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Pravni uprava lecivych
pripravku

® Obecnejsi aspekty odpovednosti za skodu
souvisejici s podanim LP

= Cenova regulace léCiv
= Uhrady légiv
® Ochrana hospodarske soutéze v oblasti lécCiv

" Farmakoepidemiologie, farmakoekonomika,
ochrana osobnich udaju
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Pravni uprava lecivyc
pripravku

Vnitrostatni pravo
Zakony
Podzakonné predpisy (vyhlasky ministerstev, nafizeni viady)

Evropské komunitarni pravo
Primarni pravo - Smlouvy

Narizeni (Regulation)

Smérnice (Directive)

Rozhodnuti (Decision)

Doporuceni (Recommendation)
Stanovisko (Opinion)

h



Kratky exkurs do prava ES

Smlouva o zalozeni ESUO (1951
Smilouva o zalozeni EHS (1957
Smilouva o zalozeni EUROATOMuU (1957)

Novelizujici smlouvy

Jednotny evropsky akt
Maastrichtska smlouva
Amsterdamska smlouva
Smlouva z Nice

Smlouvy o pristoupeni



Kratky exkurs do prava ES

® Narizeni (Regulation)

® Smernice (Directive)

® Rozhodnuti (Decision)

® Doporuceni (Recommendation)
" Stanovisko (Opinion)



Kratky exkurs do prava ES

Bezprostredné pouzitelné v kazdém clenském state
Netransponuje se do vnitrostatniho prava

Zavazné ve vsech castech
Zavazné Pro véechny subjekty (nejen statni organy, ale i pro
Jjednotlivce - fyzické a pravnické osoby)
U vSech organu vSech €lenskych statu se lIze dovolat
ustanoveni narizeni, obrana proti postupu uradu —

jako v pripade vnitrostatniho predpisu (po vyéerpéni vsech
pravnich prostredki potom i u ESD)



Kratky exkurs do prava ES

Zavazna Pro clenské stéty (nikoli pro jednotlivce - fyzické a

pravnické osoby)

Povinnost transpozice do vnitrostatniho prava (ve
stanovené Ihité)

Prostiredky a formy provedeni — na vili statu

Jednotny vyklad a aplikace ve vsech statech
Pusobnost a pravomoc vnitrostatnich organt dana vnitrostatnim pravem

Procesni ustanoveni — néktera dana smérnici (napr. Ihaty pro rozhodnuti, pravo
Zadatele vyjadrit se k pripominkam, namitkam atd.), néktera dana vnitrostatnim
pravem (napr. zpusob predkladani opravnych prostredkti)

Obrana proti rozhodnuti — prostredky dany vnitrostatnim pravem, avSak rozsah
a povaha prezkumu ovlivnény zasadami komunitarniho prava (judikatura ESD)



Kratky exkurs do prava ES

= Pri neprovedeni vnitrostatnim pravem muze mit

smernice za urcitych okolnosti primy ucinek

Jjasnost a presnost
uplnost, bezpodminecénost, neni nutna provadéci uprava
sméruje k zaloZeni prava jednotlivce (nikdy ne povinnosti)

vzdy pouze vertikalni ucinek (pravo jednotlivce vuci statu), nikdy ne
horizontalni (pravo jednotlivce vuci jinému jednotlivci)

Primého uc¢inku se dovolava jednotlivec vucéi statu
(statnim organum)



Kratky exkurs do prava ES

Clin-Midy and Others (1984)

Ustanoveni smérnice 65/65/EHS, upravujici

, ma primy ucinek. Registrace
muze byt zrusena pouze z duvodu ochrany verejného zdravi
vyslovné uvedenych ve smérnici. Vnitrostatni urad nemtze
zrusit registraci z zadnych jinych duvodi, nez které stanovi
komunitarni pravo, a to ani v pripadé, ze takovou upravu
obsahuje vnitrostatni pravo daneho ¢lenského statu.



Kratky exkurs do prava ES

+ Primy ucinek
Nahrada skody (vuci statu)

Komise nebo jiny ¢lensky stat muze Zzalovat dany
stat u ESD

Rizeni o predbézné otdzce u ESD



Kratky exkurs do prava ES

m Zavazna pro adresaty (ty, kterych se rozhodnuti tyka)

= Ve farmaceutickém pravu typicka rozhodnuti
a , resp.

® ESD - jediny organ opravnény zavazné vykladat
pravo ES



Kratky exkurs do prava ES

Spory o registrace (napr. o registrace s odkazem)
Paralelni importy

Dodatkova ochranna osvédceni

Vymezeni lécivého pripravku a odliseni od jinych vyrobku
Kategorizace a uhrady

Otazky hospodarské soutéze (napr. zneuziti dominantniho
postaveni, vertikalni ¢i horizontalni dohody)



Kratky exkurs do prava ES

Bez primé pravni zavaznosti

® Vyznam z hlediska dobré viry adresatu

Vetsinou konkretizace povinnosti, stanovenych pravneé
zavaznymi predpisy
Vétsinou technickeho nebo organizacniho charakteru



Pravni Uprava lécivych

pripravku

Zakon o lécivech (zak. ¢ 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti)
Provadeéci vyhlasky k zakonu o lé€ivech

Zakon o regulam reklamy (zak. ¢. 40/1995 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti)
Obcansky zakonik (zak. ¢. 40/1964 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist)
Obchodni zakonik (zak. €. 513/1991 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti)

Zakon o ochrane hospodarské soutéze (zax ¢. 143/2001 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist)

Zakon o ochrané osobnich udaju (zak. é. 101/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist)
Zakon o cenach (zak. ¢. 526/1990 Sb., ve znéni pozdejSich predpist)



Klinické hodnoceni

Klinickym hodnocenim je jakékoli systematické testovani
provadéné na lidskych subjektech za ucelem

1. zjistit c¢i overit klinické, farmakologické nebo jiné
farmakodynamické ucinky,

2. stanovit nezadouci ucinky,

3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vyluéovani
jednoho nebo nékolika hodnocenych lé€ivych pripravka s
cilem oveérit bezpe€énost nebo ucinnost tohoto pripravku nebo
pripravku, vcetné klinickych hodnoceni _probihajicich v jednom
nebo v nékolika mistech hodnoceni v Ceské republice nebo v
¢lenskych statech



Klinické hodnoceni

Spravna klinicka praxe je soubor mezinarodné uznavanych
etickych a védeckych pozadavklil na jakost, které musi byt
dodrzeny pri navrhovani klinickych hodnoceni s ucasti lidskych
subjektl, pri jejich provadéni, dokumentovani a pri zpracovani
zprav a hlaseni o techto hodnocenich. Dodrzenim spravné
klinické praxe se zajisti ochrana prav, bezpecnost a zdravi
subjektili hodnoceni a vérohodnost vysledk( klinického
hodnoceni humannich lécivych pripravku

Nevztahuje se na neintervencni klinicka hodnoceni



Klinické hodnoceni

Podminky provadeni (souhlasne stanovisko Etické komise,
povoleni/ohlaseni SUKL)

Povinnosti zadavatele

Povinnosti zkousejiciho

Ochrana subjektu hodnoceni

Pozadavky na informovany souhlas
Ochrana osobnich udaju

Odpovédnost za Skodu, pojisténi
Kompenzace, odmeény

Dokumentace (typy, pozadavky, archivace)
Pozadavky na hodnocené léciveé pripravky



Neintervencni klinickeé
hodnoceni

Neintervencnim klinickym hodnocenim je takové hodnoceni, pri
némz jsou lécivé pripravky uzivany béznym zplsobem a v
souladu s podminkami registrace, o zarazeni pacienta do
takového hodnoceni nerozhoduje predem protokol klinického
hodnoceni, nybrz je dano stavajici praxi a uzivani lécivého
pripravku je zretelné nezavislé na rozhodnuti o zarazeni
pacienta do studie, na pacienty se nevztahuji zadné dodatecné
diagnostické nebo monitorovaci postupy a pro analyzu
ziskanych udaju se pouziji epidemiologické metody.

Nevztahuje se na né spravna klinicka praxe, nepodléhaji
povoleni/ohlaseni.



Pouzivani LP pri poskytovani
léecebné pece

Registrované lécCiveé pripravky — pouziti plné v souladu s SmPC

Specifické lécebné programy s pouzitim neregistrovanych
lécivych pripravku (souhlas MZ)

,Named patient use‘ — pouziti u jednotlivych pacientu

a) neni distribuovdn nebo neni v obéhu v Ceské republice IéGivy
pripravek odpovidajiciho slozeni c¢i obdobnych terapeutickych
vlastnosti, ktery je registrovan,

b) jde o lecivy pripravek jiz v zahranici registrovany prislusnymi
organy,

c) takovy zpusob je dostatecné odiivodnén védeckymi poznatky, a

d) nejde o lecivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany
organismus.



Odpovednost za skodu
souvisejici s podanim LP

= Skoda zpuisobena vadou lééivého pripravku

= Skoda zpusobena zvlastni povahou lééivého pripravku



Odpovednost za skodu
souvisejici s podanim LP

Registrované lécCivé pripravky — pouziti plné v souladu s SmPC

Specifické lécebné programy s pouzitim neregistrovanych
lécCivych pripravku

,Named patient use‘ — pouziti u jednotlivych pacientu

Pouziti ve zvlastnich pripadech (sireni patogenniho agens,
radiace atd.)



Odpovednost za skodu
souvisejici s podanim LP

® Podani léCivého pripravku v ramci péce lege artis

® Podani léCivého pripravku non lege artis



Odpovednost za skodu
souvisejici s podanim LP

® Odpovédnost obcanskopravni



Odpovednost za skodu
souvisejici s podanim LP

Podani lécivého pripravku
Vznik skody
Pri¢inna souvislost

Zavineéeni



Registrace LP

Zajistit, aby pri poskytovani léCebné péce byly pouzivany lécCivée
pripravky

m Uéinné
= Bezpecéné
m Jakostni

Rozhodnuti o registraci LP vydava Statni ustav pro kontrolu
lé€iv po prokazani pozadovanych vlastnosti prislusnou
dokumentaci



Registrace LP

®m  Narodni registrace*

® Vzajemné uznavani registraci clenskymi staty ES (MRP), resp.
Decentralizovany postup (DP)

® Centralizovana registrace (vydava Evropska komise na zaklade
Fizeni u Evropské Iékové agentury - EMEA)



Registrace LP

Registrace na zakladé upiné dokumentace

Registrace s odkazem (generika) (nepredkladaji se vysledky
farmakologickych a toxikologickych zkousek a vysledky klinickych
hodnoceni)

Vymezeni generik
Doba ochrany registracnich udaju (exkluzivita dat)

Registrace na zakladé dobre zavedeného Ié€ebného pouziti (WEU)

Registrace homeopatik — bez jakéhokoli priukazu uc€innosti a
bezpecnosti

Registrace tradic¢nich rostlinnych pripravku



Farmakovigilance

,Lékar, popripadé farmaceut ci jiny odborny zdravotnicky
pracovnik, ktery zaznamenal podezreni ze zavazneého Ci
neoc¢ekavaneho nezadouciho ucinku a jiné skuteénosti zavazneé
pro zdravi lecenych osob souvisejici s pouzitim lecivého
pripravku, je povinen tyto skutecnosti neprodlené oznamit
Statnimu dstavu pro kontrolu léciv, a to i tehdy, jestlize
pripravek nebyl pouzit v souladu se souhrnem udaju o
pripravku nebo byl zneuzit.” (§ 52 odst. 2 zakona o lécivech)



Reklama na LP a lékar

Reklamou se rozumi oznameni, predvedeni €i jina prezentace Sirené
zejména komunikaénimi médii, majici za cil podporu podnikatelské
c¢innosti, zejména podporu spotreby nebo prodeje zbozi, vystavby,
pronajmu nebo prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuziti prav nebo
zavazku, podporu poskytovani sluzeb, propagaci ochranné znamky,
pokud neni dale stanoveno jinak.

Za reklamu na humanni léc¢ivé pripravky se povazuji také vsSechny
informace, presvédc¢ovani nebo pobidky uréené k podpore
predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotreby humannich
lécivych pripravki.



Reklama na LP a lékar

a) navstévy obchodnich zastupcl s humannimi lIécivymi pripravky u
osob opravnénych je predepisovat, dodavat nebo vydavat,

b) dodavani vzorkii humannich lé¢ivych pripravku,

c) podporu predepisovani, vydeje a prodeje humannich lécivych
pripravkil pomoci daru, spotiebitelské soutéze a nabidkou nebo
prislibem jakéhokoli prospéchu nebo financni €i vécné odmény,

d) sponzorovani setkani konanych za uéelem podpory predepisovani,
prodeje, vydeje nebo spotreby humannich Ié¢ivych pripravki a
navstévovanych odborniky,

e) sponzorovani védeckych kongresti s ucasti odbornikii a Uuhrada
nakladl na cestovné a ubytovani souvisejicich s jejich ucasti.



Reklama na LP a lékar

reklama na Sirokou verejnost
reklama na odborniky

navstévy reprezentantu
poskytovani vzorku

dary

sponzorovani propagacnich setkani
sponzorovani védeckych kongresli



Reklama na LP a lékar

- pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera objednala u
jiné pravnické nebo fyzické osoby reklamu

- pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera pro sebe
nebo pro jinou pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala
reklamu

- pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera reklamu verejné
Siri 1!



Reklama na LP a lékar

zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch,
ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané
odborné ¢innosti

pri propagacnim setkani navstéevovaném odborniky

pri setkani odbornikii konaném za odbornym nebo védeckym
ucelem

musi byt primérené, s ohledem na hlavni ucel setkani vedlejsi, a
nesmi byt rozsiren na jiné osoby nez odborniky

neplati omezeni nepatrné hodnoty



Typicke problemy reklamy

Soulad s SPC (indikace, zvlastni upozornéni atd.)

Reklama na Sirokou verejnost (osloveni, dostupnost -
ordinace, ¢ekarny, lékarny)

Reklama na deti

Klamavost (event. dalsi nekalosoutézni jednani)
Slogany, nadsazka, prehaneéni viastnosti
Srovnavaci reklama

Citace literatury, prace s literaturou

Odliseni reklamy od NIKH (PMS)

Dary, sponzorovani



Dekuji Vam za
POZOornost

JUDr. PharmDr. Viadimir Biba



