznamit povétenému ufadu
skutecnost o zahdjeni této Cinnosti do 15 dnl od zahajeni vydeje. Pro zajisténi

kvality sluzeb ma Iékarna povinnost [éCivo odeslat do dvou dni

8 (1. 11 smémice ¢. 2011/24/EU
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od uskute¢néni objednavky. Zasilkovy vydej je mozno uskutecnit pouze pro volné
prodejné pripravky. Zasilkovy vydej 1éCiv na ptedpis byl zakdzan rozhodnutim
ESD ze dne 11. prosince 2003, Deutscher Apothekerverband, ve véci C-322/01.%°

Stale aktualnéjSim je také zasilkovy vydej do zahranici. Pro takovy vydej je
tieba, aby byly splnény specialni podminky. Pfedpokladem je naptiklad to, ze
prodavané 1écivo musi byt registrovano jak ve stat¢ dovozu, tak ve stat¢ vyvozu.
V piipadé zahrani¢niho vydeje musi také Iékarna disponovat cizojazycnym
oznacenim léciva dle cilové destinace zasilky. Problematikou zasilkového vydeje
do zahrani¢i se zabyva smérnice Evropského parlamentu 2011/62/EU ze dne
8. Cervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o zabranéni vstupu
padélanych 1éCiv na trh ve svém ¢lanku ,,prodej vetejnosti na dalku®, kde jsou
stanoveny podminky takového V)’/deje.86 Mezi tyto podminky patii naptiklad
povinnost jednotného loga ¢i zfizeni informacnich internetovych stranek

¢lenskym statem.

6.5 PRODEJ VYHRAZENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Institut prodeje vyhrazenych 1éCivych piipravkl piinasi i novy zvlastni subjekt,
a to prodejce vyhrazenych léCivych piipravki. Takovym subjektem se mize stat
ten, kdo ziskd odborné osvédceni o zptisobilosti prodejce. Mezi vyhrazena 1é¢iva
patii pouze mald skupina nejméné rizikovych IéCiv. 87 Prodej vyhrazenych
1é¢ivych pripravk mimo 1ékarenska zatfizeni ma dlouhou historii pfedevsim

v USA.

Zakon o léCivech vyhrazena léciva definuje jako léCiva, které se mohou

podle rozhodnuti SUKL prodavat bez lékaiského predpisu mimo lékérny.88

% Rozsudek ESD, véc C-322/01.

% (1. 85¢ smérnice 2011/62/EU

8 Naptiklad 1éky na tlumeni mirné bolesti
88 §2 odst. 2. pism. o) zakona o 1é&ivech

54



7 PROBLEMATIKADOVOZU AVYVOZU LECIV

7.1 DOVOZLECIV ZE TRETICH STATU

Tietimi stity se rozumi vSechny staty s vyjimkou clenskych statd EU
a ptridruzenych statti v Evropském hospodarském prostoru. Dovoz ze tietich stath
je mozné realizovat pouze kvalifikovanymi subjekty. Dovazet lze pouze 1éCivé
ptipravky ze tfetich statl, které byly vyrobeny vyrobci, jimz bylo udéleno
povoleni k vyrobé vydané ptisluSnou narodni autoritou, a vyrobci se pii jejich
vyrob¢ fidili zdsadami spravné vyrobni praxe. Jelikoz se za distribuci 1é¢ivych
ptipravkil nepovazuje dovoz 1éCivych pfipravkl ze tietich zemi, neni k tomuto

opravnén subjekt distributora, ale pouze subjekt dovozce.®

Dovozce musi splnit fadu ndleZitosti, mimo jiné musi byt s danym
vyrobcem uzaviena smlouva o vyrobé dovazeného 1éciva. Proces povoleni dovozu
je tfizen ze strany EMA, ktera na tato povoleni prostfednictvim narodnich organti
dohlizi. V ptipadé dovozu 1éCiv ze tfetich zemi musi byt takovy dovoz vcasné
ozndmen a dovazena léCiva musi splilovat veskeré pozadavky, které jsou kladeny
na léciva vyrabéné v Clenskych statech. Dokumenty musi obsahovat prohlaSeni
0 tom, ze klinickd hodnoceni provedena mimo Evropskou unii spliuji etické
pozadavky nafizeni ¢. 536/2014/EU. Vyrobce 1é¢ivého piipravku nebo dovozce
ze treti zem¢ musi byt schopen vyrabét 1écivy piipravek nebo provadét nezbytné
kontrolni zkousky v souladu s legislativou EU. Vybor pro humanni 1é¢ivé
ptipravky muze zadateli nafidit, aby se podrobil konkrétni inspekci mista vyroby
dotéeného 1écivého ptipravku. Takové inspekce mohou byt provadény i bez
ohlageni.”

Informace na obalu a pfibalova informace musi byt vzdy v jazyce statu,
kde ma byt zbozZi prodavano. Dal§Sim vyznamnym bodem této problematiky je

uzavirani tzv. dohod o vzijemném uznavani. Touto dohodou si staty navzajem

8 Je mozné dovdzet 16¢ivé pripravky i ze tietich zemi? SUKL [online] [cit. 26. 2. 2016].
% (1. 6-8 natizeni &. 726/2004/ES
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poskytuji divéru tykajici se spravné vyrobni praxe. V souCasné dobé tyto
vzajemné smlouvy existuji napiiklad mezi nasledujicimi celky: EU, Kanada,

Svycarsko, Japonsko, Australie, Novy Zéland a Spojené staty americké.

7.2 PARALELNi DOVOZ LECIV

Paralelni neboli soub&ézny dovoz 1éCiv je jednim z nejaktualnéjSich problémi
obchodu s 1é¢ivy. Tento institut spoc¢iva v tom, ze 1éCivo je nakoupeno ve staté,
kde je jeho cena levnéjsi, a je prodavano tam, kde je jeho cena drazsi. Prakticky se
jedna o skupovani a ptebalovani 1é¢iv a jejich nasledny prodej do jinych zemi
zaniz8i cenu. ,,Paralelni dovoz je situace v mezinarodnim obchodu, kdy zbozi
ze zemé vyroby se do zemé prodeje ke konecnému spotrebiteli dostava nejméné
dvéma ruznymi cestami. To znamend, Ze alespon jedna z téchto dvou cest vede
pres treti stat. Paralelni dovoz je tedy obecné jev, ktery je v ramci liberalizace

“9! paralelni dovoz je pro spotiebitele

obchodu nejen dovolen, ale i podporovan.
vyhodny zejména z diivodu sniZovani cen na trhu. Soub&zny dovoz neni mozny
u lé¢iv registrovanych centralizovanou procedurou, v tomto piipadé¢ se jedna

pouze o soubéznou distribuci daného 1éciva.

Ale 1 paralelni dovoz ma své stinné stranky, nevyhodny je ptfedevsim pro
rozvojové zem&. Vyrobce v téchto zemich 1é¢iva prodava s ohledem na mistni
ekonomiku levnéji, ale v ptipadé, kdy na tento trh vstoupi paralelni dovozce, ktery
takto zlevnéna 1éciva bude skupovat a prodavat je levnéji i1 v jinych statech,
ze strany vyrobce 1é¢iva dojde k jevu zvySeni ceny léCiva 1 v téchto chudSich
zemich. I pfes dobry imysl, aby byla 1é¢iva cenové dostupna i v chudsich zemich,
paradoxné nastava opak. Nizké ceny v rozvojovych zemich jsou mozZné jen proto,
ze zékaznici z vyspélejSich zemi placenim vysokych cen sponzoruji spotiebitele
rozvojovych zemi. Paralelni dovozy tedy timto poSkozuji vznikajici pramysl

. ’ ;92 s . V1 w7 ’ .y r
rozvojovych zemi. ™ Vys8i ceny v ekonomicky vyspélejSich zemich maji své

1 SVOBODA, 2003, op. cit., s. 213.
%5.214. tamté
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opodstatnéni 1 jinde, a to ve vysSich ndkladech na reklamu, budovéni distribu¢ni

sité¢ a nutnosti pokryt naklady na vyzkum a vyvoj 1é¢iva.

Lécivo, které je takto dovazeno, musi spliovat urcité predpoklady. Takové
1éCivo musi byt registrovano jak ve staté dovozu, tak ve staté vyvozu. Soubézné
dovazené 1éCivo musi mit stejny nazev, podobny vzhled a grafickou upravu obalu
a musi byt vyrdbéno shodnymi vyrobci. Dovoz nesmi byt zajistovan drzitelem
rozhodnuti o registraci. Zadost o povoleni soub&zného dovozu se podava
povéfené autorité (v CR SUKL). Zadost musi obsahovat identifika¢ni tdaje
o ptipravku, vzorky pfipravku, navrh pftibalového letdku, seznam vyrobci
podilejicich se na ptebalovani a zplsob, jakym bude zajisténa farmakovigilance.
Povoleni je vyddvano na dobu péti let a jeho drzitel ma povinnost uchovavat
zaznamy o puvodu l1é¢iva nejméné po dobu péti let.

Problematikou paralelniho dovozu se v mnoha ptipadech zabyval i SD EU.
(2002)93. Soudnimu dvoru zde byla pfedlozena otazka, zda stdhnuti registrace
ve stat¢ dovozu muize byt piekazkou paralelniho importu. SD EU v tomto
rozhodnuti dosel k zavéru, ze pokud registrace nebyla stazena z diivodu ochrany
vetejného zdravi, nemtze jeji stazeni z trhu byt paralelnimu importu na prekazku.
Dalsim kliGovym rozhodnutim je rozsudek ve véci Komise vs. Bayer (2004)%.
SD EU vtomto rozhodnuti mimo jiné nabizi i1 elegantni feSeni problematiky
paralelnich dovozl. Skutkova podstata pfipadu spocivala v tom, Ze 1é¢ivo Adalat
firmy Bayer bylo paralelné dovazeno ze Spanélska a Francie do Velké Britanie.
Spolecnosti Bayer timto vyrazné klesly zisky, rozhodla se tedy piijmout
kvantitativni omezeni dodavek 1é¢iva do Spanélska a Francie. Komise EU toto
rozhodnuti Bayernu sankcionalizovala pro poruseni tehdejSiho ¢lanku 85 odst. 1
Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi. Cely ptipad po odvolani skon¢il

azu ESD. ESD judikoval, Ze se existence dohody omezujici trh nepodafilo

% Rozsudek ESD, véc C-172/00.
% Rozsudek ESD, véc C-3/01 P (Spojené véci C-2/01 P, C-3/01 P).
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prokazat, a také neshledal nezdkonnym, pokud dodavatel omezil dodavky
na aroven odpovidajici odhadované narodni spotiebé. Tento piipad nabizi dle

mého nazoru mozné vhodné feSeni pro problematiku paralelnich dovozu.
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8 KOMUNIKACNI PROJEKTY EU PRO UCINNOU
KONTROLU VYROBY, OBEHU A UZIVANI LECIV

8.1 KOMUNIKACNI PROJEKT EUDRA

Pro pomoc pii registraci novych 1€Civ je ze strany EU v soucasnosti realizovano
mnoho projektii. Mezi nejdulezitéjsi z nich patfi komunikacéni projekt ,,Eudra“ %,
Tento projekt ma za kol spravu vSech informacnich a komunikaénich prosttedkt
tykajicich se 1¢ékové problematiky. Cela sit’ Eudra se sklada z projektd: EudraNet,
EudraVigilance, EudraPharm, EudraCT, EudraGMP a EudralLex.

8.1.1 EudraVigilance

EudraVigilance. Jedna se 0 centralni databazi EU slouzici ke shromazd’ovani
informaci o nezadoucich ucincich 1éCivych ptipravki. Tento systém je jednim
Z hlavnich pilitt evropské strategii fizeni rizik. Se systémem EudraVigilance
pocita i kodex humannich 1é¢iv, a to ve svém ¢l. 107, kde je zakotvena povinnost
drziteli rozhodnuti o registraci zasilat elektronicky do datab4dze EudraVigilance
informace o veskerém podezieni na zavazné nezadouci uéinky, které se vyskytnou
jak v Unii, tak ve tfetich zemich, do patnacti dnti ode dne, kdy se o udalosti dozvi.
Daéle je zde zakotvena povinnost ohlasovat 1 nezdvazné nezadouci ucinky, a to
do 90 dnid ode dne, kdy se subjekty o udalosti dozvi. S databazi EudraVigilance
také pocita nafizeni €. 726/2004/ES. Cely systém EudraVigilance pracuje na

zéasadach transparentnosti, spoluprace a zasad¢ ptistupu k informacim.

Systém EudraVigilance se sestava ze dvou moduld. Prvnim z téchto
modultl je Clinical Trial Module EudraVigilance (EVCTM), ktery zabezpecuje
podavani zprav o podezieni na zavazné nezddouci ucinky v pribéhu klinického
fizeni. Druhy modul EudraVigilance Post-Authorisation Module (EVPM) se

naopak zabyva zjistovanim nezadoucich Gc€inki v dobé€ poregistracni.

% Eudra = European Union Drug Regulating Authorities
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8.1.2 Dalsi projekty Eudra

Dalsim vyznamnym projektem Eudra je projekt EudraCT, ktery je ve své podstaté
evropskou databazi klinickych hodnoceni 1é¢iv v EU. Tato databaze spustila svoji
funkci k 1. kvétnu 2004 a vztahuje se na klinické studie provedené k tomuto datu
nebo na novéjsi. Databaze byla zalozena na zdsadé vymény informaci smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani
pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych stati tykajicich se uplatiiovani spravné

klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni huménnich 1é¢ivych piipravka.

DalSim z dualezitych pocini projektu Eudra je zalozeni databdze
EudraPharm. Tato databaze obsahuje seznam IéCiv, ktera byla registrovana
centralizovanym postupem. FEudraPharm také zajistuje pfistup i1 k udajim
0 klinickych hodnocenich. Zalozeni této databidze bylo déno za ukol EMA
¢l. 57 odst. 1 pism. I) a ¢l. 57 odst. 2 nafizeni ¢. 726/2004/ES, kde je stanoveno

zavedeni databaze 1éCivych pfipravkl pristupné Siroké vefejnosti.

Systémem urcenym pro komunikaci mezi organy c¢lenskych statu je sit’
EudraNet. Tato sit’ zajiStuje rychlou a spolehlivou komunikaci mezi spravnimi
ufady. EudraGMP pak shromazd'uje dokumentaci tykajici se spravné vyrobni
praxe a vyrobnich povoleni a Eudralex je sbirkou pravidel a pfedpist upravujici

lécivé ptipravky v EU.
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9 MEZINARODNI HARMONIZACE REGISTRACE

Pro integraci 1ékovych trhii je velmi dualezité, aby byla harmonizovana i pravni
uprava problematiky registrace 1é¢iv. O tuto harmonizaci se dlouhodobé snazi
nekolik nadnarodnich organizaci. Nejvétsi podil na této harmonizaci zcela jisté
maji odborové organizace OSN, a to WHO, WTO i WIPO. Neméné¢ se
na harmonizaci podili také Mezinarodni konference pro harmonizace, anglicky

The International Conference on Harmonisation, zkracené ,,ICH®,

Problematice obchodu se podrobnégji vénuje WTO, ochrané zdravi pak
harmoniza¢ni tprava WHO a ochran¢ dusevniho vlastnictvi WIPO. Zakladni
zasady upravuje hned nékolik umluv OSN, napiiklad Mezinarodni pakt
0 obc¢anskych a politickych pravech stanovuje zadkaz podrobeni se 1ékafskym nebo
védeckym pokustim bez svobodného souhlasu, coz je dilezité tieba pro klinické

hodnocenti 1é¢iv.

Odborové organizace OSN, jako je WHO, WTO a WIPO, jiz dlouhodobé
spolupracuji na feSeni 1ékové problematiky ve svété. Ve spolecné kooperaci jsou
uskute¢novany rizné konference a workshopy. Z poslednich lze tieba zminit
Workshop WTO o obchodu a vefejném zdravi, ktery probéhl v fijnu roku 2015.
Tato kooperace odborovych organizaci OSN probiha jiz od roku 1996 a v jejim
ramci jsou feSeny dulezité otazky tykajici se duSevniho vlastnictvi a ochrany

vefejného zdravi.®

9.1 WTO

WTO je zalozeno na ¢tyrech hlavnich pilifich, mezi néz patii VSeobecna dohoda
o clech a obchodu GATT, VSeobecna dohoda o obchodu se sluzbami GATS,
Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi TRIPS a dohody
0 feSeni sporu. Problematiky obchodu s 1écivy se nejvice dotyka dohoda TRIPS

tykajici se prav duSevniho vlastnictvi a dohoda GATT zabyvajici se obchodem

% WHO, WIPO, WTO Trilateral Cooperation on Public Health, IP and Trade. WIPO [onling] [cit.
26. 2. 2016].
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se zbozim. Clanek 20 Vieobecné dohody o clech a obchodu GATT v sobé piimo
stanovuje povinnost chranit zdravi lidi a zvifat za ptedpokladu, ze dané opatfeni
nebude diskrimina¢ni. Obchod s1éCivy je zejména ovliviiovan zpiisnovanim
standardi ochrany dusevniho vlastnictvi. Organy feSeni sport rozhodovaly jiz
nékolik sporii tykajicich se patentové ochrany 1é&iv. ¥ V soucasné dobg je
predevs§im snaha o odstranovani piekazek obchodu a posilovani principu volného

pohybu zbozi, a tim 1 1&Civ.

Dalsi ¢innosti WTO pro uvoliovani svétového obchodu vyplyvaji
z Dohody o technickych piekazkach obchodu (TBT). Tato smlouva si klade za cil,
aby byly odstranény diskrimina¢ni a zbytecné prekazky obchodu a bylo vytvoteno
pfedvidatelné obchodni prostfedi. TBT se prakticky snazi o to, aby vnitini

ptedpisy Clenskych stati nevytvarely prekazky obchodu ptemirou rozdilnosti.

Aktudlni otdzkou podzimu 2015 na poli obchodu slécivy WTO je
rozsiteni dostupnych 1é¢iv do nejchudsich zemi svéta. Dne 6. listopadu 2015 bylo
pfijato Radou pro obchodni aspekty prav k duSevnimu vlastnictvi (TRIPS)
rozhodnuti tykajici se problematiky patentii farmaceutickych vyrobkli v nejméné
rozvinutych zemich. Toto rozhodnuti pfineslo pro rozvojové zemé flexibilitu
v rozhodovani o farmaceutickych patentech az do roku 2033. Rozhodnutim bude
tedy prakticky zajisténa moznost rozvojovych stati vyrabét generika bez ohledu

na patentovou ochranu origindlniho pfiplravku.98

9.2 WHO

Pod ¢innost WHO, jako orgénu jednajictho v z4jmu vetejného zdravi, spada

I starost o 1ékovou politiku. Cilem této lékové politiky je zajisténi ucinnych,

9 KRAL, 2014, op. cit., s. 23.
%®WTO members agree to extend drug patent exemption for poorest members. WTO [online]. ed.
6. 11. 2015, [cit. 26. 2. 2016].
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bezpecnych a dostate¢né kvalitnich 1é¢iv pro celou populaci v objektivné

¥ r v ’ v C 1N v , 7 99
potfebném mnozstvi, za pfijatelnou cenu a za socialné piijatelnych podminek.

Vramci WHO je vytvofen seznam zéakladnich 1ékt tzv. Essentials
medicines list (EML). Tento list obsahuje seznam nejpotiebnéjsich 1é¢iv
pro vétsinu populace, které maji zajistit 1écbu globdlnich zdravotnich problému.
Seznam poprvé vysel v roce 1977 a od té doby je aktualizovan pravidelné kazdé
dva roky. Seznam je ¢lenén do dvou skupin, a to na seznam 1é¢iv pro dospélé
a druhy pro déti. Dale, co se nazvoslovi tyée, WHO se snazi o usnadnéni
identifikace nejcastéjSich 1écivych latek, a proto vytvofila seznam obsahujici
Mezinarodni nechranéné nazvy (INN). Tento seznam ma zabranit tomu, aby
nazvy téchto 1é¢iv byly chranény ochrannymi znamkami v osobnim vlastnictvi.
Podrobnéji o téchto ndzvech bude pojednévano v nasledujici kapitole.

Dalsi z dulezitych ¢innosti WHO je boj proti padélkim 1é¢iv. Padé€lani je
nejvetsim problémem zejména ve statech, kde jsou 1é¢iva nedostateCné chranéna.
Nejvyssi vyskyt padélka je tedy ve statech Afriky a v nékterych ¢astech Asie
alJizni Ameriky. Rozdily jsou patrné¢ také mezi méstskymi a venkovskymi
oblastmi. Ve velkém mnozstvi pfipadi jsou padé€land 1é¢iva zakoupena
na nelegalnich strankach na internetu. K padélani 1é¢iv dle WHO pftispiva mnohdy
velka nékladnost 1€¢iv, vyskyt neregulovanych prodejen prevazné v rozvojovych
zemich, neexistence odrazujicich piedpisti v danych statech a paradoxné i narGst
mezinarodniho obchodu. WHO se tomuto snazi zabranit poskytovanim podpory
k regulaci 1éCiv a ve spolupraci s WTO a WIPO se snazi zajistit bezpecnost

a kvalitu lé€iv v rozvojovych zemich, kde je tato problematika nejaktudlng;si.

Padélky lé¢iv zplsobuji ve svété také mnoho smrtelnych nehod. Snad
nejmensi divéra v bezpecnost 1é¢iv je z divodu mnoha katastrof v nejlidnatéjsim
staté¢ Afriky, v Nigérii. Napftiklad v roce 1995 v Nigérii tragicky zemielo 2500 lidi

béhem meningitidové epidemie kvili podvodné vakciné, ve které byla pouzita

% PRAZDNOVCOVA, Lenka; STRNAD Ladislav. Zdravi, zdravomictvi a lékovd politika v CR
a v zemich EU. Praha: AstraZeneca edition, 2005, s. 10.
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misto ucinné latky Cista voda. Dle statistickych udaju z roku 2003 je az 60 % léka

vyrabénych a prodédvanych v Nigérii falesnych. Alarmujici ¢isla hovoii za vse.

Dalsi ¢innosti WHO je kooperace s forem Europharm, které sdruzuje
1ékarniky ¢lenskych statd. WHO se ve spolupraci s Europharmem snazi o posileni

s “ . y 100
postoje lékarnika a zlepSeni zdravi v Evropé.

9.2.1 Mezinarodni konference pro harmonizace (ICH)

ICH je konferenci ptidruzenou k WHO, jejiz ¢innost zapocala v roce 1990. Cleny
této konference jsou pravidelné zastupci nejmocnéjSich statli svéta a zastupci
farmaceutickych vyrobcii. Vysledky téchto setkdni jsou standardy vyroby
a vyzkumu 1é¢iv fazené do 4 fad: Quality, Safety, Multidisciplinary a Efficacy
(oznacovany zkracené Q, S, M, E). Rada Q se zabyva kvalitou 1éciv, tada
S bezpecnosti, fada E ucinnosti a fada M fesi prifezova témata a témata spadajici
mimo prvni tii oblasti. Tyto standardy velmi pfispély ke svétové harmonizaci

e o101
lékového prava. 0

ICH pravidelné stanovuje své pozadavky ve svych pokynech
a doporucenich. Poslanim ICH je pomoci téchto doporuceni nasmérovat Staty
Kk vétsi 1ékové harmonizaci. ICH je jedine¢na Vv tom, ze sdruzuje farmaceutické
organy Evropy, Japonska i USA. Mezi cile ICH patii zabranéni dvojitého
klinického testovani na lidech, minimalizace testovani na zvifatech, zefektivnéni
celého regulacniho procesu registrace 1€Civ a snizeni doby pro vyvoj potiebného
lé¢iva. Pokyny ICH jsou v soucasné dobé vyuzivany i regiony, které¢ pod ICH

. 102
nespadaji. 0

9.3 WIPO
Dalsi dulezitou organizaci pusobici v ramci harmonizace lékového prava je
Svétova organizace duSevniho vlastnictvi WIPO. WIPO se zabyva dozorem

VvV oblasti ochrany autorskych prav a dalSich prav duSevniho vlastnictvi.

1% WHO / Europe and EuroPharm Forum to develop joint initiatives. WHO [online]. ed.
13. 3. 2012, [cit. 26. 2. 2016].

101 KRAL, 2014, op. cit., s. 90.

192 vision. ICH [online] [cit. 26. 2. 2016].
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Jako posledni z trojice dotéenych odborovych organu OSN se podili na spolupraci

védecké a technologické inovace v oblasti vefejného zdravi.

vvvvvv

PCT (Patent Cooperation Treaty), ktera byla uzaviena v roce 1970. Tato smlouva
zajistuje, ze jedind podand patentova ptihlasSka na jakémkoliv patentovém ufadu
Vv ¢lenské zemi PCT plati ve vSech zemich PCT oznacenych zadatelem. Takovou
piihlasku je opravnéna podat jakakoliv osoba, kterd ma trvalé bydlisté ¢i sidlo

v &lenském staté PCT. Smlouva PCT ma v soucasné dobé 148 ¢lent.*®®

198 HOSKOVA, Marta. Mezindrodni patentovd ochrana — PCT. 2. vyd. Praha: Metropolitni
univerzita Praha, 2010, s. 11.
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10 SOUVISEJICIi PROBLEMY — OZNACOVANI

Oznacovanim 1éciv na obalu a ptibalovou informaci se zabyva ¢l. 54 a nasledujici
V kodexu humannich lé¢iv. EU timto zajistuje sjednocovani vyctu povinnych
Gidajii na obalech 1é¢iv a obsah piibalového letdku. Udaje na obalu a v piibalovém
letaku musi byt vzdy v jazyce statu prodeje. Tento ¢l. 54 také obsahuje taxativni
vycet udaji, které musi byt uvedeny na vnéjSim obalu 1é¢iva nebo na vnitinim
obalu, pokud vnéjsi obal neexistuje. Mezi tyto udaje naptiklad patii: nazev l1éCiva,
obsah ucinnych latek, 1ékova forma, Cislo Sarze, zpusob podavani, zvlastni

upozornéni nebo datum pouzitelnosti.

Kontrolu téchto udaji zajistuji narodni urady. Navrh piibalového letaku
a vzorek obalu je také neopomenutelnou soucasti zadosti o registraci. Oznacovani
1é¢iv jako takové v sobé ale skyta mnoho zvlastnosti, jako je tfeba oznaceni INN.
Mezi dal$i znaceni, které byva uvedeno na obalu 1éCiva, patii napt. oznaceni CE ¢i

EAN kad.

10.1 NAZEV LECIVA

Lécivo mlze byt oznaceno bud’ vSeobecnym nechranénym nazvem (INN) nebo
muze byt jeho ndzev chranén ochrannou zndmkou. Néazev 1é¢ivého piipravku musi

, Yy oy . . , , 104
byt rovn&z povinn& uveden na obalu i Braillovym pismem™*.

10.1.1 INN oznaceni

INN je zkratka souslovi ,,International Non-proprietary Name for Phramaceutical
Substances®. Tuto zkratku zavedla WHO v roce 1950 jako doporucené oznaceni
léciva, které neni chranéno pravy duSevniho vlastnictvi. 195 Jde tedy o jakysi
vSeobecné znamy nazev 1éCiva, ktery nemiize byt pojat pod ochrannou znamkou.
Tento nazev je vefejnym majetkem a miize byt voln€ uzivan. V nékterych zemich

je u nechranéného nazvu povinn¢ uvedena zkratka, napiiklad ve Velké Britanii je

104 1. 56a kodexu humannich 1é&iv
1% METYS, BALOG, op. cit., s. 41.
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to ,,BAN“ (British Approved Name) nebo ve Francii DFC (Denomination

Commune Francise).**®

Cinnost tykajici se INN oznadeni je fizena ze strany WHO zvlastni
expertni skupinou. Problémy u INN oznaceni se vyskytuji zvlast¢ v ptipadé
znaceni biotechnologickych 1é¢iv. %’ Prvnim takovym INN oznagenim byl zviteci
inzulin, nasledné¢ byl INN nazev udé€len i antibiotikiim, hormoniim a nakonec
i lidskému rekombinantnimu inzulinu. Pro vakciny a produkty z lidské krve ale
plati rezim jiny. V ramci expertni skupiny pro biologickou standardizaci (ECBS)
je jim udé€len specialni alfanumericky biologicky identifikator (BQ).

V soucasnosti bylo INN znaceni zavedeno pro vice nez 8000 1éCiv.

10.1.2 Komer¢ni nazev

Komerénim nazvem rozumime nazev 1éCiva, ktery je srozumitelny jak odborné,
tak SirSi vefejnosti a byva chranén ochrannou znamkou. Ochranna znamka mtize
byt ziskdna tfemi cestami, a to cestou narodni, unijni ¢i mezinarodni. Néarodni
ochrannd zndmka se piihla§uje u narodniho ufadu, jimz je v CR Utad
primyslového vlastnictvi. Unijni ptfihlasku je moZzné podat bud’ u centralniho
ufadu, jimz je OHIM, nebo na pfislusném narodnim urad¢ kteréhokoliv ¢lenského
statu. Mezinarodni ochrannou znamku lze ziskat na zékladé Madridské dohody
0 mezinarodnim zapisu ochrannych znamek a Protokolu k této dohodé podanim
zadosti prostfednictvim ptisluSného narodniho Ufadu k Mezindrodnimu ufadu
WIPO. Institut ochrannych zndmek vSeobecné funguje na principu piednosti

podané pﬁhleiéky.lo8

Dle Niceské dohody o mezindrodnim tfidéni vyrobkl a sluzeb pro ucely
zapisu zndmek ze dne 15. ¢ervna 1957 existuje 1 specidlni tfida po 1é€iva, jedna se

o tfidu €. 5.

1% Guidance on INN. WHO [online] [cit. 26. 2. 2016].

7 INN for biological and biotechnological substances. WHO [online] [cit. 26. 2. 2016].

108 VETCHY, David; KYSILKA, Vladimir. Prdavni ochrana lécivych pripravki. In: VETCHY,
David a kol. Stabilitni studie, bioekvivalenéni studie, proces registrace a pravni ochrana 1é¢ivych
ptipravki. Brno: Veterinarni a farmaceuticka univerzita, 2008, s. 143-145.
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10.2 REGISTRACNI CIiSLO

Kazdému registrovanému 1éCivu je v prubéhu registracniho fizeni udé€leno
specifické registracni Cislo. Toto Cislo je jednou z neopomenutelnych nélezitosti
rozhodnuti o registraci. Registra¢ni ¢islo mize byt pfidéleno v priibéhu fizeni jak

narodnim ufadem, tak EMA.

Registracniho ¢islo pridélené EMA ma strukturu: EU/A/BB/CCC/DDD,
kde A oznacuje povahu Ié¢iva (1 — humanni, 2 — veterinarni, 3 — orphan), BB rok

registrace, CCC potadové &islo a DDD &islo varianty piipravku.'%®

10.3 OZNACOVANIM PROTI PADELKUM

Oznacovani 1é¢iv se v posledni dekadé také jevi jako ucinny nastroj v boji proti
padélkim 1é¢iv. Do rozsahlého boje proti padélkiim 1é¢iv se EU pousti pomoci
smérnice evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Cervna 2011,
Kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych ptipravki, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych 1écivych
ptipravki do legalniho dodavatelského fetézce. Dle této smérnice by do roku 2017
v EU mély byt sladény ochranné prvky lé€iv s cilem zohlednit nové profily rizik
a zaroven by se mélo zajistit fungovani vnitiniho trhu s 1é¢ivymi ptipravky. Tyto
prvky by mély umoznit ovéfeni pravosti a identifikaci jednotlivych baleni a mély

by prokazat, zda s nimi bylo manipulovano.**

Dle ¢1.54 odst.1 pism.0) kodexu humannich [éCiv, s vyjimkou
radiofarmak, musi byt léCivé piipravky opatfeny ochrannymi prvky, které
distributorim a osobam opravnénym nebo zmocnénym vydavat 1é€ivé piipravky

vefejnosti umozni:

—  ovéfit pravost 1é¢ivého piipravku,

— identifikovat jednotlivé baleni,

199 pokyn SUKL UST — 31 verze 2 — Principy identifikace humdnnich hromadné vyrdbénych
lécivyeh pripravkii v CR SUKL [online] [cit. 26. 2. 2016].
19 Bod 11 smérnice 2011/62/EU
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— ov¢tit, zda bylo s vnéjSim obalem manipulovéano

S ohledem na tuto problematiku a na pravdépodobnost padé€lani 1écivych
ptipravkil je zaveden i tzv. black list a white list, ktery je upraven v ¢€l. 54a odst. 1
kodexu humannich 1é¢iv. Na black listu jsou obsazeny ty volné prodejné 1éc¢ivé
piipravky, u nichz hrozi riziko padé€lani, a proto musi byt opatieny ochrannymi
prvky. White list naopak obsahuje seznam 1éCivych pripravki s vydejem
na pfedpis, u nichz je malé riziko padélani, a proto nemusi byt opatieny

ochrannymi prvky. Jedna se o jakési hraniéni skupiny 16&ivych piipravka. '

Dle smérnice proti padélani 1é¢iv budou muset byt 1é¢iva oznaCovana
béhem vyroby jedine¢nym identifikatorem (UI) s Gi¢innosti od roku 2017. Tento
identifikator se bude skladat z jedine¢ného kodu produktu, sériového ¢isla, Cisla
Sarze a data spotfeby. Identifikator bude vytistén na vné&jsi strané baleni a bude

registrovan v databézi vyrobce.

11 JONASOVA, Apolena. Ochranné prvky. SUKL [online] vyd. 3. 2. 2015 [cit. 26. 2. 2016].
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ZAVER

Ve své diplomové praci jsem se pokusila piehledné zpracovat rozsahlou
problematiku registrace 1é¢iv v EU a celosvétovy obchod s nimi. Na zacatku
kapitol jsem nejprve strucné vymezila a popsala konkrétni instituty, poté
podrobnéji rozebrala jejich pravni Upravu a nésledné se zabyvala aktudlnimi
problémy ¢i trendy soucasné pravni upravy. Vzhledem Kk tomu, ze dané téma bylo

pomérné dosti Siroké, zaméfila jsem svoji praci pouze na problematiku 1é¢iv

vvvvvv

Pti préaci jsem vyuzila nékolik védeckych metod. Pro zjisténi aktualniho
stavu pravni upravy a informaci o problematice jsem pouzivala metodu
analytickou. V diskutabilnich bodech pravni Gpravy jsem pouzila i metodu
komparativni, zvlast¢ pak pifi srovnavani instituth v EU, USA ¢i okrajove
v Japonsku. Pii tomto srovnavani nejvice vystoupily na povrch vyhody
I nevyhody evropské pravni Upravy. Predev§im pak v Gpravé registrace
biotechnologickych 1é¢iv ¢i orphan drugs bychom se mohli od Spojenych statl
leccos ucit. Zajimavy je pak i nahled na soucasny stav v Japonsku. Ackoliv se
jedna o relativné mlady farmaceuticky trh, za par desitek let se dostal na absolutni
Spici a stale ptekvapuje svoji zvysujici se konkurenceschopnosti.

vvvvvv

dané pravni upravy a Kriticky je zhodnotit. Snahou také bylo pokusit se pfinést
objektivni nahled na evropskou pravni Upravu registrace 1é¢iv a zarovenl srovnat
tuto Gpravu S Gpravou V jinych statech. Zejména toto srovnani povazuji za velmi
pfinosné. Myslim si, ze EU by méla posilit predev§im svoji ochranu
poskytovanou biotechnologickym 1é¢iviim, nebo, jak tomu jiz byva, dojde
K ptesunu védeckych kapacit do statd, kde jim bude poskytovana pevngjsi pravni
ochrana. USA je vSeobecné znamé svym pozitivnim pfistupem Kk problematice
biotechnologickych organismi, které jsou v EU mnohdy bezdivodné velmi
striktné regulovany. Jsem piesvédCena, Ze pravé ve farmacii je tieba ponechat

biotechnologiim dostatecny manipulacni prostor. Ackoliv se EU jiz posunula
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V pravni Upravé této problematiky spravnym smeérem, stdle povazuji Upravu

farmaceutickych biotechnologii v USA za pokrokovéjsi a vyspélejsi.

Za vyhodné bych také povazovala pfesunout rozhodovani o tzv. hrani¢nich
piipravcich pod zastitu EMA. Soucasnou situaci, kdy je ptipravek v jednom staté
kvalifikovan jako 1é¢ivo a vjiném napt. jako doplnék stravy, povazuji
zanestastnou. Centralnim rozhodovanim by se predeslo vzniku sport
o kvalifikaci pfipravku a také by byl usnadnén pieshrani¢ni obchod s IéCivy,
preshrani¢ni zasilkovy vydej ¢i uznavani lékafskym ptedpist v Cizich statech.
Ackoliv mi je jasné, ze by timto krokem doslo k zahlceni itadu EMA, nemyslim
si, ze je to nerealné. Cesta by mohla vést napiiklad pies vytvoieni nového vyboru

EMA, a to vyboru pro hrani¢ni pfipravky.

Dalsi slabinu dané problematiky spatfuji v nejednotné upravé volné
prodejnych 1é¢iv ,,OTC*. Vzhledem k tomu, Ze v dnesni dob¢ je trendem pravé
»switching® a snim rozSifovani mnozstvi volné prodejnych 1éciv, bylo by
na misté tuto problematiku ze strany EU vice upravit. Dle mého ndzoru by bylo
vhodné stanovit, zda se bude jednat o volné prodejné 1é€ivo, €1 o 1é¢ivo na predpis
uz v registratnim stadiu. Jako u vySe zminéného problému by tato zména jisté
napomohla preshrani¢nimu uznavani lékatskych predpist a vyvozu i dovozu 1é¢iv
do jinych statq.

Jsem presvédcena, Ze uvedené zmény by do jist¢é miry usnadnily
celosvétové obchodovani s 1€¢ivy a piispély by k harmonizaci svétovych 1ékovych
trhti. Pfedevs§im pak situaci spojenou s hrani¢nimi pfipravky a volné prodejnymi
1éCivy by se dalo zaobirat vice do hloubky a tento problém by mohl byt
pfedmétem jiného vyzkumu. Zajimavé by také bylo se vice vénovat relativné
novému institutu biosimilars a s nim souvisejici ,,biosimilarni* studii, ackoliv by
toto téma bylo vice pfedmétem zajmu Cisté farmacie nez farmaceutického préva.
Vétim tomu, Ze pii tomto podrobnéj§im zkoumani by vyvstaly na povrch dalsi

pravni problémy, které by mohly byt pfedmétem hlubsiho badani.
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