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1. Uvod

Ceska republika piedstavuje, a to i pres nedavny pokles,! jednu z vedoucich zemi
v poctu ro¢né provedenych klinickych hodnoceni v celé Evropské unii. Naptiklad za rok
2013 se CR s celkovym poétem 317 studii, na kterych se podilelo 2300 vyzkumnych
pracovnikii a témér 9000 pacientli, umistila na devaté piicce v poctu klinickych
hodnoceni provedenych na uzemi Unie,> pficemz farmaceutické spolecnosti utrati
v Ceské republice za tento vyzkum asi 2 miliardy K¢ roéng.>

Mimo to je rovnéz nesporné, Ze klinickd hodnoceni provadéna v tuzemsku rocné usetii
statni pokladn€ na vydajich za zdravotnictvi az 625 miliard korun a benefity pfindsi i
samotnym pacientim, zejména jim bezplatné¢ umoznuje piistup k nejmodernéjsi svétové
lékaiské péci.t

I pfes tyto pozitivni vysledky se vSak pravni aspekty klinického hodnoceni huméannich
1é¢ivych ptipravkit nachdzeji v soucasné dobé spiSe na okraji zdjmu pravni teorie, o
¢emz svedci i relativni nedostatek tuzemské literatury, vénujici se této problematice do
vétsi hloubky, a to i pfesto, ze se jedna o klicové medicinské odvétvi stojici za
dynamickym lékatskym a lékarenskym pokrokem druhé poloviny minulého stoleti.

Tato diplomové prace si tedy klade za cil komplexné postihnout zakladni pravni
tipravu klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravki v Ceské republice, jakoZ se i zaméfit
na nékteré specifické otazky sni spojené, jez dosud nebyly na teoretické urovni
uspokojivé feSeny a v praxi tak mohou pfindSet fadu problémii. Mezi takové otazky
nalezi kuptikladu posouzeni zakonnosti pouziti placeba v ramci klinického hodnoceni.

Za jednu ze stéZejnich otdzek lze oznacit zejména pravni disledky c¢innosti etickych

komisi v radmci povolovaciho procesu klinického hodnoceni a to 1 s ohledem na

! Poget klinickych studii v Cesku klesa — $anci je piechod k ¢asng&jsi fazi. Medical Tribune [online]. 23. 6.
2015 [cit. 10. 4. 2017]. Dostupné z:
http://www.aifp.cz/cs/o-nas/napsali-o-nas/pocet-klinickych-studii-v-cesku-klesa-sanci-je-prechod-k-
casnejsi-fazi/.

2 CIKRT, T. Pocet klinickych studii v Cesku klesl, presto jsme devati v Evropé&, 16. 5. 2015 [cit. 10. 4.
2017]. Zdravotnicky denik [online]. Dostupné z:
http://www.zdravotnickydenik.cz/2015/05/pocet-klinickych-studii-v-cesku-klesl-presto-jsme-devati-v-

evrope/.
3 Novd pravni tiprava i temné stiny klinickych hodnocent [online]. AIFP 25. 1. 2016 [cit. 10. 4. 2017].

Dostupné z:
http://www.aifp.cz/cs/0-nas/napsali-o-nas/nova-pravni-uprava-i-temne-stiny-klinickych-hodnoceni/.

4 Klinické studie Setii statni pokladnu. Medical tribune [online]. 1. 6. 2016. [cit. 10. 4. 2017]. ISSN 1214-
8911. Dostupné z: http://www.tribune.cz/clanek/39560-klinicke-studie-setri-statni-pokladnu.



http://www.aifp.cz/cs/o-nas/napsali-o-nas/pocet-klinickych-studii-v-cesku-klesa-sanci-je-prechod-k-casnejsi-fazi/
http://www.aifp.cz/cs/o-nas/napsali-o-nas/pocet-klinickych-studii-v-cesku-klesa-sanci-je-prechod-k-casnejsi-fazi/
http://www.zdravotnickydenik.cz/2015/05/pocet-klinickych-studii-v-cesku-klesl-presto-jsme-devati-v-evrope/
http://www.zdravotnickydenik.cz/2015/05/pocet-klinickych-studii-v-cesku-klesl-presto-jsme-devati-v-evrope/
http://www.aifp.cz/cs/o-nas/napsali-o-nas/nova-pravni-uprava-i-temne-stiny-klinickych-hodnoceni/
http://www.tribune.cz/clanek/39560-klinicke-studie-setri-statni-pokladnu

neddvnou novelu zdkona o lé¢ivech® provedenou zikonem & 66/2017 Sb.,
implementujici nové unijni pozadavky® na systém etického prezkumu v rdmci
klinickych studii.

V této praci se tak pokusime nejen o zhodnoceni dosavadniho vyvoje klinického
hodnoceni v Ceské republice, ale i o komparaci nékterych dil¢ich institutd s
jejich zahrani¢ni tpravou, zejména upravou ve Velké Britanii, kterd patti dlouhodobé¢ ke
sveétoveé Spicce na poli vyvoje novych 1€Civ, pficemz se do vykladu pokusime zahrnout
veskerou dostupnou tuzemskou a zahranic¢ni literaturu.

Klinické hodnoceni 1éCivych ptipravkl se tedy v soucasnosti nachdzi na rozcesti a to
predevsim vlivem, jiz vyse zminéné, nové evropské legislativy, kterd zavadi do procesu
klinického hodnoceni huménnich 1écivych ptipravki, a obzvlasté pak pravé do
fungovani etickych komisi, celou fadu z4sadnich zmén, na néz bylo neddvno nuceno
reagovat 1 tuzemské vnitrostatni pravo. Tato prace se proto také snazi poskytnout co
moznad nejucelenéjsi pohled na kliCové zmény a jejich porovnani s dosavadnim
vyvojem, jakoz i zhodnotit jejich budouci dopady na pribéh klinického hodnoceni 1é¢iv
v Ceské republice.

Pro ptehled uved’'me, ze klinicky vyzkum obecné, jehoz jednou z kategorii je i klinické
hodnoceni 1é¢iv, neni v Ceské republice obsaZen v jediném pravnim piedpise, ale jeho
uprava je roztfisténa do tady dil¢ich zakont podle oblasti, ke kterym se konkrétni druh
vyzkumu vztahuje. Pro oblast klinického hodnoceni 1éCiv je tak na vnitrostatni tirovni
podstatna zejména Uprava obsazena v zakoné ¢. 378/2007 Sb., zakon o 1éCivech, jehoz
dalSimu vykladu se budeme vénovat na nésledujicich stranach.

Vyjma klinického hodnoceni humannich Iléciv, které je predmétem této prace,
rozeznava tuzemsky pravni fad také klinické hodnoceni veterinarnich 1écivych
pripravkd’ a relativné nové téZz klinické hodnoceni zdravotnickych prostiedki.?
Vzhledem k vySe uvedenému neni proto cilem této prace postihnout oblast pravni
tipravy viech druhi klinickych hodnoceni v CR, nybrz se zaméfit na problematiku
klinického hodnoceni 1é¢ivych ptipravka, kterymi se podle § 2 odst. 1 zdkona o 1éCivech

obecné rozumi ,, latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma lécebné nebo

5 Zakon &. 378/2007 Sb., zakon o lé&ivech.

Ty vyplyvaji zejména z Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich humannich Iéc¢ivych piipravki.

7§ 60 a nasl. zakona ¢&. 378/2007 Sb., zakon o 1éivech.

8 § 11 anasl. zakona ¢. 268/2014 Sb., zdkon o zdravotnickych prostiedcich.



preventivni vlastnosti v pripadé onemocneni lidi nebo zvirat, nebo latka nebo
kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvirat ¢i podat
zviratim, a to bud za ucelem obnovy, upravy c¢i ovlivneni fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo
za ucelem stanoveni lékarské diagnozy “.

Zakon déle rozeznava mezi huméannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky, pficemz
tato prace se vénuje vylucné klinickému hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravki, tedy
takovych ptipravku, které jsou urCeny pro ,, pouziti u lidi nebo podani lidem*“ ve smyslu
§ 2 odst. 2 pism. a) zédkona o 1éCivech.

Pravni teorie nechape pravo klinického hodnoceni 1€¢iv za samostatné pravni odvétvi,
nybrz je systematicky fadi pod pravo farmaceutické,” které je mozné chapat v uzsim a
SirSim slova smyslu. Obecné lze farmaceutické pravo vymezit jako systém spravni
kontroly nad uvadénim medicinskych vyrobkl na volny trh, pficemz tato kontrola mize
zahrnovat vSechny ¢innosti vyrobct a distributord, véetné vyzkumu, vyroby, reklamy,
¢i odstrafiovani nepouzitych vyrobki. '

V uz$im slova smyslu se farmaceutickym pravem zpravidla rozumi ,, regulace lécivych
piipravkii, resp. subjektii, které s lécivymi pripravky nakladaji*!' zatimco v $ir$im
smyslu Ize pod pojem farmaceutické pravo zaradit kromé regulace 1é¢ivych ptipravka
také regulaci dalSich medicinsky relevantnich produktd, jako jsou napftiklad tkang,
krevni derivity a zejména zdravotnické prostiedky.'?

Avsak ani farmaceutické pravo nelze v soucasnosti povazovat za samostatné pravni
odvétvi;'® pravni teorie je tak fadi jako vyznamnou a relativné samostatnou soudast
zdravotnického prava,'* pii¢emz oproti nékterym jinym oblastem zdravotnického prava
ma silny spravnépravni charakter spocivajici zejména v nerovnopravném postaveni
subjektli, kdy na jedné strané¢ vystupuji vykonavatel¢é vefejné spravy, ktefi
vrchnostensky rozhoduji o pravech a povinnostech fyzickych a pravnickych osob

stojicich na strané druhé.

9 KRAL, J. Farmaceutické pravo. 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014. ISBN 978-80-905897-0-4, s. 80.

10 GRUBB, A. a kol. Principles of medical law. 3rd ed. Oxford: Oxford University Press, 2010. ISBN
978-0-19-954440-0, s. 903.

WKRAL, I., op. cit., s. 22.

12 Tamtéz, s. 22.

13 Tamtéz, s. 23.

14 Srov. SOVOVA, O. Zdravotnickd praxe a pravo, praktickd piirucka. 1. vydani. Praha: Leges, 2011.
ISBN 978-80-87212-72-1, s. 18.



Autor si dovoluje dodat, ze tato prace vychazi v souladu s pravidly Studentské

vvvvvv

v klinickém hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravka v Ceské republice®.

Diplomova prace byla zpracovana podle pravni tpravy ucinné ke dni 30. 4. 2017.

15 Srov. ¢l. 4.6. Pravidel IX. roéniku SVOC PF UK. Dostupné z:
http://svoc.prf.cuni.cz/include/pravidla2016.pdf.
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2. Vymezeni nékterych klicovych pojmii

Predtim, nez pfistoupime k samotnému vykladu problematiky klinického hodnocenti,
zamétime se jeSté kratce na definovéani nekterych zakladnich pojmu, které rozeznava
zékon o l1écivech a ptislusna evropska legislativa.

S témito pojmy pak budeme dale pracovat v nasledujicich kapitolach, ptfi¢emz zprvu
poznamenejme, ze pokud déle pouzijeme v praxi bézné¢ uzivany pojem ,,lécivo”,
myslime tim (humanni) léCivy piipravek ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 2 pism. a)
zékona o léCivech, a vzhledem k tomu, Zze soucasny zakon striktné nerozliSuje, v praxi

¢

bézn¢ zaménované pojmy ,, klinické hodnoceni* a , klinickd studie®, nebudeme je

rozliSovat ani na nasledujicich fadcich, pokud neni vyslovné stanoveno jinak.

2.1. Lécivy pripravek

Pojem lécivého pfipravku je stézejnim institutem nejen pro oblast klinického
hodnoceni, ale pro farmaceutické pravo obecné. Definice 1€¢ivého ptipravku v ¢eském
pravnim fadu vychazi z ptislusné evropské smérnice 2001/83/ES,!® jejiz transpozice
byla provedena v ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona o 1éCivech, ktery stanovuje, ze 1éCivym
piipravkem se rozumi ,, latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma lécebné
nebo preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo latka nebo
kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvirat ¢i podat
zviratim, a to bud za ucelem obnovy, upravy c¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostirednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo
za ucelem stanoveni lékarské diagnozy.

Nadto lze doplnit, Ze 1éCivé piipravky je mozné dale délit na veterinarni 1écivé
piipravky!” a humanni 1é¢ivé ptipravky, které jsou , urcené pro pouZiti u lidi nebo
podani lidem “.'3

Literatura!® dodava, e vySe zminéna obecna definice 1é¢ivého piipravku se sklada
z alternativniho vyctu dvou prvkd, pficemz tedy staci, aby byla splnéna pouze jedna ze

dvou podminek, aby se dany produkt mohl povazovat za 1&éCivy piipravek ve smyslu § 2

16 C1. 1 konsolidovaného znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. Listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravka.

17§ 2 odst. 2 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.

18§ 2 odst. 2 pism. a) zékona o 1é¢ivech.

19 Srov. VALUS, A. Pojem lé&ivého piipravku v judikatuie Soudniho dvora Evropské unie. Zdravotnické
forum. 2012, ¢. 11, s. 33 —37.



odst. 1 zédkona o lé¢ivech. Proto je tedy mozné rozliSovat definici 1é¢ivého piipravku
podle prezentace a definici 1é¢ivého piipravku podle funkce.?

Déle je rovnéz mozné rozliSovat materidlni a formalni pojeti 1écivého ptipravku,
pficemz materidlni pojeti v sobé zahrnuje definici podle prezentace i definici podle
funkce, zatimco formalni pojeti je ,,zaloZeno na taxativnim vyctu urcitych relativné
dobre ohranicenych podkategorii, které jsou v zdakoné o lécivech ex lege oznaceny za
lécivé piipravky “.!

2.1.1. Definice 1é¢ivého pripravku podle prezentace

V tomto pfistupu k definici humanniho 1é¢iva je mozné spatfovat snahu o co mozna
1écivé pripravky, ¢i pfed vyrobky, které skuteéné maji 1éCivy ucinek, avSak za 1é¢ivé
pripravky ve smyslu zdkona o 1éCivech je nelze oznacit, jelikoz neprosly fadnym
klinickym hodnocenim a naslednou registraci. Objektivné vzato tak pro posouzeni
vyrobku nejsou podstatné jejich skute¢né vlastnosti, nybrz zpisob jakym je tento
vyrobek vniman primérnym spotiebitelem,?? kupiikladu prostiednictvim reklamniho
sdéleni (uplatiiuje se zde tedy subjektivni hledisko adresita reklamy).??

Judikatura Soudniho dvora EU se k tomuto pojeti vyjadiuje v klicovém rozsudku ze
dne 15. 11. 2007, ve véci Komise proti Némecku, sp. zn. C-319/05 nasledovné: ,, V'
tomto ohledu je namisté pripomenout, ze smérnice 2001/83 tim, zZe se opird o kritérium
prezentace vyrobku, ma za cil zahrnout nejen lécivé pripravky, které maji skutecny
lécebny nebo lékarsky ucinek, ale rovnéz vyrobky, které nejsou dostatecné ucinné nebo
které nemaji ucinek, ktery jsou spotrebitelé opravnéni ocekavat s ohledem na jejich
prezentaci. Uvedena smérnice tak sméruje k ochrané spotrebitelii nejen pred Skodlivymi
nebo toxickymi lécivymi pripravky jako takovymi, ale rovnéz pred ruznymi vyrobky

I3

pouzivanymi namisto vhodnych léku. .

2 KRAL, J., op. cit., s. 31.

2l Tamtéz, s. 33.

22 Srov. Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 27. 1. 2011, sp. zn. 23 Cdo 1748/2010.
B KRAL, J., op. cit., s. 31.



2.1.2. Definice 1é¢ivého pripravku podle funkce

Ugelem této definice je zachytit viechny vyrobky, které ,,s ohledem na své slozeni a
ucinek piisobi na lidsky organismus a méni jeho bézné fungovani“** Predmétem
posouzeni vSak neni jakykoliv Uc¢inek; je totiz vyzadovano, aby tento uc¢inek dosahoval
vyznamné intenzity. Soudni dvir EU k tomu uvadi: ,,...je tato definice dostatecne
siroka k tomu, aby mohla zahrnovat i vyrobky, které i kdyz mohou mit vliv na organické
funkce, maji ve skutecnosti jiny ucel, toto kritérium nesmi vést k tomu, aby se za lécivy
pripravek podle své funkce kvalifikovaly latky, které sice maji viiv na lidské telo, ale
nemaji vyznamny ucinek na metabolismus, a nemeni proto v pravém slova smyslu
podminky jeho fungovani 2>

Cilem upravy je zejména ochrana vetejného zdravi, pfi¢emz na rozdil od definice
podle funkce, jsou zde rozhodné objektivni vlastnosti daného vyrobku. Posouzeni téchto
vlastnosti nalezi vylu¢né organtim vefejné moci, pricemz samotné posuzovani se sklada
ze dvou Casti: ,, Nejprve jsou posuzovany samotné viastnosti vyrobku, tedy zda vyrobek
obsahuje latku (popr. latky), ktera mad prokdzané farmakologické, imunologické ci
metabolické ucinky na lidsky organismus a dale pak, zdali je tato latka (nebo latky) ve
vyrobku obsazena v mnozstvi, které miize redlné pusobit na lidsky organismus a menit v
pravéem slova smyslu jeho bézné fungovani. Dadle jsou pak posuzovana i navazujict
samostatna kritéria (znalost, kterou o ném maji spotrebitelé, rizika, ktera jeho pouzivani
miuzZe predstavovat, atp. viz vySe), jevi-li se to s ohledem na povahu vyrobku jako

vhodné. %

2.1.3. Hodnoceny lécivy pripravek
S pojmem hodnoceny léCivy piipravek pracuje pro ucely klinického hodnoceni
humaénnich 1écivych piipravkd ustanoveni § 51 odst. 2 pism. ¢) zakona o léivech,
pticemz rozlisuje, nékolik kategorii produktl, které 1ze pro ucely zédkona o léCivech

povazovat za hodnocené 1écivo.

24 pokyn Ustavu UST-30, verze 4. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

25 Srov. Rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 15. 11. 2007, ve v&ci Komise proti Némecku, sp. zn. C-
319/05.

26 pokyn Ustavu UST-30, verze 4.
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Prvnim z nich je placebo, tedy ,, lékovad forma lécivé latky nebo pripravek ziskany
technologickym zpracovanim pouze pomocnych latek, které se testuji nebo pouzivaji pro
srovndni v klinickém hodnoceni .

Déle je mozné, v souladu s dikci vySe zminéného ustanoveni, oznacit za hodnoceny
1é¢ivy piipravek neregistrovany 1é¢ivy pripravek, nebo také jiz registrovany lécivy
pripravek, pokud ,,se pouziva nebo zhotovuje (viéetne zmen slozeni lékové formy nebo
obalu) zpiisobem, ktery se lisi od registrované podoby lécivého pripravku, nebo pokud

se pouzivda pro neregistrovanou indikaci nebo za ucelem ziskani dalsich informaci

o registrované varianté lécivého pripravku >’

2.2. Klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych pripravki

Klinickym hodnocenim humannich 1é¢iv se ve smyslu zdkona o 1é¢ivech rozumi
,,Systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych lécivych pripravkii s cilem
oveérit bezpecnost nebo ucinnost lécivého pripravku, vietné klinickych hodnoceni
v jednom nebo nékolika mistech v Ceské republice, popiipadé dalsich clenskych statech
provadeéné na subjektech hodnoceni . *

Jeho ucelem je zejména ovéfit 1écebné ucinky hodnoceného 1éCiva, stanovit jeho
nezadouci G¢inky a studovat jeho absorpci, distribuci, a dal§i fyziologické projevy.?

Klinické hodnoceni mtize byt provadéno bud’ v jediném misté klinického hodnoceni
(kterym je zpravidla poskytovatel zdravotnich sluzeb ve smyslu § 2 zdkona ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach) nebo v praxi rozsitenéjsi varianté, kdy je hodnoceni sice
provadéno podle jediného protokolu, ovSem ,, na nekolika mistech klinického hodnoceni,
a tudiz i nékolika zkouSejicimi, pricemz mista hodnoceni se mohou nachdzet v Ceské
republice, popripadé v dalsich clenskych statech anebo i v tietich zemich* 3° Takové
klinické hodnoceni pak zidkon o I1éCivech oznaCuje za , multicentrické klinické

‘

hodnoceni “.

27°§ 51 odst. 2 pism. ¢) zakona o 1é&ivech.
28 § 51 odst. 2 pism. a) zakona o 1é&ivech.
2 Tamtéz.

308 51 odst. 2 pism. b) zdkona.



2.3. Zadavatel

Zadavatelem muze byt dle ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d) zdkona o léCivech jak
fyzick4, tak pravnicka osoba, pfiemZ musi mit trvaly pobyt nebo byt usazena v Ceské
republice nebo jiném staté¢ Unie, pfipadné mit ustanovené¢ho zastupce, ktery tyto
podminky spliuje.

Povinnosti pro zadavatele stanovuje obecné zakon o 1éCivech, které pak konkretizuje §
12 a nasledujici vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni 1éCivych ptipravkt. Mezi zakladni povinnosti
zadavatele tak patfi zejména ,,zavedeni a udrzovani systémii zabezpecovani a rizeni
jakosti a pouzivani pisemné zpracovanych standardnich pracovnich postupii
zarucujicich, Ze klinické hodnoceni, véetné provadeni s nim souvisejicich laboratornich
zkousek a zachazeni s udaji, bude provadeéno a udaje budou ziskavany, dokumentovany,
zpracovavany, vyhodnocovany a hlaseny v souladu s protokolem, zdasadami spravné
klinické praxe a jinymi pravnimi predpisy, aby byla zajisténa jejich verohodnost a
spravnost. ‘3!

Déile zadavatel uzavird pisemnou smlouvu s mistem klinického hodnoceni’’ a
zkousejicim,*® v@i¢i kterému zajisti, aby provadél hodnoceni v souladu s pravidly
spravné klinické praxe.*® Zadavatel rovnéz provadi audit, monitoring klinického
hodnoceni a jako jedind osoba je opravnéna iniciovat navrhové fizeni o povoleni (¢i
ohlageni) klinického hodnoceni Ustavu.** Zadavatel miize béhem trvani studie prevést
své povinnosti na jinou osobu, aviak pouze s potvrzenim Ustavu.>

V praxi jsou zadavatelem nejcastéji farmaceutické spolecnosti, ale miize jim byt také
napiiklad vysoka Skola nebo stat prostfednictvim své organizaéni slozky. Pro takové

piipady jsou stanoveny nékteré zv1astni postupy.>’

31§ 12 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.

32 Tim je témét vzdy poskytovatel zdravotnich sluzeb ve smyslu § 2 zakona & 372/2011 Sb., zakon o
zdravotnich sluzbach.

33§ 12 odst. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi.

34§ 12 odst. 3 pism. a) vyhlasky o spravné klinické praxi.

35§ 13 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.

36 8§ 59 odst. 1 zakona o 1é¢ivech.

37 Srov. § 55 odst. 9 zékona o 1&¢ivech nebo § 14 odst. 8 vyhlasky o spravné klinické praxi.



2.4. ZkouSejici

Zkousejicim je ,, lékar, ktery odpovidad za prubéh klinického hodnoceni v daném misté
hodnoceni“® Pokyn Ustavu KLH-17, verze 1 pfitom dale stanovuje v bodu 4.1
podrobné&jsi naroky, které by mél zkousejici spliiovat, kuptikladu mit potfebnou praxi,
byt obeznamen s pouzitim 1é¢iva nebo znat zasady spravné klinické praxe.
informovaného souhlasu ode viech subjekti hodnoceni®® a zajisténi, Ze se studie nebude
provadét na osobach, které zakon z tasti na klinickém hodnoceni vylucuje.*

Vyhlaska o spravné klinické praxi pfimo vyslovné umoziuje, aby zkousejici byl
zaroveh zadavatelem, tedy za piedpokladu, Ze je fyzickou osobou.*' V ptipadé, Ze
zkousSejici vede tym osob, které provadéji studii v jednom misté klinického hodnoceni,
mluvime o hlavnim zkouSejicim.** Zkou3ejici je pfitom povinen zajistit, aby byly
vSechny osoby v tymu ,,dostatecné zkusené a primerené kvalifikované a byly nalezite
informovany o protokolu a jeho dodatcich, o hodnocenych lécivych pripravcich a o
svych iikolech v souvislosti s klinickym hodnocenim .

Vybér osoby zkousejiciho je sice v plné¢ v gesci zadavatele, avSak pied zahajenim
klinické studie v daném misté hodnoceni musi byt kazdy zkousejici schvalen ptislusnou
etickou komisi, kterd posoudi jak jeho vhodnost, tak vhodnost jeho spolupracovniki.**
Zaroven je zkouSejici, ktery je v zavislém poméru vii¢i provozovateli zdravotnického
zafizeni, povinen ziskat pfed zahajenim klinického hodnoceni souhlas tohoto

provozovatele s jeho provadénim.*

2.4.1. Vztah hlavniho zkouSejiciho a tymu
Zajimavou otazku pfind$i rozdéleni pravomoci a rozsahu cinnosti hlavniho
zkouSejiciho a jeho vyzkumného tymu ustaveného ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2
zakona o lécivech. Na tyto pfipady dopada ustanoveni § 52 odst. 4 zakona o 1éCivech,

znéhoz vyplyva, ze poskytovat lékarskou péci subjektu hodnoceni (napf. podéni

38 § 52 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

39§ 52 odst. 3 pism. b) zédkona o 1é¢ivech.

40°8 52 odst. 2 zakona o lé¢ivech.

41'§ 12 odst. 10 vyhlasky o spravné klinické praxi.

42°8 52 odst. 2 zakona o lé¢ivech.

43§ 7 odst. 4 pism. a) vyhlasky o spravné klinické praxi.
44§ 53 odst. 7 pism. d) zdkona o 1é¢ivech.

45§ 7 odst. 3 vyhlasky o spravné klinické praxi.
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hodnoceného 1éCiva) a ptijimat 1ékatska rozhodnuti mize jen ,, prislusne kvalifikovany
lekar . Je tedy mozné dovodit, ze zdkon nestanovuje podminku, aby vSechny ¢innosti
vykonaval pfimo sdm hlavni zkousejici, a je tudiz mozné delegovat tyto ¢innosti na
jinou osobu vramci tymu, avSak touto osobou musi byt pravé jiny piislusné
kvalifikovany lékafr.

Lze tak uzavfit, Ze okruh téchto ¢innosti a rozhodovani nelze delegovat kuptikladu na
zdravotni sestru, ktera nesplituje piislusnou zédkonnou kvalifikaci, avSak muze Cinit
nekteré pomocné ukony (napi. monitoring subjektu hodnoceni). Naopak na pomocné
ukoly (napf. administrativni c¢innosti) provadéné vramci studie komentované

ustanoveni nedopada a miZe je v zasadé vykondvat kterykoliv ¢len tymu bez omezeni.*

2.5. Subjekt hodnoceni

Subjektem hodnoceni se dle zdkona o 1éCivech rozumi ,,0soba, ktera se ucastni
klinického hodnoceni, bud’ jako prijemce hodnoceného lécivého pripravku, nebo jako
Clen srovnavaci nebo kontrolni skupiny, kterému neni hodnoceny lécivy pripravek
podavan .Y

Subjektem hodnoceni je v praxi, byt s ur¢itymi vyjimkami,*® pacient s nemoci, proti
které je hodnocené 1é€ivo zamysleno. Pfitom je tfeba mit vzdy na zfeteli, ze: ,, Prdva,
bezpecnost a kvalita Zivota subjektu hodnoceni vidy prevazuje nad zdajmy védy a
spolecnosti. “* Klinické hodnoceni tak lze provadét pouze, pokud , predvidatelnd
rizika a obtize pro subjekty hodnoceni jsou vyvazeny predpokladanymi prinosy pro
subjekty hodnoceni i pro dalsi potencialni pacienty >

V souladu s mezindrodnimi standardy je pfed zahdjenim studie nutné, aby pfislusny
zkousejici ziskal od vSech subjektti hodnoceni v daném misté klinického hodnoceni

jejich informovany souhlas.”!

46 Ke stejnym zavéram dochézi také MOJZIS, J. Mohu pracovat jako sestra pro klinickou studii? Medical
Tribune [online]. 12. 12. 2016 [cit. 10. 4. 2017]. Dostupné z: http://www.tribune.cz/clanek/41076-mohu-
pracovat-jako-sestra-pro-klinickou-studii.

47§ 51 odst. 2 pism. g) zdkona o lé¢ivech.

48 Napf. subjekty hodnoceni G¢astnici se faze I klinického hodnocent.

498 51 odst. 1 zakona o lé¢ivech.

50°§ 52 odst. 3 pism. a) zdkona o 1é&ivech.

51'§ 7 odst. 2 vyhlagky o spravné klinické praxi.
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2.5.1. Vulnerabilni skupiny osob
Zikon o lé¢ivech vsouladu s mezinarodnimi dokumenty>? stanovuje takzvané
vulnerabilni skupiny osob, které sice mohou byt zahrnuty do klinické studie, avSak jen
pii zachovani zvlasté¢ stanovenych podminek, kdy se ,, predpoklada preventivni nebo
lécebny prinos pro tyto osoby .
Do této taxativné vymezené skupiny osob patfi zejména nezletili** a osoby zletilé,

aviak pravné nezpsobilé projevit informovany souhlas,™

pro néz zékon piimo
stanovuje zvlastni podminky pro zarazeni do studie. Absolutné¢ vyloucené ze vSech
klinickych hodnoceni na tizemi Ceské republiky jsou osoby, jeZ nejsou ob&any Ceské
republiky.

Pro ostatni taxativné vymezené skupiny osob, kterymi jsou osoby, jejichz informovany
souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich zdravotnimu stavu, které nejsou ob&any CR,
jsou t€¢hotnymi nebo kojicimi zenami, ¢i jsou osoby zavislé v tom smyslu, Ze se nalézaji
ve vazbé¢, vykonu trestu odnéti svobody, nebo jimzZ jsou poskytovany zdravotni sluzby
bez jejich souhlasu, zdkon zadné dal$i zvlaStni podminky pro zatazeni nestanovuje,
kromé jiz vySe uvedené maximy, kdy se jejich zatazenim do studie ,, predpokldada
preventivni nebo lécebny prinos pro tyto osoby “.

Témto skupindm osob zaroven nesmi byt poskytnuta zadna financ¢ni ¢astka motivujici
je k Gdasti ve studii, s vyjimkou kompenzace nutnych naklad@>® (napt. doprava do mista
klinického hodnocenti). Zaroven je téz nutné dodrzet pravidlo subsidiarity, podle kterého
,, by mély byt subjekty hodnoceni nezletilé osoby jen v nezbytnych pripadech, kdy nelze
vychazet pouze z dat ziskanych testovanim lécivého pripravku na zletilych subjektech
hodnoceni a nelze vyuzit ani jinych vyzkumnych metod“.>’ Mzeme tedy shrnout, Ze
platné pravo poZaduje vysSi standard ochrany pro nezletilce a osoby nezplisobilé
projeveni informovaného souhlasu.

Pravni ¥ad rovnéz klade, v souladu s Umluvou o lidskych pravech a biomedicing®

vysoké pozadavky na informovanost pacientl, kritéria na texty urcené pro subjekty

52 Srov. CIOMS Guideline 13 Research involving vulnerable persons. Dostupné z:
http://www.cioms.ch/publications/layout guide2002.pdf.

53 § 52 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

54 § 52 odst. 6 zakona o 1é¢ivech.

55§ 52 odst. 7 zékona o 1é¢ivech.

56§ 52 odst. 6 pism. d) zédkona o 1é¢ivech.

STKRAL, J., op. cit., s. 86.

58 Srov. &l. 10 a &l. 16 odst. iv. sd&leni & 96/2001 Sb., Umluva o lidskych pravech a biomedicing.
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hodnoceni konkrétn¢ stanovuje v ptilohdch vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné
klinické praxi a v pokynu Ustavu KLH-22 verze 2.

V souvislosti s uvedenim nového evropského nafizeni®® do praxe jesté kratce
poznamenejme, Ze toto nafizeni umoznuje Clenskym statiim v ¢l. 34 doplnkové upravit
specidlni zatfazeni do klinického hodnoceni osobam vykonéavajicim povinnou vojenskou
sluzbu a osobam zbavenym svobody nebo pobyvajicim v Gstavni péci, které se jinak
nemohou studie G&astnit. Ceska republika se viak toto zmocnéni rozhodla prozatim

nevyuzit.

3. Instituce pusobici v oblasti klinického hodnoceni 1é¢iv

Jak jiz bylo nastinéno vyse, pravo klinického hodnoceni, potazmo celé¢ farmaceutické
pravo vykazuje silné vefejnopravni prvky, které mizeme spatfovat mimo jiné i
v nerovhém postaveni zcastnénych subjekt. Na jedné strané zde stoji osoby
soukromého préava, jejichZ prava a povinnosti vrchnostensky upravuji organy vefejné
spravy.

Dozorem nad 1é¢ivy povétuje zékon o 1é¢ivech vicero subjekttl, pro oblast klinického
hodnoceni je pak dozor svéfen nize uvedenym orgdnim vetejné spravy, kterymi jsou
Statni Gstav pro kontrolu lé&iv a jemu nadfizené Ministerstvo zdravotnictvi CR.
Opomenout bychom vSak neméli ani unijni rozmér dozoru nad klinickym hodnocenim,
a to zejména cCinnost Evropské lékové agentury, jejiz vliv na prabéh klinickych

hodnoceni konanych v rdmci Unie je diky novému natizeni znacné posilen.

3.1. Ministerstvo zdravotnictvi CR

Ministerstvo zdravotnictvi CR je ve smyslu § 10 odst. 1 zdkona & 2/1969 Sb., o
zfizeni ministerstev a jinych ustfednich orgdnt statni spravy, mimo jin€, téz Ustfednim
organem statni spravy ve vécech ,,zdravotnické vyzkumné cinnosti“.

Do procesu klinického hodnoceni 1é¢iv se vSak ministerstvo zapojuje spiSe jen

nepiimo, nebot’ jako nadfizeny organ Ustavu vykonava dohled nad jeho ¢innosti a vede

odvolaci®® a prezkumna®! fizeni proti jeho rozhodnutim.

59 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich huménnich 1é¢ivych piipravka.
60°§ 81 a nasl. spravniho fadu.
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Dle zdkona o lé¢ivech je ministerstvu svéfena fada pravomoci ve vécech etickych
komisi. Ministerstvo je opravnéno rozhodovat o urceni ,, mistnich“ etickych komisi za

tzv. ,, multicentrické etické komise <%

a rovné¢z je opravnéno ustavit vlastni etickou
komisi, jejiz ¢leny jmenuje ministr zdravotnictvi. Nutno poznamenat, ze novela zékona
o lécivech provedend zakonem €. 66/2017 Sb. vSak spolu se zménou systému etickych
komisi pfinasi také zmény kompetenci ministerstva, jez blize rozebereme v dalSich

kapitolach.

3.2. Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, v praxi také nékdy oznatovany jako SUKL nebo
Ustav, je ziizeny na zakladé zakona o 1é¢ivech® a je piimo oznalen za spravni ufad
s celostatni pisobnosti, ktery je podfizeny ministerstvu zdravotnictvi.

Zakon o légivech svéfuje Ustavu fadu pravomoci v oblasti 1é&iv, zejména nad
registraci, dovozem, dozorem nad jejich kvalitou nebo praveé klinickym hodnocenim.
Mimo zakon o 1é¢ivech vykonava Ustav rovnéZ pisobnost podle jinych spravnich
zdkond, naptiklad podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., zdkona o zdravotnickych

prosttedcich® nebo zékona ¢&. 48/1997, zakon o vefejném zdravotnim pojisténi.5

¢

Zaroveii také Ustav piisobi jako takzvand , ndrodni lékovd agentura® ve smyslu
evropského prava a je tak jednou z 28 néarodnich 1ékovych agentur v rdmcei EU, v jejichZ

Cele stoji Evropska 1ékova agentura.

3.3. Evropska lékova agentura

Evropska 1ékova agentura (European Medicines Agency), taktéZ oznacCovana jako
Agentura nebo EMA je zfizena podle ¢l. 55 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, avSak aZ do u¢innosti stavajiciho natizeni byla
nazyvana Evropsk4 agentura pro hodnoceni 1é€iv (European Medicines Evaluation
Agency — EMEA). Agentura tedy byla zaloZena jiz v roce 1995 a jeji sou€asné sidlo je

v Londyné.

61 § 94 a nasl. spravniho fadu.

62°§ 53 odst. 1 zékona o 1é¢ivech.

63 § 13 odst. 1 zékona o 1é¢ivech.

64§ 9 zakona ¢. 268/2014 Sb., zakon o zdravotnickych prostiedcich.

65§ 39a odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., zakon o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Hlavnim tkolem agentury je koordinace vSech zadosti o registraci 1é¢ivého piipravku
v ramci Unie a koordinace ¢innosti narodnich 1ékovych agentur.® Dilezitou roli viak
rovnéz zastava v ramci klinického hodnoceni huménnich 1é¢ivych piipravki, pricemz
jeji uloha v tomto procesu byla posilena diky novému natfizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 536/2014, o klinickém hodnoceni humdnnich 1é¢ivych ptipravki.
Kupftikladu kazdy zadavatel klinickych studii probihajicich na tzemi Unie bude mit
nové povinnost Agentufe piimo hlasit vSechny zavazné neocekavané ucinky
hodnocenych 1é¢iv.%’

Agentura je také spravcem evropské databdze EudraCT, ktera shromazd’uje vSechna
relevantni data o klinickych hodnocenich humannich 1é¢iv provadénych EU pro potieby
ifadfi nrodnich statd, Komise a Agentury.®® Podotknéme jen, Ze uvefejiovani dat je od

69

cervence 2014 pro zadavatele studii povinné® a ¢ast téchto dat je dokonce od ledna

2016 veiejné dostupna v EU Clinical Trial Register.”

4. Prameny pravni upravy

Uvodem konstatujme, e pravni regulace klinického hodnoceni humannich 1é&ivych
ptipravki lze z historického pohledu stile povazovat za pomérné novy institut, ktery se
poprvé zacal v jednotlivych pravnich fddech vyskytovat jako reakce na zprvu pravné
nezéavazné mezinarodni dokumenty aZ v druhé poloviné minulého stoleti. Kuptikladu ve
Velké Britanii se s dislednym nastavenim systému regulace zapocalo jako v jedné
z prvnich zemi na svété az v roce 1967."!

Naproti tomu ale miiZeme namitnout, Ze etické naroky jako takové byly néjakym

zpiisobem v lékarské véde pfitomny vzdy, pfi¢emz se obecné za jejich zaklad poklada

% FELDSCHREIBER, P. The law and regulation of medicines. 1. vydani. New York: Oxford University
Press, 2008. ISBN 978-0-19-953467-8. s. 12.

7 Srov. ¢l. 42 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickém hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravki.

8 FELDSCHREIBER, P., op. cit., s. 124.

% Srov. EUROPEAN MEDICINES AGENCY. Posting of clinical trial summary results in European
Clinical Trials Database (EudraCT) to become mandatory for sponsors as of 21 July 2014. ze dne 19. 6.
2014. Dostupné z:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2014/06/news_detail 0021
27.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1.

0 Dostupné z: https://www.clinicaltrialsregister.eu/.

" GRUBB, A. a kol., op. cit., s. 726.
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jiz Hippokratova piisaha.”> Za prvni skuteéné pravné zavaznou normu upravujici
zakladni principy etiky v medicinském vyzkumu se pak povazuje tzv. Berlinsky
kodex,” ktery byl pfijat v Prusku jiz v roce 1900.7*
upravujici klinické hodnoceni humannich 1é¢iv v CR. I ptesto, Ze je tato kapitola
zaméfena primdrné na pravni prameny, dovolime si nize zminit rovnéz néckteré
dokumenty, které jsou sice pravné¢ nezavazné, avSak jsou v praxi bézn¢ dodrzovany a
NP ) s , . Lo ) P
soucasna pravni uprava, at’ uz tuzemska nebo mezinarodni z nich bud’ ptimo vychazi, ¢i

na né né¢jakym zptusobem odkazuje.

4.1. Mezinarodni dokumenty
4.1.1. Norimbersky kodex

Norimbersky kodex je nejstar§Sim dokumentem vydanym piimo soudci norimberského
tribundlu jako reakce na zlociny, jichz se dopoustéli némecti 1ékafi a zdravotnici béhem
druhé svétové valky.”” Tento seznam deseti zakladnich principti sice nedisponuje a
nikdy nedisponoval pravni zévaznosti a jeho dopad na Iékafskou praxi byl spiSe
omezeny, avSak jeho symbolicky vyznam je pro problematiku klinického hodnoceni
zasadni a to 1 presto, ze tento kodex upravuje pozadavky na klinické hodnoceni jen ve

velmi hrubych obrysech.”®

4.1.2. Helsinska deklarace
Helsinskd deklarace byla pfijata vroce 1964 na 18. vyro€nim zasedani Svétové
1ékatské asociace v Helsinkdch a jednou z jejich smluvnich stran je v sou€asnosti 1
Ceska republika.
Deklarace jako takova znamend zisadni posun v nastaveni jednotnych pravidel pro

klinickd hodnoceni ve vétsiné rozvinutych zemi svéta, jelikoz se jednd o prvni pravné

2 MUNZAROVA, M. Lékarsky vyzkum a etika. Vyd. 1. Praha: Grada, 2005. ISBN 80-247-0924-4, s. 15.
3 SIERRA, X., Ethics in Medical Research in Humans: A Historical Perspective. Actas
Dermosifiliogr.2011 [online]. [cit. 17. 4. 2017]. Dostupné z: http://www.actasdermo.org/en/ethics-in-
medical-research-in/articulo/S1578219011000187/.

" JACKSON, E. Medical law: text, cases, and materials. Oxford: Oxford University Press, 2006. Online
resource centre. ISBN 978-0-19-926127-7, s. 469.

7S KREPELKA, F. Pravo klinickych hodnoceni humdnnich lécivych pripravkii. In STNADOVA, V. ;
SVOBODNIK, A.; KREPELKA, F. Uvod do metodiky klinického hodnoceni lécivych piipravki. 1. vyd.
Praha: Grada, 2007. ISBN 9788024719177, s. 110.

76 JACKSON, E., op. cit., s. 472.
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zavazny mezindrodni dokument vénujici se vyzkumu inovativnich 1é¢iv, pificemz
soucasny text Deklarace stanovuje zdkladni celosvétové platna pravidla vyzkumu
inovativnich 1é¢iv a obsahuje rovnéz zakladni etické pozadavky na jeho prab¢eh.

Je vsak tfeba poznamenat, ze ptivodni verze Deklarace neméla pravni zavaznost a
neobsahovala fadu dnes béznych institutd klinického hodnoceni, kterymi jsou naptiklad
informovany souhlas pacienta jako povinny pfedpoklad zahajeni studie nebo povinné
schvaleni studie pfislusnou etickou komisi, které se do textu Deklarace dostava revizi
vroce 1975. Pivodni text Deklarace byl tedy nékolikrat revidovan, pficemz pravné

zavazna se stala az verze Deklarace z roku 1996.77

4.1.3. CIOMS smérnice

The Council for International Organizations of Medical Sciences ’® (CIOMS), jejimz
¢lenem je i Ceska republika, zalozila Svétova zdravotnicka organizace a UNESCO jiz
v roce 1949. Jejim hlavnim ucelem v poslednich desetiletich je ptfekonévat praktické
problémy s implementaci celosvétové platnych minimdlnich etickych standardd pii
poskytovani zdravotnich sluzeb v jednotlivych zemich.”

Cinnost CIOMS se vsak také zaméfuje na nastaveni jednotnych etickych pravidel pro
klinické hodnoceni 1é¢iv, jez jsou obsazené v jednadvaceti doporucujicich smérnicich
(Guidelines).’® Ty se tematicky vénujici vzdy konkrétnimu institutu spojenému
s prub¢hem studii, a ackoliv se jednd o pravné nezdvazné dokumenty, odrazeji se tato

doporuceni jak v unijni, tak c¢eské pravni upravé.

4.1.4. Standardy ICH
Standardy ICH (The International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use) jsou vysledkem
shody zéstupct regulacnich Gfada a zastupcii farmaceutického primyslu Unie, USA a

Japonska, tedy nejvyspélejSich zemi na poli vyzkumu novych 1é€iv. V neddvné dobé

77 PETEROVA, M. Historie klinického vyzkumu. Zdravotnické forum. 2012, &. 5, s. 21.
78 Rada mezinarodnich organizaci zdravotnickych véd.

7 JACKSON, E., op. cit., s. 474.

80 Dostupné z: http://www.cioms.ch/publications/layout_guide2002.pdf.
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podstoupila ICH ftadu reforem, jejichz smyslem je vytvofit z ICH skute¢nou
celosvétovou iniciativu na poli klinického vyzkumu.®!

Cilem ICH je zjednodusit vzajemné uznavani dat ziskanych v ramci klinického
hodnoceni v jednotlivych ¢&lenskych zemich,®? pficemZ organizace za timto ucelem
Guideline ICH E6(R2): Good Clinical Practice.®® Zisady obsazené v Guideline ICH
E6(R2) Ustav jiz v minulosti promitl do nékolika pokynt,* které diisledné piejimaji jeji

jazyk 1 strukturu.

4.1.5. Umluva o lidskych pravech a biomediciné

Umluva o lidskych pravech a biomediciné®® je zakladnim predpisem medicinského
prava v Ceské republice.® Smlouva samotna byla v CR ratifikovana jako mezinarodni
smlouva podle ¢lanku 10 Ustavy a mé tedy pied zakonnymi a podzdkonnymi predpisy
aplikaéni prednost.®’

I kdyz Umluva pfimo nepracuje s pojmem klinického hodnoceni, ¢lanky 15 az 18
stanovuji fadu standardd, které musi byt pii medicinském vyzkumu obecné dodrzeny,
pricemz je nutné zajistit, ze: ,, Védecky vyzkum v oblasti biologie a mediciny bude
provadén svobodné pri respektovani ustanoveni této Umluvy a v souladu s dalsimi
pravnimi predpisy, které slouzi ochrané lidské bytosti. “*®

Ackoliv Umluva obsahuje jen zékladni vychodiska pro tipravu etického prezkumu a
informovaného souhlasu z(c¢astnénych subjektli hodnoceni, *° jedna se bezesporu o
jeden z klicovych pravné zavaznych dokumentli upravujicich problematiku klinického

hodnoceni na mezinarodni urovni.

81 Srov. EUROPEAN COMMISION. Medicinal products: The Commission welcomes the finalisation of
the ICH reform. Sdéleni ze dne 26. 10. 2015. Dostupné z: http://ec.curopa.eu/dgs/health food-
safety/dyna/enews/enews.cfm?al_id=1636.

8 JACKSON, E., op. cit., s. 475.

8 Dostupné z:

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R2  Addendu

m_Step2.pdf.
8 Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-2.

85 V zahrani¢ni literatufe je vétSinou oznatovana jako Oviedo Convention podle $panélského mésta
Oviedo, kde byla podepsana.

8 CISAROVA, D; SOVOVA O. Trestni pravo a zdravomictvi. 2., upr. a rozs. vyd. Praha: Orac, 2000.
Studijni texty (Orac). ISBN 80-86199-75-4, s. 32.

87 Sdéleni ¢. 96/2001 Sb. m. s., Umluva o lidskych pravech a biomedicing.

8 Srov. ¢l. 15 Umluvy o lidskych pravech a biomedicing.

8 Srov. SVOBODA, P. Informovany souhlas pacienta pfi 1ékafskych zakrocich (teoretickd vychodiska,
Umluva o biomedicing — Cast III). Zdravotnictvi a pravo. 2005, &. 7. ISSN 1211-6432, s. 9-19.
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4.2. Evropské pravo
4.2.1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES

Smérnice”® byla pfijata na pocatku nového tisicileti s i¢elem standardizovat pravidla
klinického hodnoceni v jednotlivych ¢lenskych statech,’’ a jejim hlavnim cilem bylo
zjednoduseni a zefektivnéni klinickych hodnoceni provadénych ve vice stitech Unie
soucasn¢. Je pritom patrné, ze zasady v ni obsazené vychazeji z fady mezindrodnich
dokumentti, mimo jiné i z Helsinské deklarace.””

Za velky prakticky pfinos smérnice se obecné povazuje definovani klicovych pojmi
klinického hodnoceni, které pak za své ptrevzala i tuzemska uprava, jakoz i nastaveni
bezpecnostnich standardii a standardi Spravné klinické praxe.”® Nutno dodat, Ze k jejich
provedeni smérnice také svétila nékteré kompetence v souvislosti s klinickym
hodnocenim Agentuie.”*

V minulosti v§ak smérnice rovnéz sklidila kritiku za neefektivni regulaci, jejiz vysoké
administrativni naroky jsou vnimany, jak ze strany zastupcl farmaceutického primyslu,
tak lékafti 1 pacientd, jako hlavni divod zmenSujiciho se poctu klinickych studii
provadénych na Gizemi Unie. > I ztohoto diivodu doslo k pfijeti nového naifizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 536/2014, o klinickém hodnoceni humannich

1é¢ivych ptipravka, které tuto smérnici v budoucnu plné nahradi.

4.2.2. Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 536/2014
Dne 16. dubna 2014 bylo Evropskym parlamentem pfijato natizeni,’® které nahrazuje
vySe zminénou smeérnici 2001/20/ES a jehoZz ucelem je dosédhnout vyS$Siho stupné
harmonizace tpravy klinického hodnoceni mezi ¢lenskymi staty.
Podle diivodové zpravy k nafizeni,’’ byla forma piedchozi smérnice neefektivni,

nebot’ jednotlivé upravy cClenskych stati vykazovaly zavazné odchylky, které cely

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a
spravnich predpist ¢lenskych stath tykajicich se uplatiovani spravné klinické praxe pfi provadéni
klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravku.

91 JACKSON, E., op. cit., s. 480.

%2 Srov. diivod (2) smérnice 2001/20/ES.

% GRUBB, A. a kol,, op. cit., s. 727.

% Srov. ¢lL. 15 smérnice 2001/20/ES.

% Srov. LIBRARY OF CONGRESS. European Union: New Regulation on Clinical Trials. Sdé&leni ze
dne 17. 4. 2014. [online]. Dostupné z: http://www.loc.gov/law/foreign-news/article/european-union-new-
regulation-on-clinical-trials/.

% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014ze dne 16. dubna 2014, o klinickych
hodnocenich huménnich 1é¢ivych ptipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES.
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proces klinického testovani zpomalovaly a komplikovaly. Patrna je také snaha
terminologicky vyjasnit nékteré pojmy, zvysit transparentnost nebo zrychlit schvalovaci
proces povoleni klinického hodnoceni a zejména zjednodusit systematiku fungovani
etickych komisi.”8

Muzeme konstatovat, Ze z textu nafizeni je patrnd snaha o zjednoduSeni celého
povolovaciho procesu klinickych studii v ramci Unie, kuptikladu nové jiz nebude tfeba
podavat zadost o povoleni jednotlivé v kazdém clenském staté, ale bude stacit
piedlozeni jediné zadosti pro celé izemi EU.*

Krom¢ toho také bude nafizeni disledné rozliSovat pojmy ,klinické hodnoceni® a
,klinicka studie®, které jsou soucasnou smérnici zaméhovany.'% Nekteré dil¢i otazky,
kupftikladu detailni Gpravu institutu etick¢é komise, vSak nechava natizeni ¢. 536/2014
v gesci ¢lenskych statf. %!

Dopady této evropské normy do praxe nebyly v literatuie zatim podrobnéji

rozebrany,'%

lze vSak shrnout, Ze se jist¢ jednd o zasadni krok smérem k unifikaci
narodnich Uprav klinického hodnoceni jednotlivych clenskych stath. Hlubsi analyze
vybranych aspektii této nové evropské legislativy se budeme vénovat v dalSich
kapitolach této prace.

t,'9 uginnosti nabude az $est mésicti od

Ackoliv jiz nafizeni vstoupilo v platnos
uvefejnéni oznameni Komise v Ufednim véstniku Evropské unie podle ¢l. 82 odst. 3
nafizeni, pfi¢emz k tomuto uvefejnéni by nemélo podle aktuilnich informaci Ustavu
dojit dfive nez v bieznu 2018.'%

AvSak 1 po zvefejnéni tohoto oznameni se néktera klinickd hodnoceni budou jesté po

tfi roky fidit pravidly stanovenymi smérnici 2001/20/ES a oba systémy provadeéni

%7 EUROPEAN COMMISSION: Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL on clinical trials on medicinal products for human use, and repealing Directive
2001/20/EC. s. 11.

Dostupné z: http://ec.europa.eu/health/files/clinicaltrials/2012_07/proposal/2012_07 proposal_en.pdf.
STUHLINGER, V. Cross-border Research and Human Subject Protection in Europe
— a critical look at Regulation (EU) No 536/2014. In 5th Conference of the European Association of
Health Law (EAHL), Prague, Czech Republic. 1. 10. 2015. Nepublikovand odborna prezentace.

% Tamtéz.

100 Srov. ¢&l. 2 odst. a) smérnice 2001/20/ES a &l. 2 odst. 2 alinea 1 a 2 nafizeni &. 536/2014.

101 C1. 2 odst. 11) natizeni &. 536/2014.

12 Srov. SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., Zdravotnické prdavo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN
978-80-7552-321-1, s. 695.

103 Srov. vétu prvni v €l. 99 nafizeni &. 536/2014.

104 K uvetejnéni ozndmeni dojde teprve poté, co Agentura a viechny ¢lenské staty ukonéi ptipravy pro
spusténi nového systému provadéni klinickych hodnoceni v rdmci Unie ve smyslu natfizeni ¢. 536/2014.
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klinickych hodnoceni (dle smérnice i dle natfizeni) tak budou po tuto ptechodnou dobu

fungovat paralelné pro riizné druhy studii.!®

4.3. Cesky pravni Fad
4.3.1. Historicka pravni Gprava a jeji vyvoj

Moderni éra zkoumdni ucinku 1é¢iv na nasem Uzemi zapocala pomérné brzy, je ji
mozné datovat az k Ustavu pro zkoumani 1é&iv, ktery vznikl kratce po vyhlaseni
Ceskoslovenské republiky vroce 1918, od roku 1931 zadlenéného do Statniho
zdravotniho ustavu. Z toho se pak v roce 1952 vy¢lenil Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
ktery jako spravni ifad pro dozor nad farmaceutiky funguje az dodnes,'% pficemz az do
roku 1998 byl podiizenou organizaci ministerstva zdravotnictvi.'”” Od roku 1998 je
Ustav samostatnym organem statni spravy.

Az do konce druhé¢ svétové valky byla problematika vyzkumu novych 1é€iv upravena
v ramci lékéarenstvi, za prvni pravni predpis regulujici na nasem uzemi toto odvétvi
samostatng lze povazovat vyhlasku ministerstva pramyslu &. 1739/1946 U. 1 1., ze které
je patrna snaha o unifikaci vyzkumu a jeho systematicky rozvoj v ramci dvouletky.

Za prvni zdkonnou upravu tykajici se vyluéné 1é¢ivych pfipravki mizeme oznacit
zakon ¢. 271/1949 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv spolu s provadéci vyhlaSkou
Ministerstva zdravotnictvi €. 37/1950 Sb., o zabezpeceni vyroby a dovozu hodnotnych
1é¢iv. Uprava 1é¢iv v tdchto normach je vsak prozatim povrchni a institut klinického
hodnoceni pfedchazejici uvedeni 1éku do klinické praxe zde zcela chybi.

Tento zadkon byl derogovan zdkonem ¢. 20/1966 Sb., o péci a zdravi lidu, ktery
vyslovné problematiku klinického testovani 1é¢iv také netesSil. Tato problematika byla
tedy poprvé na naSem Uzemi upravena pouze instrukci Ministerstva zdravotnictvi €.
57/1975 Vést. MZ CSR, o klinickém zkouseni 1&¢iv.

Vyse zminénd Instrukce byla zruSena v roce 1990 vynosem Ministerstva zdravotnictvi
a socialnich véci Ceské republiky ¢ 539/1990 Sb., o piedklinickém zkouseni a

klinickém hodnoceni 1é¢iv. Vynos sice obsahoval relativné podrobnou upravu procesu

105 Srov. C1. 98, odst. 2 nafizeni &. 536/2014.

106 STRNADOVA, V. Organizacni aspekty klinického hodnoceni. In STRNADOVA, V; SVOBODNIK,
A; KREPELKA F. Uvod do metodiky klinického hodnoceni lécivych pripravki. 1. vyd. Praha: Grada,
2007. ISBN 9788024719177, s. 24.

197 Srov. DOHNAL, F. Studijni texty k déjindm farmacie. 1. vydani. Praha : Karolinum. 2014, ISBN 978-
80-246-2608-6.
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testovani novych 1é¢iv, avSak z dneSniho pohledu mu lze vytknout Gplnou rezignaci na
vymezeni jakéhokoliv etického dohledu nad vedenim klinickych hodnoceni.

Prvni komplexni zakonnou tpravu klinického testovani humannich 1é¢iv tak upravoval
az zékon ¢. 79/1997 Sb., zakon o léCivech, ktery také do Ceského fadu zavedl nékteré
nové instituty, jimiz byl kuptikladu informovany souhlas subjektii hodnoceni, ci
nezavisly pfezkum etické komise, jejiz souhlasné stanovisko bylo jednou z podminek
pro zahdjeni studie.'®® Podle divodové zpravy k tomuto zdkonu byl tento institut
pievzat ze zkuSenosti vyspélych stati EU a Helsinské deklarace, pficemz se vyslovné
povazuje za ,, prvek dohledu verejnosti nad provadénim klinického hodnocent. “ %

Podrobnosti technického razu detailné upravovala vyhlaska ¢. 472/2000 Sb., kterou se
stanovi spravna klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1é¢iv.

Vyse zminény zékon byl zruSen v soucasnosti platnym zédkonem ¢&. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a zménach nekterych souvisejicich zdkond. Podle diivodové zpravy k zékonu o

1é¢ivech byla novelizace nutna zejména z diivodu implementace smérnice 2001/20/ES a

z diivodti ziizeni Agentury.''°

4.3.2. Soucasna zakonna a podzakonna pravni iprava

V soucasnosti je problematika farmaceutického vyzkumu upravena zakonem ¢.
378/2007 Sb., o lécivech. Zékon obsahuje v Hlavé IV obecnou tpravu klinického
hodnoceni huménnich 1é¢ivych ptipravkl, pficemz vétSina technickych detailll byla
ponechana podzédkonnym pravnim piedpisim, zejména vyhlasce ¢. 226/2008 Sb., o
spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravka,
kde se problematice humannich 1é¢ivych ptipravkil vénuji ustanoveni § 3 az 22.

V navaznosti na zménu evropského prava reagovala Ceské republika v lednu tohoto
roku pfijetim adaptacni novely zdkona o 1é¢ivech provedené zdkonem ¢. 66/2017 Sb.,
kterd primarn€ upravuje s klinickym hodnocenim nesouvisejici problematiku reexportu

1é¢iv do jinych ¢lenskych zemi Unie, avSak vzhledem k Casové tisni byla do této novely

108 8 37 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 79/1997 Sb., o 1&¢ivech.

199 Divodova zprava k zakonu ¢. 79/1997 Sb. o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zékont, Zvlastni ¢ast, komentar k § 33 az 39.

19 Divodova zprava k zdkonu ¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a 0 zmé&nach a zménéach nékterych souvisejicich
zakonu, Obecna ¢ast, bod 1. az 3.
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zahrnuta i nova Uprava klinického hodnoceni, dotykajici se zejména systému etickych
komisi a systému nahrady Gjmy vzniklé subjektiim hodnoceni.'!

Za nejpodstatnéjsi zmeénu v Cinnosti etickych komisi, jez blize rozebereme v dalSich
kapitolach, mtizeme oznacit zruseni dvoustupnového procesu vydavani stanovisek
v multicentrickych klinickych hodnoceni a zménu v okruhu osob, které mohou etickou
komisi zfidit.'!?

Ve spojitosti s touto novelou zékona o l1é¢ivech dojde rovnéz ke zruSeni vyhlasky ¢.
226/2008 Sb., o spravné klinické praxi, a k jejimu nahrazeni novou vyhlaskou piimo se
vénujici klinickému hodnoceni, pfi¢emz jeji navrh je vSak v souCasnosti stale ve fazi
pfipravy.

V souvislosti s upravou klinického hodnoceni bychom rovnéz neméli opomenout
pokyny''® vydavané Ustavem, pro oblast klinického hodnoceni 1é&iv oznacené jako
KLH. Tyto dokumenty vychéazeji z mezinarodnich standardi a obecné maji dle
vyjadieni Ustavu jen doporucujici charakter a nejedn4 se tedy o zavazné predpisy.

AvSak proti vySe uvedenému lze namitnout, Zze v ptipadech, kdy zdkon o lécivech
svéfuje Ustavu pravomoc k provedeni zakona, nemfize byt o zAvaznosti pokynil
v mezich zékona o 1éCivech pochyb. Kupiikladu v § 56 odst. 13 totiz zakon o 1é¢ivech
stanovuje ze: ,,Zadavatel, zkouSejici a vSechny osoby podilejici se na klinickéem
hodnoceni jsou povinni dodrzovat pravidla spravné klinické praxe, pricemz postupuji
podle pokynii Komise, agentury a uptesiujicich pokynii Ustavu.**

Lze tedy vyslovit nazor, ze v piipadé, kdy pokyny Ustavu upravuji v zakonnych
mezich, v ndvaznosti na zdkonné zmocnéni, problematiku klinického hodnoceni, pak
jsou tyto pokyny ve zminéném rozsahu zcela jist¢ zdvazné, piicemz ve zbytku materie
se jedna pouze o nezavazna doporuceni. Za nedostatek této koncepce mizeme oznacit
stav, kdy v praxi pokyny Ustavu zdvazné a nezdvazné Casti nijak nerozliduji, tj. Ze
zavazna &ast textu neni v dokumentu nijak vyznagena, ¢imZ Ustav rozhodné nepiispiva

k pravni jistoté.

111 Srov. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CR. Zdkon o lécivech zajisti dostupnost klicovych lékii a
zlepsi podminky pro klinicka hodnoceni. tiskova zprava ze 13. 1. 2016 [cit. 19. 4. 2017]. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/dokumenty/zakon-o-lecivech-zajisti-dostupnost-klicovych-leku-a-zlepsi-podminky-

pro-klinick 11262 _1.html.
12 §rov. SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T., op. cit., s. 695-696.

113 Pro problematiku etickych komisi je podstatny zejména pokyn KLH 11 verze 1 dostupny na:
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1.
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Otevienou otdzkou vsak zlstavd povaha pravni formy téchto pokyni.!'* Ziejmé by
bylo mozné tvrdit, ze se jedna o podzdkonnou normotvorbu, kterd nemé piedepsanou
7adnou konkrétni formu (napf. formu nafizeni ve smyslu &l. 79 odst. 3 Ustavy). Dle
judikatury ESLP by i soucasnd forma publikovanych pokyni ziejmé postatovala
k jejich oznadeni za materialni pramen prava ve smyslu Umluvy;'"> aviak je otazkou,
zdali by se ktémto zavérim, vzhledem ke své dosavadni judikatute, piiklonil téz

Ustavni soud.''®

5. Charakteristika klinického hodnoceni

5.1. Diivody existence klinického hodnoceni

Moderni spole¢nost vdéci za pokrok v I1éEbe nejriznéjSich nemoci zejména
inovativnimu medicinskému vyzkumu, ktery s ndstupem primyslové vyrabénych 1é¢iv
zajistil Sirokou Skalu produktii dostupnych Siroké vefejnosti. Rozmach nového
pramyslového odvétvi a vyroba novych druhti 1é¢ivych piipravkl vsak s sebou jiz od

"7 nejen na shluku

pocatku nesla potfebu otestovat G€¢innost a bezpecnost ptipravku
bunék v laboratornich podminkéch, ¢i na zvitatech, ale také pfimo na lidech, nebot’
vysledky testli na zvifatech nejsou vzdy schopné plné ptedpovédét dopady na lidsky
organizmus.''®

Vyzkum [éCiv je v literatufe nékdy oznaCovan za multidisciplinarni proces, jelikoz

spojuje nejen Usili farmaceutl a 1ékard, ale v posledni dobé také odborniky z fad dalSich

biologickych, ekonomickych a v neposledni fadé také spolecenskych véd, zejména etiky

114 'Vzhledem ke sloZitosti zminéné problematiky a odli§ného zaméfeni této prace neni podstatné tuto
otazku zodpoveédét zeela vyCerpavajicim zptsobem.

115 Srov. Rozsudek ESLP ze dne 9. listopadu 1999. Spagek, s.r.o. v. Ceské republika. K pramentim prava
(€. 12/1999, s. 265).

116 Srov. Nalez Ustavniho soudu ze dne 20. ¢ervna 2013, sp. zn. P1. US 36/11.

117 Bezpecnost je hlavnim kritériem pii povolovani klinickych studii vzhledem k tragickym udalostem
v minulosti. Mezi nejznaméjsi pfipady nedostatecného provéfeni bezpec¢nosti 1é¢ivého pripravku pied
jeho uvedenimi klinické praxe patii Thalidomidova tragédie.

Srov. KOPECNA, E; PASEK J; JEDLICKOVA A. Monitorace, audit a inspekce v klinickém hodnoceni:
prakticka prirucka nejen pro zkousejici tym a monitory, kteri se ucastni nebo chtéji ucastnit klinickych
hodnoceni. 1. vyd. Praha: Galén, 2009. ISBN 978-80-7262-602-1, s. 23.

Dalsi, relativné nedavny skandal, ¢asto zmitlovany v literatute, je piipad latky TGN1412, ktera v roce

2006 zpusobila v ramci faze I klinické studie Sesti zacastnénym subjektim hodnoceni vazné zdravotni
komplikace.

Srov. STAUCH, M; WHEAT, K. Text, cases and materials on medical law and ethics. 4th ed. London:
Routledge, 2011. ISBN 978-0-415-58231-5, s. 467.

118 JACKSON, E., op. cit., s. 448.
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s cilem ,, vyvinout v realném case co nejbezpecnéjsi ucinny lek, ktery bude mozné vyuzit
v klinické praxi. “!"°

Je tieba si uvédomit, ze zejména v poslednim desetileti se financni i1 Casové pozadavky
na vyvoj novych 1ékti podstatné zvysuji. Kuptikladu v roce 2006 se pramérné naklady
na vyvoj jednoho nového 1éku, ktery trva zhruba 10 az 12 let, pohybovaly mezi 500
miliony az 2 miliardami USD, coz ptedstavuje oproti statistikim z devadesatych let
minulého stoleti aZ desetinidsobny nérist.'?°

Tento trend pak obecné piispivd ke snaze vyrobcl 1éCiv cely proces testovani a
nasledné registrace 1éCiv co nejvice urychlit. Na prodluzujici se ¢asové naroky spojené
s testovanim a registraci novych (tzv. inovativni nebo originarni) 1é€ivych piipravki jiz
v minulosti reagovalo kupiikladu pravo primyslového vlastnictvi institutem
dodatkového ochranného osvédceni prodluzujici standardni dobu trvéni patentovych
prav vyrobce 1é¢iva, které reflektuje ¢asové naroky spojené s prvnim uvedenim nového
1é¢iva na trh.!?!

I pfes obecny z4jem dostat tyto originarni humanni 1é¢ivé ptipravky ke konkrétnim
pacientim co nejdiive, je tieba poznamenat, Ze tak nelze v Zddném piipad¢ Cinit
v rozporu s pozadavkem na jejich maximalni bezpecnost.'?? Podle § 25 odst. 1 zdkona o
1é&ivech neni moZné na trh v CR uvést 16¢ivy piipravek, kterému by pied uvedenim na
trh nebyla udélena registrace bud’ Ustavem, jedinym spravnim afadem na Gzemi
republiky opravnénym k registraci 1é¢iv,'** nebo postupem podle pfimo pouZitelného
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

Zakon ovSem znd 1 vyjimky, kdy neni tfeba pro uvedeni 1é¢iva na trh ptedchozi
registrace, kupftikladu pokud se jedna o 1é¢ivo piimo pfipravené v 1ékarng.!?* Na ty se
pak vySe zminéna registracni povinnost nevztahuje.

Pravé vysledky farmaceutického, preklinického a klinického hodnoceni jsou dilezitym

podkladem pii vydani rozhodnuti o registraci daného inovativniho 1é¢iva,'?® které

119 STRNADOVA, V., op. cit., s. 17.

120 MAREK, P; SPECIANOVA, S. Zivotni cyklus Iékii. Jako informativni brozuru vydal Bayer, s.r.o., s.
16.

12l CHLOUPEK, V.; HARTVICHOVA, K. a kol. Patentovy zikon. Komentdr. 1 VYDANI. Praha : C. H.
Beck, 2017. ISBN 978-80-7400-268-7, s. 262.

12 KRAL, I., op. cit., . s. 80.

123§ 13 odst. 2 al. 1. zakona o I1é€ivech.

124 § 25 odst. 2 pism. a) zdkona o 1&Civech.

125§ 26 odst. 5 pism. j) zakona o lé&ivech.
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museji byt Ustavu predlozeny spolu s zadosti o registraci, vyjma ptipad, 2° kdy Zzadatel
registruje tzv. genericky léCivy piipravek, tedy ekvivalent registrované¢ho inovativniho
1éCivého piipravku, kterému jiz vyprSela patentovd ochrana a ktery vyuziva stejnou
1é¢ivou latku a lékovou formu jako toto generikum.'?’

I z téchto divodl se tak mnoha farmaceutickym spole¢nostem spiSe vyplati nékteré
nové vyrobky na trh uvést kuptikladu jako doplnék stravy'?® nebo kosmetiku.!?® Na tyto
produkty se totiz v praxi nevztahuje tak piisna regulace jako pravé na humanni 1é¢ivé
pripravky. Tyto produkty tedy absolvuji méné naro¢nou formu registracniho procesu a
zaroven také nepodléhaji povinnosti podstoupit preklinické a klinické hodnoceni
v rozsahu, ktery je vyzadovan u 1éCiv, u kterych je tak tento proces ekonomicky i casové

V nésledujici podkapitole se proto pokusime kratce nastinit cely proces vyzkumu

inovativniho 1é¢iva od samotného pocatku az po jeho uvedeni do bézné praxe.

5.2. Pojem klinického hodnoceni huméannich 1é¢ivych pripravkia

Obecné muzeme pojem ,,hodnoceni* neboli ,,vyzkum* definovat pomérné Siroce jako
.. jakékoliv systematické zkoumdni zamérené na nalézdani novych skutecnosti ohledné
zpiisobu, jakym véci kolem nds v redlném svété funguji “.!>°

Klinické hodnoceni 1é¢ivych piipravki pak lze popsat jako ,,jakékoliv zkoumdni
provadené na lidskych subjektech za uicelem objevit ¢i overit klinické, farmakologické
a/mebo jiné farmakodynamické ucinky jednoho nebo vice hodnocenych lécivych
pripravkit a/nebo zjistit nezdadouci ucinky jednoho ci vice hodnocenych lécivych
pripravkit a/nebo studovat absorpci, distribuci, metabolismus a vylucovani jednoho
nebo vice hodnocenych lécivych pripravkii s cilem presvédcit se o jeho Ci jejich

bezpecnosti a/nebo ticinnosti 13!

126 § 27 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech

127 K pojmu genericky 1é¢ivy ptipravek srov. STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV.
Farmakoterapeutické informace: mésicnik pro lékare a farmaceuty. 2012, ¢. 1. [online]. [cit. 17. 4. 2017].
ISSN 1211-0647. Dostupné z: www.sukl.cz/file/70767 1 _1.

128 § 2 odst. 1 pism. g) zakona &. 110/1997 Sb., zakon o potravinach a tabdkovych vyrobcich.

129 Srov. ¢l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009 ze dne 30.
listopadu 2009, o kosmetickych piipraveich.

130 STAUCH, M; WHEAT, K., op. cit., s. 462.

131 Srov. €l. 2 pism. a) smérnice 2001/20/ES.
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K tomu je vsak tfeba poznamenat, ze v praxi bézn¢ zameénované pojmy ,, klinické hodnoceni
a , klinicka studie” je v souCasnosti nutné striktn¢ rozliSovat vzhledem k tomu, Ze nové
evropské nafizeni jiZ nepovaZzuje oba pojmy za zastupné (jak jiz bylo zminéno vyse). Novée je
pojem klinicka studie (clinical study) chépan jako pojem Sirsi, ktery v sobé zaroven
zahrnuje i pojem klinické hodnoceni (clinical trial).!*?

Rovnéz je tfeba uvést, ze klinické hodnoceni neni mozné podle platné pravni upravy
Ceské republiky, na rozdil tieba od slovenské tupravy, chapat jako poskytovani
zdravotni péci ve smyslu § 5 a § 6 zdkona ¢. 372/2011 Sb., zdkona o zdravotnich
sluzbach,'?? ¢imz se tedy odlisuje od jiného typu medicinského vyzkumu, kterym je tzv.
,,overovani nezavedenych metod podle Hlavy III zdkona ¢. 373/2011 Sb., zdkona o
specifickych zdravotnich sluzbach, které Ize oznacit jako ,, ovérovani novych postupit v
oblasti preventivni, diagnostické a lécebné péce nebo biomedicinského vyzkumu
spojeného se zdravim a jeho poruchami pouzitim metody, ktera dosud nebyla v klinické

praxi zavedena. >

5.3. Preklinické testovani humannich lé¢ivych pripravki

Vyvoj huméannich 1é¢ivych ptipravki, tedy takovych 1écCivych pripravka, které jsou
uréeny pro ,,pouZiti u lidi nebo poddni lidem > probihd v né&kolika na sobé
navazujicich etapach, pfi¢emz prvni z nich je oznacovéana jako preklinické testovani
1éciv.'3¢

V této tazi jsou v laboratornich podminkach in vitro na bunéénych a tkanovych
kulturach'®” nebo na Zivych zvitatech!'*® testovany latky, které vykazuji predpoklady stat
se vbudoucnu vhodnymi 1é¢ivy,'*” a je tedy tieba popsat jejich zakladni

farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti, jakoz 1 ,relativni bezpecnost,

132 Srov. ¢l. 2 odst. a) smérnice 2001/20/ES a ¢l. 2 odst. 2 alinea 1 a 2 nafizeni &. 536/2014.

133 JAROLIN, M; SCHIMMER, M. Prdivne aspekty financovania a poistenia klinického vyskumu a
zodpovednosti  zaddvatelov, skisajiicich a zdravotnickych zariadeni. In: HUMENIK, 1 a kol.
Biomedicinsky vyskum: pravne, eticky, filozoficky : zbornik z medzinarodnej vedeckej konferencie
Kosice, 3. maj 2012. Bratislava: EuroKodex, 2012. ISBN 978-80-89447-73-2, s. 277.

134§ 33 anasl. zakona &. 373/2011 Sb., zakon o specifickych zdravotnich sluzbach.

135§ 2 odst. 2 pism. a) zékona o 1é¢ivech; zdkon kromé dal§ich skupin vymezuje v pism. b) i veterinarni
lécive pripravky, které se podavaji nebo pouzivaji vylucné pro zvirata.

136 STRNADOVA, V., op. cit., s. 19.

137 KRAL, J., op. cit. s. 82.

138 Srov.. Cast V zékona €. 246/1992 Sb., zakon na ochranu zvifat proti tyrani.

13 MAREK, P; SPECIANOVA, S. Pravidla pro v{voj nového 1éku. Medical tribune [online], 25. 9. 2012.
[cit. 19. 4. 2017]. ISSN 1214-8911. Dostupné z: http://www.tribune.cz/clanek/27906-pravidla-pro-vyvoj-
noveho-leku.
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terapeutickou ucinnost cilenou na urcité onemocneni a jakost zkoumaného léciva jako
prredpoklad pro jeho pouziti u cloveka“.'** V neposledni fadé je také tieba stanovit
horni a dolni hranice davkovani 1é¢iva pro pouziti na lidech v dalSich fazich, tj. pfimo
v klinickém hodnoceni.!*!

Obecné se uvadi, ze pokud se v preklinické fazi testovani ozkousi 50 000 potencialné
1é¢ivych latek, pouze asi jen 5 z nich je poté vpusténo do klinického hodnoceni a je
podéno ¢loveku, pficemz z nich se v pruméru jen u jediné prokéze dostate¢na ti¢innost a
bezpe¢nost umoziiujici jeji registraci jako 1é¢ivého ptipravku.'#?

Hlavnim ucelem preklinického testovani humannich lé¢ivych piipravki je ovéfeni
elementarni bezpec¢nosti zkoumané latky a alespont ¢astecné snizeni rizika piipadné
ijmy na zdravi pii podani této latky lidem v dalsich fazich vyzkumu.'*?

Pokusy na zvitatech v rdmci preklinického vyzkumu, zejména na vepti domacim jsou
Casto podrobovany kritice ochranci zvitat, kteti vyzdvihuji neeti¢nost nastavenych
pravidel a snazi se o nahrazeni téchto experimentl tzv. ,, modelovymi situacemi“.

Avsak vzhledem k tomu, Ze se dodnes nepovedlo uméle nasimulovat dokonalou
modelovou situaci, kterd by pln€ odrazela komplexnost vSech procest lidského
organizmu, neni v soudasnosti mozné vyzkum na zvifatech zcela opustit.'** I pres
jednoznacné rozdily ve vysledcich studii na clovéku a zvifeti, lze konstatovat, ze
preklinické hodnoceni pfedstavuje urcity ndstin mozného ptisobeni hodnoceného 1é¢iva
na lidsky organizmus, ktery musi byt bran v potaz a testovani na zvifatech tak do jisté
miry ospravedliuje.'*’

Zaroven je tifeba upozornit, Ze testovani novych léciv vylucné na zvifatech bez
nasledného testovani na lidech v soucasnosti neni za zadnych okolnosti mozné, praveé
s diirazem na rozdilné mezidruhové U¢inky jednotlivych zkoumanych latek.

Miuzeme tak shrnout, Ze testovani novych 1é€iv na zvitatech je dulezitym legislativnim
poZadavkem umoziujicim podani hodnoceného 1éciva lidem. Pro uplnost dodejme, Ze

tento zakonny pozadavek se poprvé objevil az v druhé poloving tficatych letech

140 STRNADOVA, V., op. cit., s. 16.

I KRAL, I, op. cit., s. 81.

142 MAREK, P; SPECIANOVA, $. Pravidla pro vyvoj nového léku. Medical tribune [online], 25. 9. 2012.
[cit. 19. 4. 2017]. ISSN 1214-8911. Dostupné z: http://www.tribune.cz/clanek/27906-pravidla-pro-vyvoj-
noveho-leku.

143 STRNADOVA, V., op. cit., s. 19.

144 STRNADOVA, V., op. cit., s. 16.

145 KRAL, I., op. cit., s. 82.
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minulého stoleti v USA, pfi¢emz do té doby bylo testovani 1é¢iv na zvitatech pouhym
zvykem, ktery legislativa nevyzadovala.

Avsak vlivem tragické udalosti z roku 1937 spojené s ptripravkem obsahujicim vysoce
jedovaty sulfanilamid diethylenglycol, po jehoz uziti zemielo vice nez sto lidi, vyustilo
v USA v pfijeti nového zdkona, ktery jiz striktné vyzadoval provedeni testii na zvitatech

a predlozeni jejich vysledki relevantnimu federalnimu Giadu'4®

jesté pred vypusténim
1é¢iva na volny trh.'¥” Agkoliv se jednalo o zisadni posun v legislativé regulujici
pozadavky na vyzkum, je tfeba poznamenat, Ze se stale jeSté nejednalo o povinné

testovani 1é¢ivych ptipravkl na lidech.

5.4. Klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych pripravki

Pted uvedenim nového léCiva na trh a do bézné klinické praxe je nezbytné provést
klinické hodnoceni a naslednou registraci 1é¢ivého piipravku Ustavem. Jednim ze
zakladnich predpokladi pro vpusténi testovaného lécivého piipravku do klinického
hodnoceni, ve kterém se 1é¢ivo jiz podava postupné se rozsitfujicimu okruhu osob za
pfisného l¢ékatského a etického dohledu, jsou uspésné vysledky z preklinického
testovani. Predvidand rizika a obtize spojené s testovanim léCiva musi byt vzdy
pfevazeny predpokladanym piinosem jak pro Gcastniky studie, tak pro dalsi potencidlni
pacienty.!*8

V praxi klinické hodnoceni probih4 tak, Ze ucastnici studie jsou rozfazeni do né€kolika
kontrolnich skupin, pficemz pokud toto rozdéleni probihd nahodile, jedna se o takzvané
., randomizované studie“.'** Pokud jsou zkouSejici i subjekty hodnoceni obeznameni
s tim, do které skupiny patfi, jedna se o tzv. ,, otevienou “ studii.

V ptipadé, Ze obeznameni nejsou, jedna o studii ,,zaslepenou “.">° V ramci klinického
hodnoceni je pak jedné skupiné podavano zkouSené 1éCivo a jiné skuping tzv.
~kompardtor” (tedy jiz registrovany lécivy piipravek ureny pro stejnou indikaci),

piipadné placebo. !

146 T{m byl a v soucasnosti stale je Food and Drug Administration (FDA).

47 PETEROVA, M., op. cit., s. 20.

148 § 52 odst. 3 pism. a) zdkona o 1é¢ivech.

149 JACKSON, E., op. cit., s. 463.

150 KRAL, J., op. cit., s. 84.

15T Placebem se podle § 51 odst. 2 pism. ¢) zdkona o 1é&ivech rozumi ,, lékovd forma lécivé latky nebo
pripravek ziskany technologickym zpracovanim pouze pomocnych latek .

29



5.4.1. Problematika uZivani placeba v ramci klinického hodnoceni

Zvlastni pozornost v teorii vyvolava praveé uziti placeba, kterézto nema zadné 1écebné
ucinky a o jehoz neucinnosti neni subjekt hodnoceni pii jeho podani zpravidla ani
obeznamen. Lze konstatovat, ze pomérné malo kontroverzni je uziti placeba
v pripadech, kdy neni znamé zadné jiné 1éCivo nez to, které je praveé hodnoceno, jelikoz
nedochazi ke konfliktu s nejlep§im zajmy pacienta.

Naopak v situacich, kdy je v klinické praxi dostupny jiny uclinny komparator
k hodnocenému [é¢ivému piipravku, lze nalézt rozdilné nazory na uziti placeba,

pficemz v této otazce se lisi také (Casto ovSem pravné nezdvazné) mezinarodni etické

kodexy.!?

Avsak néktefi autoii'?

zpochybniuji etické a pravni aspekty uziti placeba,
argumentujice, ze odporuji ¢l. 5 Helsinské deklarace, ktery stanovuje, ze ,, pi provadeni
medicinského vyzkumu na lidech je nezbytné uprednostiovat zdjem a blaho pacienta,
ktery se vyzkumu ucastni, pred zajmy vedy a spolecnosti*; pacientovi je tudiz tieba
poskytnout nejlepsi dostupnou alternativni 1é€bu a ne pouhou netcinnou latku, ktera se
jako lé€ivo jen tvari.

Dle Jacksonové!™*

poskytuje odpovéd” na tuto kritiku ,,vysvetleni Svétové
zdravotnické organizace k ¢l. 29 Helsinské deklarace, ktery zni: ,, Prinos, rizika, zatez
pro pacienta a ucinnost novych metod by mély byt porovnavany s nejlepSimi
soucasnymi preventivnimi, diagnostickymi ¢i léecebnymi metodami. To vSak nevylucuje
pouziti placeba nebo neléceni ve vyzkumnych projektech tam, kde Zadné overené

¢

preventivni, diagnostické ¢i lécebné metody neexistuji“, ptiCemz toto ,,vysvétleni“ k
vySe uvedenému dopliiuje, ze uziti placeba je mozné rovnéz v piipadech, kdy je
kumulativné naplnén pozadavek , zavazného védeckého duvodu“ a kdy , subjekty
nejsou vystaveny riziku vazné nebo nezvratné ujmy .

Tato benevolence viici uzivani placeba prameni z klinickych poznatkt, nebot’ védecky
spolehlivéjsi byvaji prave ty studie, pfi kterych je mozné pln€ porovnat u€inky nového

lé¢iva a placeba, nez Gcinky nejlepsi dostupné alternativni 1écby a hodnoceného 1éc¢iva.

152 FIALIKOVA, M. Piehled celosvétovych témat v oblasti klinického hodnoceni. Casopis
zdravotnického prava bioetiky. 2011, €. 2, s. 19.

153 Srov. JACKSON, E., op. cit., s. 465.

134 Tamtéz, s. 467.
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Navic u relativné nezdvazného ptiznaku onemocnéni, jakym muze byt tieba lehka
bolest hlavy, by bylo pfilisn¢ paternalistické v praxi trvat na dodrzeni nejlepsi dostupné
alternativni 1éCby. I pfesto je vSak ndzor na pouzivani placeba pii klinickych testech
v soucasnosti stale nejednotny a ob&as byva jeho uZiti stale zpochybiiovano.'*>

Pro srovnani dodejme, ze jisté pochybnosti o opravnénosti uziti placeba panuji i pii
jeho pouziti v rdmcei poskytovani bézné zdravotni péce, pficemz zde je takové podéni
mozné jen, pokud je , lze povaZovat za postup lege artis, ktery je eticky a v zajmu

pacienta “.'>

5.4.2. Faze klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych pripravki

Proces klinického hodnoceni se obecné déli do tii fazi predregistracnich studii, které
jsou povinnym piedpokladem pro udéleni registrace 1é¢ivému piipravku Ustavem.
Ctvrta faze, tzv. poregistraéni (ndkdy také postmarketingova) studie, je v zasadé
fakultativni.

RozliSovani jednotlivych fazi ma fadu divodi, jednim z nich je kuptikladu otazka
odmeénovani a poskytovani nahrad subjektiim hodnoceni za tcast ve studii, jenz se lisi
pravé v zavislosti na dané fazi.!>’

Nize rozebereme zédkladni rozdily mezi témito jednotlivymi fdzemi.

5.4.2.1. Fazel

Ve fazi I je hodnocené 1é¢ivo poprvé poddno lidem s cilem zjistit toleranci lidského
organizmu na danou latku, jeji bezpe¢nost a vytvofit davkovaci schémata pro dalsi faze
hodnoceni,'*® pti¢emz piimé testovani lé&ebnych (terapeutickych) ginkti byva v této
fazi spise druhotné.!”® Vzhledem k tomu, Ze experiment jiz probih4 za dasti subjekti
hodnoceni, jsou od této faze na zkousejici kladeny ptisné profesni i etické naroky.

Hodnocené 1é€ivo je v této fazi podano maximalné n¢kolika desitkdm dobrovolnikii ve
skvélém zdravotnim stavu, pficemz se v zddném piipad€ nesmi jednat o vulnerabilni

skupiny osob, tedy déti a mladistve nebo t€¢hotné zeny.

135 Tamtéz, s. 466.

156 VONDRACEK, L.; VONDRACEK, J. Placebo pii poskytovani zdravotni pé&e. Zdravotnictvi a pravo.
2011,¢. 3,s.22.

157 Naopak hodnocené 1é¢ivé ptipravky a ptipadné pomicky pouzivané pro jejich podani poskytuje
subjektim hodnoceni zadavatel zdarma ve vSech fazich podle ustanoveni§ 55 odst. 8 zdkona o 1é¢ivech.
158 KRAL, J., op. cit., s. 83.

159 STRNADOVA, V., op. cit., s. 19.

31



Zahraniéni literatura klade diraz na rozliSeni neterapeutického (non-therapeutic
research) a terapeutického vyzkumu (therapeutic research).!®® Faze I klinického
hodnoceni je téméf ve vSech pripadech neterapeutickym vyzkumem, ucastni se ji tedy
témet vyluéné jen zdravi jedinci, zatimco dalSich, terapeutickych fazi vyzkumu, se
ucastni dobrovolnici s nemoci, na kterou je hodnocené 1é¢ivo zacileno (hovoiime o tzv.
Hterapeutickem zacileni ).

Toto déleni vSak neplatni absolutn€, u nékterych silné toxickych 1é¢ivych ptipravki
s vysokou mirou vedlejsich t¢inkl (napi. chemoterapie) by totiz bylo naprosto neetické
zapocit testy na zdravych jedincich. Pokud totiz rizika spojena s témito latkami prevazi
nad potencidlnim pfinosem, pak neni ospravedlnitelné¢ zahrnout do klinického
hodnoceni zdravé dobrovolniky.!®!

Hlavnim divodem, pro¢ ma v praxi smysl tyto dvé kategorie rozliSovat je skutecnost,
ze ochrana subjektt klinického hodnoceni je v neterapeutickém vyzkumu znacné
posilena, nebot’ se jej, jak jiz bylo zminéno vySe, za zadnych okolnosti nemohou
z(&astnit vulnerabilni skupiny osob.!'®?

Dalsi zasadni skutecnosti je, Ze na rozdil od ostatnich fazi klinického hodnoceni, je
mozné v prvni fazi poskytnout subjektliim hodnoceni za participaci na vyzkumu finan¢ni
odménu.'® Divodem je motivovat zdravé jedince k ticasti v klinickém hodnoceni, ze
kterého jim, na rozdil od ucastnikd dalSich fazi, neplyne zadné potencialni zlepSeni
zdravi a krom¢ finan¢ni odmény tak redln€ neexistuje divod, pro¢ by mél zdravy

jedinec absolvovat fadu vysetieni véetné aplikace cizi chemické latky do svého t&la.'®*

5.4.2.2. Fazell
Druhd faze byva také nc¢kdy oznaCovéna jako pivotni nebo pilotni studie a trva
obvykle dva roky.'®> Na rozdil od predchozi neterapeutické faze je do ni zapojeno

fadove az nekolik stovek nemocnych, ktefi trpi vyhradné tou nemoci, pro jejiz 1écbu je

160 JACKSON, E., op. cit., s. 461.

161 Tamtéz, s. 461.

162 Tamtéz, s. 462.

163 KILH 22, verze 2, bod 12., dostupné na: http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-2.

164 JAROLIN, M; SCHIMMER, M., op. cit., s. 298.

165 MAREK, P; SPECIANOVA, S. Druha faze klinického hodnoceni. Medical tribune [online], 6. 11.
2012. [cit. 19. 4. 2017]. ISSN 1214-8911. Dostupné z: http://www.tribune.cz/clanek/28354-druha-faze-
klinickeho-hodnoceni.
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hodnocené 1é¢ivo zamysleno. Tito pacienti jsou tedy dasledné¢ monitorovani, coz
v nékterych p¥ipadech vyzaduje jejich do¢asnou hospitalizaci.'®

Utast subjektt hodnoceni je v této fazi (a rovnéz v dalSich fazich) nutnd bezplatna,'®’
pacienti tedy nemaji pravo na odménu za participaci ve studii, pfiCemz je ale mozné,
aby jim zadavatel studie nahradil nékteré nutné néklady (napf. cestovni néklady,
stravné).!®® Obecné piitom panuje shoda, Ze zadavatel by nemél tyto nahrady vyplacet
subjektiim hodnoceni pfimo (jelikoz nesmi disponovat jejich osobnimi daji'®®), nybrz
vzdy prostiednictvim jinych osob, napiiklad zkousejiciho.!”” Naklady na nutnou
hospitalizaci subjektt hodnoceni v misté klinického hodnoceni nese taktéz zadavatel.

Oproti prvni fazi je faze II jiz terapeuticky zacilena, tedy léCivo se jiz testuje na
konkrétni onemocnéni, na které méd byt po udéleni registrace indikovano. Kromé
ucinnosti a bezpecnosti 1éCiva se taktéz zkouma vyskyt a cetnost nejbéznéjSich
nezadoucich ¢ink®,!”! pficemz zkousejici vzdy musi brat na zietel, Ze: ,, Potencidalni
rizika spojend s uzivanim lécivého pripravku nesméji nikdy prevazit ocekavany

prospéch pro pacienta “.'7?

5.4.2.3. FazeIll
Tato faze se v literatufe oznacCuje také jako ,,predregistracni® nebo , rozsirend*
faze.!” Ucinnost nového 1éku se zde srovnava s jiz registrovanym lé¢ivem se shodnou

indikaci,'” pficemZ hlavnim cilem je identifikace a upfesnéni vsech piedchozich

166 STRNADOVA, V., op. cit., s. 20.

167 KRAL, J., op. cit., s. 83.

168 V této souvislosti je zajimavé poukézat na fakt, Ze zpiisob a vysi nahrady schvaluje etickd komise
pusobici pro pfislusné misto klinického hodnoceni. Vzhledem k faktu, ze jednotlivé komise nad sebou
nemaji zadny dozor¢i organ, ktery by sjednocoval a korigoval jejich rozhodovaci ¢innost, dochazi v praxi
v této oblasti k fadé excest. Srov. JAROLIN, M; SCHIMMER, M., op. cit., s. 298-299 a 303.

169 Srov. HUMENIK, 1. Vybrané otazky ochrany sttkromia a spractivania osobnych tidajov tiéastnikov
klinického skusania nekov. In: HUMENIK, 1. a kol. Biomedicinsky vyskum: préavne, eticky, filozoficky -
zbornik z medzinarodnej vedeckej konferencie Kosice, 3. maj 2012. Bratislava: EuroKodex, 2012. ISBN
978-80-89447-73-2, s. 9-38.

170 JAROLIN, M; SCHIMMER, M., op. cit., s. 302.

171§ 3 odst. 4 zakona o lé€ivech.

172 MAREK, P; SPECIANOVA, S. Druha faze klinického hodnoceni. Medical tribune [online], 6. 11.
2012. [cit. 19. 4 2017]. ISSN 1214-8911. Dostupné z: http://www.tribune.cz/clanek/28354-druha-faze-
klinickeho-hodnoceni.

173 MAREK, P; SPECIANOVA, S. Tteti faze klinického hodnoceni. Medical tribune [online], 22. 11.
2012. [cit. 19. 4 2017]. ISSN 1214-8911. Dostupné z: http://www.tribune.cz/clanek/28507-treti-faze-
klinickeho-hodnoceni.

74 KRAL, I., op. cit., s. 83.
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vysledki, nezadoucich ucinkili a vzdjemné kompatibilité testovaného 1é¢ivého piipravku
a dalsich farmakoterapii.!”

wewvr

nekolik stovek az tisicii pacientl. Vzhledem k tomu, Ze je obvykle zapojeno vice

176

specializovanych mist klinického hodnoceni, ’® ¢asto i z vice statl Unie ¢i tietich zemi,

pouziva se také oznaleni , multicentrické klinické hodnoceni*,!”’ pficemZ tento typ
studii je v Ceské republice nejrozsifend;jsi.

Zakon o léCivech stanovuje v § 54 odst. 1 az 6 pro proces schvalovani téchto
multicentrickych klinickych hodnoceni zvlastni postup, ktery hloubégji rozebereme

v dalSich kapitolach.

5.4.2.4. FazelV

Féaze 1V, bézn¢ znama jako tzv. , poregistracni studie”, ma za cil zejména sledovat
nezadouci a neocCekavané reakce na 1écivo, jakoz i skuteCnou ucinnost lé¢ivého
ptipravku v dobg, kdy byl jiz Ustavem registrovan. Tento typ studie ma zésadni vyznam
zejména pro vyskyt vzacnych nezidoucich Uc¢ink u 1éCivych ptipravki, které jsou
v klinické praxi teprve kratkou dobu.!”® Bliz§i zvIa$tni ndroky na poregistra¢ni studie je
mozné nalézt v § 59a zakona o 1é&ivech a dale v pokynu Ustavu PHV-3, verze 4.7

Na rozdil od prvnich tiech fazi, které musi byt Ustavem piimo povoleny, je mozné
Stvrtou fazi zahdjit po pouhém ozndmeni zaméru.'® Oviem v piipadé, kdy je jiz
registrované 1é¢ivo zkoumano v nové indikaci, tj. pro choroby, které nejsou uvedeny

v Summary of Product Characteristics (SPC),'8!' je nutno podotknout, Ze by

se nejednalo o &tvrtou fazi klinického hodnoceni, nybrz o nékterou z fazi predeslych.'s?

175 SUCHY, D; HORA, M; FINEK, J. Vyvoj a klinické hodnoceni novych léciv. In Ceskd urologie:
casopis Ceské urologické spolecnosti CLS JEP: moderni casopis pro klinické a praktické urology
[online]. Brno: Medica Publishing and Consulting, 2009. ISSN 1211-8729, s. 141-148. Dostupné na:
http://www.czechurol.cz/pdfs/cur/2009/02/02.pdf.

176 Kterymi jsou zpravidla vzdy poskytovatelé zdravotnich sluzeb podle § 2 zékona &. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach.

177§ 51 odst. 2 pism. a) zdkona o lé¢ivech

178 STRNADOVA, V., op. cit., s. 20.

17 Dostupné také z: http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4.

180 Srov. § 59a zakona o 1é¢ivech.

181 SPC je souéésti rozhodnuti o registraci shrnujici zdkladni informace o daném Ié€ivu.

182 MAREK, P; SPECIANOVA, S. Zivotni cyklus 1ékii. Jako informativni brozuru vydal Bayer, s.r.o., s.
14.
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Spise pro obecné doplnéni uved'me, ze v ramci Evropské unie nepanuje shoda mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty v otazce, zdali je poregistra¢ni studie intervenéni'®® nebo

4

neintervenéni  klinické hodnoceni,'®* pficemz tento problém prameni zejména

z nejasného znéni piisluiné unijni smérnice.'®

6. Predpoklady zahajeni klinického hodnoceni

Na rozdil od klinického hodnoceni veterinarnich 1é€iv, které je zahdjeno jiz povolenim

Statniho veterinarniho ustavu,'®°

se zahajenim klinického hodnoceni humadannich
1éCivych pripravklt rozumi okamzik, ,, kdy prvni subjekt hodnoceni podle § 51 odst. 2
pism. g) zakona o lécivech nebo jeho zdkonny zastupce podepise informovany souhlas
s ucasti vdaném klinickém hodnoceni v Ceské republice.“'®” Zahajeni klinického
hodnoceni pfitom zadavatel musi bezprostfedné oznamit Ustavu i piislusné etické
komisi. !

Alternativné se zahajenim hodnoceni rozumi, v praxi velmi vziacny piipad, kdy
zkousejici rozhodne v souladu s protokolem'® o zafazeni prvniho subjektu hodnoceni a
ucini o tom pisemny zaznam v dokumentaci. To je vS§ak mozné jen v akutnich situacich,
kdy nelze od pacienta ziskat jeho informovany souhlas a pokud zikonny zastupce
tohoto pacienta neni dosazitelny, ¢i nebyl stanoven, jak blize urcuje § 52 odst. 9 zdkona
o lécivech.

Zakon o lé¢ivech ani vyhlaska o spravné klinické praxi pfitom vibec nenaznacuji, ze
alternativni zpiisob zahdjeni klinického hodnoceni bude vylouc¢en v pfipadech vétSiny
klinickych hodnoceni, které jsou fazi I, jichz se Gcastni zdravi dobrovolnici, jelikoz
v takovém piipadé je vyslovny souhlas kazdého takového subjektu hodnoceni nezbytny.

Utelem ustanoveni § 52 odst. 9 je totiz chranit zijem osob, u kterych neni mozné

ziskat okamzity informovany souhlas, pficemZ se jednd o akutni situaci a pacientovi

183 Tj. zasahujici do zdravi zaGastnénych subjektti hodnoceni.

184 FIALIKOVA, M., op. cit., s. 20.

185 Smérnice Evropského parlamentu a Rady €. 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovéni pravnich a
spravnich piedpist Clenskych statd tykajicich se uplatiiovani klinické praxe pii provadéni klinickych
hodnoceni humannich lé¢ivych piipravku.

186 § 1 odst. 2 pism. b) vyhlasky o spravné klinické praxi.

187§ 1 odst. 2 pism. a) vyhlasky o spravné klinické praxi.

188 § 55 odst. 8 zakona o 1é¢ivech.

139 Protokolem § 51 odst. 2 pism. f) zdkon o 1é¢ivech rozumi ,,dokument, ktery popisuje cil, usporadant,
metodiku, statistické rozvahy a organizaci klinického hodnoceni, a to véetné jeho pripadnych naslednych
verzi a dodatkit“.
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hrozi pfipadnd Gjma na zdravi nebezpecim z prodleni. Takova situace ovSem ve fazi I
nemiize témé&f nastat'®® a alternativni zptisob zah4jeni klinického hodnoceni tak piipada
v uvahu pro faze II, III a eventudlné I'V.

Zakladnim ptedpokladem pro zahdjeni klinického hodnoceni humannich 1€Civ je
prokazani skutecnosti, ze predvidatelnd rizika spojena s aplikaci 1é¢iva jsou pro
subjekty hodnoceni dostateéné vyvazena predpokladanymi benefity.!'”! V této
souvislosti je tak v praxi kladen dliraz na co mozna nejrozsahlejsi otestovani 1é¢iva v
preklinickém vyzkumu, jehoz zavéry by mély prokazat, Ze benefity spojené
s hodnocenym 1é¢ivym piipravkem se jevi jako ,,dostatecné pravdepodobné a zaroven
rizika nejsou prilis zavazna “.***

Vzhledem k tomu, Ze klinické hodnoceni podléha silné vefejnopravni regulaci, je
zadavatel studie rovnéZ povinen opatfit si pied jeho zapocetim ptislusné schvalovaci
akty organii vefejné spravy. Zakon o lécivech stanovuje v § 55 odst. 1 pozadavek, ze
studie mize byt zahijena pouze pokud , k danému klinickéemu hodnoceni vydala
souhlasné stanovisko etickd komise, Ustav vydal povoleni k zahdjeni klinického
hodnoceni nebo nezamitl klinické hodnoceni, které podléha ohlaseni, anebo ozndamil
zadavateli, Ze proti ohlasovanému klinickému hodnoceni nema namitky “. Je tedy tfeba,
aby oba vySe zminéné organy vefejné spravy vydaly své spravni akty kumulativng,
vydani pouhého jediného aktu nemiize byt povazovano za dostatecné.

Nad to uved'me, Ze jak souhlasné stanovisko etické komise, tak povoleni Ustavu stoji
nezavisle vedle sebe a nelze mezi nimi dovodit jakoukoliv vazbu ve smyslu fetézeni ¢i
subsumpce spravnich aktd.!”> Oba zminéné akty jsou totiz vydavany v ramci
samostatného procesu, pficemz ani jeden z akti neni podkladem pro rozhodnuti pfi
vydavani aktu druhého, a pfedchozi vydani kteréhokoliv z nich neni ani podminkou pro
podani Zadosti o vydani aktu druhého. V praxi tak zaleZi jen na rozhodnuti zadavatele, o

ktery z vySe zminénych aktl pozada diive, ptipadné jestli o oba akty pozada soucasné.

190 Této faze studie se zpravidla ucastni jen zdravi jedinci, ktefi netrpi nemoct, proti které je hodnocené
lécivo zacileno.

191 § 52 odst. 3 pism. a) zdkona o 1é¢ivech.

192 SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T., op. cit., s. 696.

193 Srov. HENDRYCH, D. a kol. Spravni prdvo. Obecnd c¢dst. 9. Vydani. Praha: C. H. Beck, 2016. ISBN
978-80-7400-624-1, s. 162-164.
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Ackoliv se z dikce citovaného ustanoveni zdkona o léCivech muze zdat, ze pred
zahajenim klinického hodnoceni je nutné ziskat pouhé dva spravni akty, musime si
uvédomit, Ze v praxi je tato otazka slozitéjsi.

U multicentrickych klinickych hodnoceni (faze II a III), kterych je v Ceské republice
vétsina,'** totiz podle § 54 odst. 1 zdkona o lé¢ivech vystupuji dva typy etickych
komisi. Prvni znich je multicentricka eticka komise, které zadavatel predklada
samostatnou zadost o stanovisko,'” av§ak soucasné musi zadost o vydani souhlasného
stanoviska predlozit rovnéz vSem mistnim etickym komisim, které vykonavaji
pusobnost pro mista klinického hodnoceni, kde zadavatel zamysli danou studii
provadét.

V praxi tak béZné dochazi k situaci, kdy je nezbytné pied zahajenim faze II a III studie
¢ekat na vyjadfeni tieba az 10 nebo 1 vice riiznych mistnich etickych komisi. Cely vySe
nastinény systém etického prezkumu, ktery ma ptvod ve smérnici 2001/20/ES, tak
zahdjeni celého procesu klinického hodnoceni zna¢né prodluzuje, ¢imz dochazi k rtstu
nakladl a administrativni zatéze zadavatele.

Vzhledem kustanoveni § 54 odst. 3 zakona o 1éCivech nelze dovodit vztah
nadfizenosti multicentrickych etickych komisi viici mistnim etickym komisim; i pokud
eticka komise pro multicentrické etické hodnoceni vyda souhlasné stanovisko, je mistni
eticka komise ,,opravnéna k provadeni klinického hodnoceni v daném miste vyslovit
nesouhlasné stanovisko, které je konecné. ' Aviak pokud vyda mistni etickd komise
souhlasné stanovisko se zahdjenim studie, ale multicentricka etick4d komise naopak vyda
stanovisko nesouhlasné, pak se tato studie nemiize na tizemi CR viibec provadét, oviem
souhlasné stanovisko mistni etické komise tim formalné€ zruseno neni.

Z vyse uvedeného je tedy patrné, jak naro¢ny a zdlouhavy proces mulize ziskani vSech
souhlasnych stanovisek etickych komisi znamenat. Rigidita a vysoké administrativni
naroky soucasného nastaveni systému etickych komisi byly dlouhou dobu kritizovany

jak zéstupci farmaceutického pramyslu, tak zastupci Iékaii a pacientskych

194y Cesku klesa pocet klinickych studii. 23. 6. 2015 [cit. 19. 4. 2017]. Zdravotnictvi a medicina [online].
Dostupné z:  http://zdravi.euro.cz/clanek/mlada-fronta-zdravotnicke-noviny-zdn/v-cesku-klesa-pocet-
klinickych-studii-479209.

195 § 54 odst. 1 zdkona o lé&ivech.

196 § 54 odst. 3 zdkona o lé&ivech.
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organizaci.'”” Dlouhodobé tento stav vedl i k poklesu poétu provadénych klinickych
hodnoceni na tizemi Unie ve prospéch tretich stat, kde je zahdjeni studii spojeno
s niz§imi administrativnimi pozadavky ze strany regula¢nich autorit.'*8

Tento nelichotivy trend se Unie snazi zvratit prostiednictvim natizeni ¢. 536/2014,
které zasadnim zpisobem v budoucnu zméni systém a ¢innost etickych komisi, pficemz
témto dopadiim se budeme vénovat v osmé kapitole této prace.

Rovnéz poznamenejme, ze v soucasnosti panuje cela fada nejasnosti také kolem vyse
zminéného institutu etické komise. Z teoretického pohledu je nejasné, zdali 1ze etickou
komisi oznadit za spravni organ ve smyslu SR a jakou pravni povahu ma jeji souhlasné
stanovisko, pficemz soucasna Ceskd literatura na tuto otazku neptindsi uspokojivé
podloZenou odpovéd.!”®

Cilem nasledujicich podkapitol je tak blize rozebrat jednotlivé akty Ustavu a zejména
pravé etické komise, jakoz i priblizit dalsi institut, ktery je pro zahajeni klinického
hodnoceni nutné vzdy bezpodminecné splnit. Timto institutem je jiz vySe zminény

informovany souhlas s ucasti ve studii poskytovany subjekty hodnoceni.

6.1. Povoleni Ustavu

Zakon o lé¢ivech rozlisuje v § 55 dva typy fizeni, které Ustav v souvislosti se
zahdjenim klinického hodnoceni muze vést.

Za mén¢ narocnou formu Ize oznacit ohlaSeni klinického hodnoceni, pti kterém jsou
jako hodnocené 1é¢ivé ptipravky pouzity jiz registrované 1é¢ivé piipravky (jak v CR, tak
v jinych €lenskych statech) nebo ty jesté neregistrované 1écivé piipravky, které vSak
zaroven ,,nejsou ziskané biotechnickymi postupy ¢i nejde o pripravky, které obsahuji

latky lidského ¢i zvireciho piivodu 2%

197 Srov. LIBRARY OF CONGRESS. European Union: New Regulation on Clinical Trials. Sdéleni ze
dne 17. 4. 2014. [online]. Dostupné z: http://www.loc.gov/law/foreign-news/article/european-union-new-
regulation-on-clinical-trials/.

198 Srov. JACKSON, E., op. cit., s. 513.

199 Srov. KRAL, J. Etické komise ve zdravotnictvi jako kolegidlni orgdny. In: ZDRAZILOVA, P;
KLIKOVA, A. (eds.). Kolegidlni orgény ve veiejné spravé: sbornik z mezindrodni konference : sbornik
ze 7. letni mezinarodni konference uskutecnéné pod zastitou JUDr. Pavla Varvarovského, verejného
ochrance prav a prof. JUDr. Nadézdy Rozehnaloveé. CSc., dékanky Pravnickeé fakulty Masarykovy
univerzity ve dnech 24. a 25. cervna 2013. Brno: Kancelar vefejného ochrance prav, c2013. ISBN 978-
80-904579-9-7, s. 88-95.

200 8 55 odst. 5 zakona o 1é¢ivech.
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Tento ohlaSovaci rezim je zajimavy zejména tim, Ze je s nim spojen, v ¢eském pravu

dosud pomémé ojedinély, fenomén pravni fikce,?"!

kterd ex lege zpisobuje ucinky
vydani pozitivniho spravniho rozhodnuti v p¥ipadé, kdy Ustav v pozadované lhiitd
zadost zadavatele ,, nezamitne a neoznami zadavateli, Ze klinické hodnoceni se
zamitd. **"? Smyslem této zdkonné konstrukce je ucinit ohlaovaci fizeni rychlejsi a
mén¢ administrativné narocné, jelikoz v praxi nejsou s témito druhy studii spojena tak
vysoka rizika jako s béznym klinickym hodnocenim.

Ugelem druhého typu fizeni je vydani konstitutivniho rozhodnuti, v zakoné o 1é&ivech
oznaéeném jako ,,povoleni*?® Zikon o lé¢ivech pfitom v § 55 odst. 6 pouziva
negativni vycet ptipadlii pouziti tohoto typu fizeni, kdyZz stanovuje, ze tento rezim se
pouZzije pro vSechny ostatni pfipady, které nespadaji pod ohlaSovaci rezim dle § 55 odst.
5 zékona.

Nad to odstavec 6 dale demonstrativné vypocitdva okruh pfipadt, kdy klinické
hodnoceni spadd pod povolovaci rezim, pfiCemz jde zejména o takové klinické
hodnoceni ,,v némz hodnocené lécivé pripravky maji povahu genové terapie, somatické
bunécné terapie vietné xenogenni bunécné terapie nebo obsahuji geneticky
modifikované organismy*. Zaroven zde zadkon o léCivech stanovuje absolutni zakaz
vydani povoleni klinickému hodnoceni majicimu povahu genové terapie, ,,jejimz

vysledkem je modifikace genetické identity subjektu hodnoceni*.

6.1.1. Pisobnost spravniho ¥adu na Fizeni pred Ustavem
Obecnou upravu spravniho fizeni obsahuje zakon &. 500/2004 Sb., spravni fad,
pficemz pravni predpisy ze zvlastni €asti spravniho pradva mohou upravovat jednotlivé
druhy fizeni odlisné.
Definici spravniho fizeni obsahuje § 9 spravniho fadu stanovujici, zZe: ,, Sprdavni Fizeni
je postup spravniho organu, jehoz ucelem je vydani rozhodnuti, jimz se v urcité veci
zakladaji, méni nebo rusi prava anebo povinnosti jmenovité urcené osoby nebo jimz se v

urcité veci prohlasuje, Ze takovd osoba prava nebo povinnosti ma anebo nemad“. Lze

20l HENDRYCH, D. a kol., op. cit., s. 160.

202°§ 55 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech.

203 Tento druh spravniho aktu je z pohledu spravn&pravni nauky mozné oznacit za ,,povoleni”, jelikoz
adresat (zde zadavatel) ma pfi splnéni vSech zakonem pozadovanych podminek pravni narok na jeho
vydani a Ustav ma moznost stanovit meze vykonu povolované &innosti. Srov. HENDRYCH, D. a kol.,
op. cit., s. 141.
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shrnout, ze ¢innost Ustavu pfi vydavani povoleni k zahajeni klinického hodnoceni tyto
zakonné znaky naplituje a mizeme ji tedy oznacit za spravni fizeni ve smyslu spravniho
fadu, jelikoz Ustav pii povolovani klinického hodnoceni rozhoduje o pravech a
povinnostech kazdého zadavatele studie jako jednotlivce.

V piipad¢ kolize upravy spravniho fadu a jin¢ho zakona se uplatni pravidlo obsazené v
§ 1 odst. 2 spravniho tadu zakotvujici subsidiaritu spravniho fadu vaci zvlastni uprave
obsazené v jiném zakoné.

V piipadé¢ takovéto kolize pravnich uprav je mozné rozliSovat nékolik zptisobtui feSeni
vztahli nastalych mezi spravnim fddem a zvlaStnim zdkonem, pfi¢emz zakladnim
kritériem je, zdali specialni zdkonna uprava nahrazuje ustanoveni spravniho fadu jen
¢aste¢né nebo jako celek, ¢i jestli odkazuje na jinou zvlasStni Gpravu spravniho fizeni.
V takovém piipad¢ se Giprava obsazena ve spravnim fadu:

,,— neuplatni viibec, protoze neni dana jeho puisobnost (napriklad zadavact ,,vizeni*
podle zdkona o verejnych zakazkach, které neni spravnim rizenim, nebo vyrizovani
stiznosti netykajici se vykonu verejné spravy),

— neuplatni vitbec, protoze zvlastni zakon obsahuje viastni komplexni procesni upravu
(napriklad danové rizeni),

— neuplati vithec, protoze zvlastni zdkon sice neobsahuje vlastni komplexni procesni
upravu, ale odkazuje na komplexni procesni upravu jiného zdakona nez spravniho radu
(tak to ¢ini napiiklad § 22 odst. 13 UzmRoz, ktery odkazuje na pouziti daiiového radu),
— uplatni se podpurné (subsidiarne), tedy vlastné castecné, pokud zvlastni zdakon

upravuje urcité procesni otazky, nikoli vSak v celém rozsahu,

— uplatni se plné, pokud zvlastni zakon neupravuje procesni otdazky viibec (zda se jedna
o plné ¢i podpurné pouziti spravniho radu, je nékdy pouze véci uhlu pohledu, zda je
posuzovan vztah dvou pravnich predpisu jako celku nebo jeho jednotlivych cdasti,
paragrafii ¢i ustanoveni jednotlivych paragrafii; z pohledu jednotlivych paragrafii ci
ustanoveni jednotlivych paragrafii je mozné zpravidla hovorit o plném pouziti spravniho

Fadu napiiklad v otdzce zdkladnich zdsad innosti spravnich orgadnii). 204

V ptipadé vydavani povoleni k zahajeni klinického hodnoceni Ustavem zakon o

1é¢ivech explicitné nevylucuje pouziti spravniho fadu jako celku, ani neosahuje vlastni

204 JEMELKA, L.; PONDELNICKOVA, K.; BOHADLO, D. Sprdvni #dd. Komentdr. 5. vydani. Praha :
C. H. Beck, 2016. ISBN 978-80-7400-607-4, s. 12.
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komplexni tpravu, ¢i odkaz na jinou procesni Upravu; vyslovné stanovuje jen nckteré
dil¢i odchylky.2%

Lze tedy dovodit, Ze spravni fad se na Fizeni pfed Ustavem pouZije subsidiarné
k zakonu o 1écivech, pficemz vysledkem tohoto fizeni je tak vzdy rozhodnuti ve smyslu
ustanoveni § 67 spravniho fadu, jelikoz Ustav, zde jako spravni organ®%° v urcité véci
zaklada, meni nebo rusi prava anebo povinnosti jmenovité urcené osoby nebo v urcité
véci prohlasuje, Ze takova osoba prava nebo povinnosti ma anebo nemd, nebo v

zdakonem stanovenych pripadech rozhoduje o procesnich otazkach “.

6.1.2. Opravné prostiedky proti rozhodnuti Ustavu

Zakon o lécCivech problematiku opravnych prostiedkii pfimo neupravuje a ani
nevyluuje pouziti spravniho tadu. Z tohoto ditvodu se tak plné uplatni Gprava
odvolaciho fizeni obsazena v ustanovené § 81 a ndasl. spravniho fadu. Odvolacim
spravnim organem, ktery odvolaci fizeni vede je vtomto piipadé¢ Ministerstvo
zdravotnictvi CR.

V piipadé, Ze ministerstvo odvolani zadavatele nevyhovi, méd zadavatel studie rovnéz
moznost obratit se na spravni soudnictvi s zalobou proti rozhodnuti spravniho organu

podle § 65 anésl. zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni ¥ad spravni.?"?

6.2. Stanovisko etické komise

V Ceské republice funguje v sou¢asnosti pro klinické hodnoceni humannich 1é&iv pres
80 etickych komisi,?®® znichZz je 11 ustaveno za etické komise pro multicentrické
klinické hodnoceni.?”

Eticky prezkum zajiStovany témito komisemi neni v oblasti zdravotnictvi ni¢im
ojedinélym. Kromé zakona o 1éCivech upravuji pisobeni etické komise pro jiné oblasti
zdravotnictvi taktéZ dal$i pravni predpisy.?!® V praxi tak tataz eticka komise sestavajici

ze stejnych osob vykonava ptsobnost podle riznych zdkoni (napf. zdkon o

205 Srov. § 55 odst. 3 pism. a) a b) zdkona o 1é¢ivech.

206 Srov. § 1 odst. 1 spravniho fadu.

207 Je viak tfeba poznamenat, Ze v praxi zadavatelé tuto moZnost ochrany ve spravnim soudnictvi piilis
nevyuzivaji, o ¢emz sveédci i naprosto minimalni pocet rozhodnuti tykajici se této problematiky.

208 Srov. http://www.sukl.cz/sukl/eticke-komise-ustavene-pri-zdravotnickych-zarizenich.

209 Srov. http://www.sukl.cz/sukl/eticke-komise-pro-multicentricka-klinicka-hodnoceni.

219 pravni podklad k této praxi poskytuje ustanoveni § 53 odst. 2 zdkona o 1é¢ivech.
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2 nebo zdkon o specifickych

zdravotnickych prostiedcich,?!! transplantacni zikon?!
zdravotnich sluzbach?'?), pticemz , pokazdé se sice pravni uprava v detailech lisi,
nicméné obecny cel je prakticky shodny“.*'* Pro Giplnost je nutné zminit také etickou
komisi ptisobici mimo oblast zdravotnictvi, kterou je Etickd komise Ceské republiky
pro ocenéni ucastnikil tfetiho odboje a odporu proti komunismu, jejiz smysl a uprava se
v§ak znac¢né li§i od pojeti etické komise v ramci vyzkumu humannich 1é¢iv.!

Pfedtim, nez se zaméiime piimo na posouzeni otazek spojenych s nejasnou pravni
povahou souhlasného stanoviska, které tyto etické komise vydavaji, bude nutné blize
rozebrat hlavni aspekty fungovani komisi a nastinit nékteré sporné otazky vyplyvajici ze
souCasn¢ pravni upravy klinického hodnoceni humannich 1é¢iv. Tento exkurs je

nezbytny pro uplné pochopeni vSech souvislosti promitajicich se v €innosti tohoto

zvlastniho institutu a jeho pravni upravy v zédkoné o 1écivech.

6.2.1. Ugel etické komise a zaruky jeji nezavislosti

Dle § 53 odst. 1 zdkona o léCivech je eticka komise ,,nezavisly organ tvoreny
odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdeélani z oblasti lékarstvi*, ptiCemz
povinnosti tohoto kolegialniho organu v ramci klinického vyzkumu humannich 1é¢iv je
,,Chranit prava, bezpecnost a zdravi subjektii hodnoceni®, coz komise Cini zejména
poskytnutim stanoviska k protokolu klinického hodnoceni, osobé zkousejiciho a
k dokumentlim a informacim poskytovanym subjektiim hodnoceni.

Tento okruh povinnosti je stanoven pomérné vagné, pficemz ze samotné dikce zdkona
neni prili§ patrné, Ze primarni roli etické komise by nemél byt pouhy pfezkum zakonem
stanovenych pozadavki, ktery primarné vykonava Ustav, ale nezavislé posouzeni

klinického hodnoceni z odborného hlediska, k ¢emuZ je komise na rozdil od Ustavu

211 7akon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.

212 7akon €. 285/2002 Sb., transplantacni zakon.

213 Z4kon &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach.

214 KRAL, I. Etické komise ve zdravotnictvi jako kolegidlni orgdny. In: ZDRAZILOVA, P; KLIKOVA,
A. (eds.). Kolegialni organy ve verejné spravé: sbornik z mezindrodni konference : sbornik ze 7. letni
mezindrodni konference uskutecnené pod zastitou JUDr. Pavia Varvarovského, verejného ochrance prav
a prof. JUDr. Nadézdy Rozehnalové. CSc., dekanky Pravnickeé fakulty Masarykovy univerzity ve dnech 24.
a 25. ¢ervna 2013. Brno: Kancelar vefejného ochrance prav, c2013. ISBN 978-80-904579-9-7, s. 89.

215 Srov. KRYSKA, D. Svéfeni rozhodovaci pravomoci ,,rozkladovym*“ komisim jako novy jev v ceském
spravnim Fizeni. In: ZDRAZILOVA, P; KLIKOVA, A. (eds.). Kolegidlni orginy ve verejné sprave:
sbornik z mezinarodni konference : sbornik ze 7. letni mezinarodni konference uskutecnéné pod zastitou
JUDr. Pavia Varvarovského, verejného ochrance prav a prof. JUDr. Nadézdy Rozehnalové. CSc.,
dékanky Pravnické fakulty Masarykovy univerzity ve dnech 24. a 25. cervna 2013. Brno: Kancelar
vetejného ochrance prav, c2013. ISBN 978-80-904579-9-7, s. 62-63.
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odborn¢ vybavena po persondlni strance. Etickd komise by se tak pfi své ¢innosti méla
zabyvat zejména etickymi a odbornymi aspekty studie, ponévadz ty jsou hlavnim
divodem jeji existence v soucasném pravnim fadu.

Rostouci mira byrokratizace provazejici ¢innost etickych komisi a vytraceni se
neformalniho odborné-etického posouzeni studie byla patrnd jiz v dobé pred pfijetim
soucasného zékona o lécivech, coz bylo pravni teorii jiz tehdy vniméano znacné
negativng.?!¢

Lze tedy konstatovat, ze v praxi vznikd paritni pirezkum stejnych nalezitosti pfi
povoleni klinického hodnoceni jak Ustavem, tak etickymi komisemi, které tim
prekracuji ramec své primarné vytyCené ptusobnosti, coz vede k dal$im administrativnim
narokim na zadavatele.

Nastalou situaci pozitivné neovlivnila ani snaha zédkonodarce ucinit eticky pfezkum
mén¢ formalizovany vlozenim ustanoveni do § 53 odst. 1 zdkona o 1éCivech, podle
kterého etickd komise v klinickém hodnoceni ,,neni spravni organ a na vydani
stanoviska a postup etické komise se spravni rdad nevztahuje”. Toto formalni vynéti
¢innosti etické komise zrezimu nastaveného ve spravnim fadu bez jakéhokoliv
vyslovného stanoveni jiné procesni Upravy nebo odkazu na procesni Upravu jiného
zakona, tak minimaln¢ na teoretické trovni, otevird fadu dosud uspokojivé nefeSenych
otazek, kterymi se budeme nize zabyvat.

Zakon o lé¢ivech a smérnice 2001/20/ES?'7 taktéz kladou diraz na ,, nezdvislost*
etické komise, aniz by stanovovaly, vjakém smyslu ma byt nezavislost v praxi
provedena a nestanovuji ani zadné jeji zaruky. Vymezeni podstaty nezavislosti organu
vykonavajiciho eticky ptfezkum klinickych studii se tak blize vénuji jen nckteré
mezinarodni dokumenty,?!® které nezavislost chapou ve smyslu nezavislosti ¢lenti
komise na vyzkumném tymu a sponzorovi dané studie.

Avsak nezdvislost etické komise, dle zdkona o lécivech bez faktickych zaruk,>!
zUstava v podstaté jen prazdnym prohldSenim. Vzhledem k tomu, Ze komisi piisobici v

daném misté klinického hodnoceni mize zfidit nejvyssi organ tohoto mista hodnoceni

216 Srov. KREPELKA, F., op. cit., s. 121.

217 Srov. €. 2 pism. k) smérmice 2001/20/ES.

218 Srov. odst. 13 Helsinské deklarace nebo CIOMS Guideline 2 Ethical Review Committees. s. 27.

219 Pokud pomineme zpiisob ustaveni ¢lent etické komise do funkce dle véty druhé ustanoveni § 53 odst.
2 zéakona o lécivech.

43



(napt. generalni feditel dané nemocnice nebo piedseda jejiho predstavenstva),?? Ize o
skute¢né nezavislosti ¢lenli komise hovofit snad jen u etické komise ustavené
Ministerstvem zdravotnictvi CR.%?!

Takovéto stiety zajmi daného mista klinického hodnoceni a dalSich osob s nimi
propojenych, byly jiz v minulosti kritizovany,??? pfi¢emz dle novely zdkon o 1é¢ivech
zakonem ¢. 66/2017 Sb. dojde kiteSeni problému nezavislosti etickych komisi
nahrazenim vSech etickych komisi pro klinické hodnoceni jedinou etickou komisi, jejiz
nezavislost bude posilena tim, ze tato ,, centralni* eticka komise bude nadale organem
Ustavu a mista klinického hodnoceni nebudou mit na jeji personalni obsazeni jiz zadny
vliv.2?

Pro doplnéni uved’'me, Ze nezéavislost Ize chipat rovnéz v tom smyslu, ze etickd komise
ziizend dle zdkona o 1é¢ivech nemd nad sebou zaddny nadiizeny organ, ktery by jeji
rozhodovéani jakkoliv korigoval, at’ uz prostfednictvim vykonu dozorové ¢i prezkumné

¢innosti nebo by vii¢i ni ptisobil jako odvolaci organ.

6.2.2. Ustaveni etické komise

Ustavujicim subjektem etické komise muze byt podle zdkona o 1é¢ivech pouze
Ministerstvo zdravotnictvi CR??* nebo poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery je mistem
klinického hodnoceni, pfi¢emz takto zfizena eticka komise mulize plisobit i pro jind mista
klinického hodnoceni. Na zakladé¢ své zddosti miize byt etickd komise ustavena
rozhodnutim ministerstva za etickou komisi vydéavajici stanoviska k multicentrickym
klinickym hodnocenim.??®

Ziizovatel etické komise je povinen zajistit podminky pro jeji Cinnost a rovnéz vydava
zakladatelsky dokument oznafeny zpravidla jako ,, statut etické komise* a jeji ,, jednaci

rad“, ktery bliZze upravuje procesni aspekty jeji Cinnosti. Z pohledu spravnépravni

220 Srov. ¢l. 4.2 Statutu Etické komise VFN. Dostupné z: http://www.famotol.cz/odborna-

verejnost/eticka-komise/statut/. a &l. 3 Statutu a Jednaciho fadu Etické komise nemocnice Ceské
Budgjovice, a.s. Dostupné z: http://www.nemcb.cz/upload/files/Statut a Jednaci_rad_Eticke komise.pdf.
221 8 53 odst. 1 zakona o 1é¢ivech.

22 K podobnému stietu zajmi zkousejiciho srov. FIALIKOVA, M., op. cit., s. 18-19.

223 Srov. § 53 zékona o 1&¢ivech ve znéni novely provedené zakonem ¢&. 66/2017 Sb.

224V takovém piipadé jmenuje dle § 53 odst. 1 zakona o 1é¢ivech Eleny komise ministr zdravotnictvi.

225 § 53 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.
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nauky neni zcela jisté, jakou povahu tyto dokumenty maji, pficemz se svou povahou

ziejmé nejvice priblizuji formé jiného abstraktniho aktu.?26

6.2.3. Clenstvi v etické komisi

Ustavenim etické komise se rozumi pisemné jmenovani ¢lenti etické komise.??” Pied
timto jmenovanim musi ¢lenové etické komise vyjadiit vici ustanovujicimu subjektu
pisemny souhlas, obsahujici ndlezitosti uvedené v § 53 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

Etickd komise ptisobi jako kolegidlni organ tvoieny odborniky z oblasti zdravotnictvi,
ktefi garantuji odbornou slozku rozhodovéani komise a osobami bez vzdé¢lani z oblasti
lékatstvi.??® Minimalni pocet ¢leni komise je pét osob s odpovidajici kvalifikaci,
pficemz tuto podminku nestanovuje ptimo zdkon o lé¢ivech, ale provadéci vyhlaska o
spravné klinické praxi v § 3 odst. 1. Dostupnd literatura pfitom klade zna¢ny diraz na
zamezeni stietu zajmu védeckych pracovnikt ucastnicich se klinického hodnoceni v roli
zkousejicich a clent etické komise, ktefi vykonavaji nad Ccinnosti zkousSejiciho
dohled.?®

Vneseni laického prvku do etického pifezkumu obsahuje véta druhd ustanoveni § 53
odst. 2 zakona o léCivech stanovujici, Ze minimalné jeden ¢len komise musi byt bez
zdravotnického vzdélani a dalsi c¢len komise musi byt osobou, kterd neni
v pracovnépravnim nebo obdobném poméru znamenajicim zavislost na zfizovateli této
etické komise. Zde se jedna o v podstaté doslovné prevzeti minimalnich pozadavkl
obsazenych v doporucujicich mezindrodnich dokumentech o spravné klinické praxi,”°
v &edting dostupnych v pokynu Ustavu KLH-11 verze 1.*' TaktéZ se jedna o naplnéni
pozadavku CIOMS Guideline, kterd pozaduje ucast nejen odborné vzdélanych osob
z oboru 1ékafstvi a l1ékéarenstvi, ale i etiky, prava a také Gicast uplnych laiki.>*

Cilem této upravy je pro posouzeni studie ziskat $ir§i ndzorové spektrum reflektujici
také poznatky jiné skupiny obyvatel, nez kterou jsou medicinSti specialisté. Toto

kritérium cCeska uprava dozajista napliiuje, na druhou stranu ale Uplné rezignuje na

propor¢ni zastoupeni obou pohlavi a zastoupeni specifickych skupin osob (napf.

226 Srov. HENDRYCH, D. a kol., op. cit., s. 128-132.
227°§ 3 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.

228 § 53 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech.

229 Srov. KRAL, J., op. cit., s. 87.

20Srov. bod 3.2.1. ICH Guideline E6(R1).

231 Srov. bod 3.2.1. pokynu Ustavu KLH-11 verze 1.

232 CIOMS Guideline 2 Ethical Review Committees. s. 2.
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narodnostnich mensin) na procesu etické revize. Je tedy otdzkou, zdali tato Uprava
skutetn¢ a dostateéné napliuje pozadavky objektivniho zhodnoceni vSech etickych
aspektl prezkumu.

Pro srovnani, Velkda Britdnie, povazovdna za jednu z vedoucich zemi v oblasti

33 zakotvila pozadavek na

vyzkumu 1é¢iv se znaéné progresivni pravni Gpravou,’
vyvazené zastoupeni obou pohlavi a propor¢ni zastoupeni vSech vékovych skupin
obyvatelstva. Zaroven musi byt pii obsazovani mist v etické komisi brany v potaz
etnické skupiny a zdravotné znevyhodnéni.?** Britska pravni teorie dokonce poukazuje

rovnéz na vhodnost zahrnout do rozhodovani komisi také pacientské organizace® a

potiebu omezit délku funké&niho obdobi Elenti komise.?®

V tomto svétle je tak moZzné povaZovat neddvnou novelu zakona o lé¢ivech za svym
zpusobem promarnénou piilezitost, jelikoz ustanoveni § 53b zdkona o 1é€ivech ve znéni
zakona €. 66/2017 Sb. nepfinasi v otazce slozeni etické komise zadné zasadni novinky.
Je tedy stale otevienou otazkou, zdali by se zdkonna kritéria na propor¢ni zastoupeni
riznych skupin obyvatelstva v ramci etického prezkumu klinického hodnoceni nemé¢la

v budoucnu rozsifit pravé tfeba po vzoru Velké Britanie.?’

6.2.4. Jednani etické komise a jeji pravni povaha

Dle § 4 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi je mozné stanovisko ke klinické
studii vydat pouze na pfedem ohlaSenych schizich, pficemZ pro usnaSenischopnost
komise je nutnd pfitomnost alespoil péti ¢lend komise, z nichZ alesponi jeden nema
zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci a dal$i jeden ¢len nesmi byt
v pracovnépravnim nebo obdobném poméru, vztahu ¢i zdvislém postaveni vici
poskytovateli, kde bude studie probihat.

Své stanovisko mohou vyjadiit pouze ¢lenové, kteii se ucastni projedndvani daného

klinického hodnoceni a zaroven jsou s nim obeznameni, pfi¢emZ je ale mozné a

23 ASOCIACE INOVATIVNIHO FARMACEUTICKEHP PRUMYSLU. Novd pravni iiprava i temné
stiny klinickych hodnoceni [online]. 25. 1. 2016 [cit. 17. 4. 2017]. Dostupné z: http://www.aifp.cz/cs/o-
nas/napsali-o-nas/nova-pravni-uprava-i-temne-stiny-klinickych-hodnoceni/.

234 Srov. STAUCH, M.; WHEAT, K., op. cit., s. 492.

235 JACKSON, E., op. cit., s. 482.

236 GRUBB, A. a kol., op. cit., s. 734.

27 K vySe uvedenym vytkam je vSak tfeba poznamenat, Ze statuty a jednaci fady nékterych etickych
komisi se snazi zminéné nedostatky kompenzovat rozsitrenim zakonnych kritérii na proporcni zastoupeni
ruznych skupin obyvatelstva. Srov. ¢l. 4 odst. 2 Statutu a jednaciho f4du Oblastni nemocnice Piibram a.s.
Dostupné z: http://www.nemocnicepribram.cz/pdf/ek/saj.pdf.
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v nékterych piipadech dokonce zadouci, aby si pro ziskdni nazoru komise ptizvala i
dalsi odborniky, ktefi jsou vdzani ml€enlivosti o informacich a skutecnostech, které se
zde dozvi.

Zajimavou otazkou, kterd stoji za bliz§i prozkoumani, je icast vefejnosti na jednani
komise. Vyhlaska o spravné klinické praxi totiz otazku zplsobu jednani v komisi
upravuje jen jedinym ustanovenim?® odkazujicim na pisemné pracovni postupy (zde
mysleno statuty a jednaci fady etické komise); pouze v § 4 odst. 1 stanovuje, ze
piijimani stanoviska se neucastni zkousejici.

Rada t&chto statutl obsahuje ustanoveni vyluéujici vefejnost z jednani komise, vyjma
samotného hlasovani, které je vzdy vetejné.?*® Vyloudeni veiejnosti z jednani komise
neni ani v jinych stitech ni¢im neobvyklym, a¢ tieba ve Velké Britdnii toto bylo v
minulosti zdrojem kritiky, pfi€emZz hlavnim argumentem bylo poukazani na pravo
vefejnosti na piistup k informacim.?*

Proti tomuto nazoru lze argumentovat ochranou osobnich idaji**! osob zi¢astnénych
na studii a také ochranou obchodniho tajemstvi zadavatele, které je zpravidla obsaZeno
v nékterych dokumentech ptedkladanych komisi. Mizeme tedy uzaviit, ze vylouceni
vetejnosti  z jedndni komise je vsouladu s objektivnim prdvem a ma svoji
opodstatnénost.

Pravidla pro jednani etické komise jsou upraveny jen velmi stroze ve vyhlasce o
spravné klinické v praxi,®** kterd odkazuje na dal§i tpravu fungovéni komisi
stanovenou statutem a jednacim fad etické komise, které vydava zfizovatel. Zakon o
lé¢ivech ani vyhlaska o spravné klinické praxi ale kuptikladu viibec neupravuji zfizeni
funkce predsedy etické komise a jeho mozné pravomoci, pfi¢emz tuto Upravu nechavaji
pln€ v gesci pisemnych pracovnich postupii, kterym je vSak mozZné vytknout, Ze
zpravidla upravuji ¢innost komisi jen v té€ nejobecnéjsi roviné a fadu otazek ponechavaji

zcela neupravenych.?*?

238 § 4 odst. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi.

239 Srov. ¢l. 3.2 Statutu Etické komise VFN. Dostupné na: http://www.vfn.cz/0-nemocnici/eticka-komise-
vfn/statut-eticke-komise-vfn/. nebo ¢&l. 4 Statutu a Jednaciho tadu Etické komise nemocnice Ceské
Bud¢jovice, a.s. Dostupné z: http://www.nemcb.cz/upload/files/Statut_a_Jednaci_rad Eticke komise.pdf.
240 GRUBB, A. a kol., op. cit., s. 736.

241 Srov. €1, 10 sdéleni &. 96/2001 Sb. m. s., Umluva o lidskych pravech a biomedicing.

242 Srov. § 4 vyhlasky o spravné klinické praxi.

243 Takovouto typickou otazkou je napiiklad vyloudeni ¢lena etické komise z rozhodovani pro podjatost.

47


http://www.vfn.cz/o-nemocnici/eticka-komise-vfn/statut-eticke-komise-vfn/
http://www.vfn.cz/o-nemocnici/eticka-komise-vfn/statut-eticke-komise-vfn/
http://www.nemcb.cz/upload/files/Statut_a_Jednaci_rad_Eticke_komise.pdf

244 aviak

Logicky se tak nabizi subsidiarni uziti institutii obsazenych v spravnim fadu,
nesmime zapomenout, ze jeho aplikaci vylucuje pfimo zakon o 1é¢ivech, kdyz stanovuje
ze: ,, Eticka komise neni spravni organ a na vydavani stanoviska a postup etické komise
se spravni rad nevztahuje. “**> Nutno podotknout, 7e zdkon pfitom neobsahuje vlastni
komplexni procesni upravu a ani neodkazuje na uziti zvlastni procesni Upravy podle
jin¢ho zakona. Tuto upravu je pfitom z pohledu ostatnich vySe zminénych zakont
upravujicich Cinnost etickych komisi ve zdravotnictvi, mozné oznacit za anomalii,
jelikoz dle téchto jinych zékont jsou etické komise spravnim orgdnem ve smyslu § 1
odst. 1 spravniho fadu, pficemz zadna vyluka z obecného spravniho fizeni v nich
uvedena neni.

Lze tedy konstatovat, ze jednani etick¢ komise podle zdkona o 1éCivech neni
z formalniho hlediska spravnim fizenim, avSak nesmime zapomenout, ze minimalné
zakladni zasady ¢innosti spravnich organti obsazené v § 2 az 8 spravniho fadu se podle
ustanoveni § 177 odst. 1 spravniho tadu pouziji i tehdy, pokud zvlastni zdkon vylucuje
pouziti spravniho fadu jako celku. Divodem je ,, zajisténi alespon elementdrni pravni
upravy spravniho vizeni i tam, kde je vyloucena aplikace sprdavniho Fadu, aby byl
napinén ¢l. 2 odst. 3 Ust, resp. ¢l. 2 odst. 2 LPS, upravujici vizanost verejné moci
zdkonem “** Tyto zakladni zasady ftizeni totiz disponuji , urcitym nadzdkonnym
charakterem * a mély by byt ptitomny pfi ¢innosti vefejné spravy vzdy.?*’

Avsak vzhledem k tomu, Ze zdkon o 1éCivech neobsahuje vlastni procesni Gpravu pro
pfijeti souhlasného stanoviska a zaroveil ani neobsahuje odkaz na procesni upravu podle
jiného z4kona, subsidiarné**® se uplatni procesni uprava podle spravniho fadu. 2+

Vyse nastinény zavér téz dokresluje tvrzeni, Ze 1 v pfipadée, kdy zvlastni zédkon (zde
zakon o léCivech) formaln€ vylucuje uziti ustanoveni spravniho fadu o spravnim fizeni
jako celku, nerozumi se tim, Ze je vyloucen spravni fad jako celek, , ale pouze cast
druhd a treti spravniho vddu, které spravni rizeni upravuji“>>° Tedy lze uzavfit, Ze

z materidlniho pohledu se na postup etické komise ustanoveni spravniho fadu obecné

244 Kuptikladu zvlastni Gpravy Fizeni pied kolegialnim organem podle ustanoveni § 134 spravniho fadu.
245§ 53 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech.

26 Srov. JEMELKA, L.; PONDELNICKOVA, K.; BOHADLO, D., op. cit., s. 866.

247 Tamtéz. s. 866.

248 Srov. § 1 odst. 2 spravniho fadu

249 Cast druh4 a teti spravniho fadu.

230 Tamtéz. s. 13.
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uziji s vyjimkou piipadt, kdy zakon o léCivech obsahuje vlastni zvlastni Gpravu ve
smyslu ustanoveni § 1 odst. 2 spravniho fadu.

Etickd komise déle neni ex lege spravnim organem (z formalniho hlediska), avSak ani
tento zavér nemuze z materialniho hlediska obstat vzhledem k faktu, ze komise
v souladu s ustanovenim § 1 odst. 1 spravniho fadu, vykondva plsobnost v oblasti
vetejné spravy, kterou ji svétuje zakon o léCivech, a to proto, Ze piimo rozhoduje o
pravech a povinnostech vSech fyzickych a pravnickych osob zucastnénych na klinickém
hodnoceni.

Etickou komisi tedy zfejmé mizeme podle dikce ustanoveni § 1 odst. 1 spravniho fadu
oznadit za ,,jiny organ “.*! Tuto otdzku lze tedy uzaviit konstatovinim, Ze materialné je

mozné etickou komisi oznacit za spravni organ ve smyslu spravniho fadu.

6.2.4.1. Eticka komise jako kolegialni organ

Pokud tedy mizeme etickou komisi podle zdkona o léCivech oznacit za spravni organ
ve smyslu § 1 odst. 1 spravniho tadu, na jejiZ postup se subsidiarné uplatni procesni
uprava obsazena ve spravnim fadu, nabizi se k dalSimu rozboru otdzka, zdali je mozné
tuto komisi oznacit za kolegidlni organ, na ktery se uplatni specialni procesni uprava
pro vedeni spravniho ftizeni pfed kolegidlnim organem podle ustanoveni § 134
spravniho fadu.

K rozliSovani pojmu kolegidlni a monokraticky organ ve spravnim pravu se vyjadiuji
jiz Hoetzel a Weyer, ktefi k tomuto problému uvadéji: ,, Pri zdsadé monokratické tvori
rozhodujici vuli uradu jedina fyzicka osoba. Pri zasadeé kolegialni tvori se viile uradu
hromadnym usnasenim nékolika osob fyzickych, a to zpravidla hlasovanim ve sboru. Pri
monokratickém principu zalezi na tom, Ze rozhoduje viile jediné fyzické osoby a Ze
spolupiisobeni jinych fyzickych osob (referentii apod.) ma jen povahu pomocnych
ukonii. Tyto pomocné ukony projevuji se ve formé delby prdace. Prednosta uradu
monokratického odpovida pravné z veskeré cinnosti uradu. Vuli uradu kolegidlniho

tvori nékolik fyzickych osob zdroveii a jejich projevy jsou pravné roviocenné. “?>?

21 Srov. VEDRAL, J. Spravni #ad: komentdi. 2., aktualiz. a rozs. vyd. Praha: BOVA POLYGON, 2012.
ISBN 978-80-7273-166-4, s. 34.

22 HOETZEL, 1.; Weyer, F. Slovnik veiejného prdva ceskoslovenského. Svazek V. Brno: Nakladatelstvi
Rovnost, 1948 (reprint, Praha: Eurolex Bohemia, 2000). ISBN 80-902752-4-9, s. 103.
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Spravni fad pfitom chape kolegidlnim organem takovy spravni organ, ktery sestava
z vice ¢lent a ktery rozhoduje ve sboru.?*3

Vzhledem k tomu, Ze eticka komise podle zakona o 1é¢ivech®** tyto naleZitosti spliiuje,
muzeme ji oznacit za kolegialni organ ve smyslu spravniho ufadu. Z tohoto divodu se
tak subsidiarné uplatni pravni Uprava fizeni pted kolegidlnim organem dle § 134
spravniho fadu v téch piipadech, kdy zakon o 1éCivech nestanovi jinou zvlastni upravu.
Pouziti ustanoveni § 134 spravniho fadu tak vypliuje mezery, které zdkon o lécivech
ani vyhlaska o spravné klinické praxi blize neupravuji; mezi n¢ patii kupiikladu jiz vyse
zminéné postaveni a pravomoci predsedy etické komise?>> nebo namitka podjatosti

¢lena etické komise.

6.2.5. Stanovisko Etické komise

Jak jiz bylo uvedeno vyse, zdkon o Ilé&ivech®>® vyslovngé podmitiuje zahajeni
klinického hodnoceni lécivych pfipravkli souhlasnym stanoviskem vydanym etickou
komisi.

Okruh osob opravnénych k podani zZadosti o vydani souhlasného stanoviska vyhlaska
o spravné klinické praxi taxativné zuzuje pouze na zkouSejictho nebo zadavatele
konkrétni studie.?®” Spolu s zadosti je tfeba komisi piedloZit také fadu dokumentti, které
blize specifikuje vyhlaska v § 5 odst. 2. Zakon o 1éCivech v § 53 odst. 7 stanovuje fadu
kritérii, kterd musi eticka komise pfi pfipravé svého stanoviska zohlednit.

Utelem piezkumu etické komise je nejen ochrana samotného zdravi subjekti
hodnoceni, ale téz dastojnosti a vile kazdého jedince ucastniciho se studie dobrovolng;
souhlasné stanovisko muze byt vydano jen pokud , predvidatelna rizika a obtize pro
subjekty hodnoceni jsou vyvazeny predpokladanymi prinosy pro subjekty hodnoceni i

pro dalsi potencidlni pacienty *“.*>%

253 Srov. § 131 odst. 4 zékona o lé¢ivech.

254 Srov. § 53 odst. 1 zakona o lé¢ivech.

255 Za zminku stoji, ze v budoucnu bude funkce predsedy etické komise a piedsedii a mistopredsedt
skupin etické komise vyslovné upravena piimo zakonem o lé¢ivech. Srov. § 53a odst. 2 nebo § 53¢ odst.
2 zakona o lécivech ve znéni novely provedené zakonem ¢. 66/2017 Sb.

236 § 55 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech.

257§ 5 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.

258 § 52 odst. 3 pism. a) zékona o 1&¢ivech.
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Etickd komise je obecné povinna vydat piedmétné stanovisko do 60 dni*° od

t.2°0 K obsahu stanoviska se

doruceni zadosti, pficemz tuto lhitu je mozné prodlouzi
zékon nijak blize nevyjadiuje, podrobn¢ jej upravuje vyhlaska o spravné klinické praxi
v § 5 odst. 7. Nahradu uceln¢ vynalozenych odbornych nédklada spojenych s vydanim

rozhodnuti vzdy hradi zadavatel studie.?*!

6.2.5.1. Stanoviska v multicentrickém klinickém hodnoceni

Zvlastni proces vydavani stanoviska, respektive stanovisek, je zdkonem o léCivech
upraven pro multicentrické klinické hodnoceni, pficemz § 54 odst. 1 stanovuje, Ze pro
multicentricka klinicka hodnoceni, kterd maji byt provedena v Ceské republice,
pfedkladd zadavatel Zadost o souhlasné stanovisko jen jediné etické komisi pro
multicentrickd hodnoceni. Soucasné ale pfedlozi zddost o souhlasné stanovisko vSem
mistnim etickym komisim ustavenym poskytovateli zdravotnich sluzeb v planovanych
mistech daného klinického hodnoceni.

Jak jiz bylo ptedestieno vySe, zdkon o léCivech nezakladd piimy vztah nadfizenosti
multicentrickych etickych komisi vi¢i mistnim etickym komisim, ¢imz by byla
ohrozena nezavislost mistni etické komise, avSak stanovuje fadu podminek pro
fungovani tohoto dvoustupiiového procesu. V ptipad¢, kdy multicentrickd komise vyda
souhlasné stanovisko k provedeni studie, neni jiz mistni komise opravnéna vyzadovat
zmény Vv jejim navrhu.?%

Naopak v situaci, kdy multicentrickd komise vyda stanovisko souhlasné, av§ak mistni
etickd komise vyda nesouhlasné stanovisko, pak studie mlZze probéhnout ve vSech
mistech klinického hodnoceni, vyjma tohoto jediného mista, kde se mistni eticka
komise vyjadrila k dané studii negativné.

Zadavatel ma v pfipadé¢ multicentrického klinického hodnoceni tuplnou volnost
v rozhodnuti, zdali nejprve poda Zadost o souhlasné stanovisko multicentrické nebo
mistnim etickym komisim. Podobné, jako nelze dovodit vztah subsumpce ¢i fetézeni

mezi povolenim Ustavu a souhlasnym stanoviskem etické komise obecné, nelze ani

259 Vychazi z ¢l. 6 odst. 5 smérnice 2001/20/ES a § 53 odst. 9 zakona o 1é&ivech.
260 § 53 odst. 9 zdkona o 1éCivech.
261 § 53 odst. 6 zakona o 1éGivech.
262 § 54 odst. 3 zakona o 1é¢ivech.
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v piipad¢ vztahu stanoviska multicentrické a mistni etické komise hovofit o takovychto
vazbach spravnich aktu.

Tyto akty stoji vii¢i sobé navzajem naprosto nezavisle, piipadné vydani nesouhlasného
stanoviska multicentrické komise nezneplatiiuje ex lege souhlasné stanovisko mistni
etické komise, pouze zptisobuje, Ze klinické hodnoceni nelze na uzemi Ceské republiky
provést. Multicentricka etickd komise neplisobi jako nadfizeny organ vuc¢i mistnim
etickym komisim a nepfislusi ji nad nimi vykonavat jakoukoliv formu dozoru, ¢i
pirezkoumavat jejich rozhodnuti.

KvySe uvedenému pro TUplnost jesSté zminme specidlni postup pro piipady
multicentrického klinického hodnoceni probihajiciho soubézné v n¢kolika statech Unie
(v praxi se jednd zejména o fazi III). V takovém ptipad¢ formuluje jednotné stanovisko
za Ceskou republiku Ustav, pfi¢em? jeho stanovisko mize byt souhlasné, pouze pokud
multicentricka eticka komise a Ustav sam vydaly k povolované studii souhlasna
stanoviska.?%?

Je tedy patrné, Ze stavajici dvoustupiiovy model etického pfezkumu je ponckud
nepiehledny a vyvolava fadu otazek, jak kolem pravni povahy souhlasného

stanoviska®%* tak piipadnych opravnych prostiedki.

6.2.5.2. Pravni povaha stanoviska etické komise
Zakon o lécivech sice v § 54 odst. 1 stanovuje, Ze: ,,eticka komise neni spravnim
organem a na vydani stanoviska a postup etické komise se spravni Fad nepouZije*,
pficemz jsme jiZz vySe nastinili, Ze z materidlniho hlediska je mozné subsidiarné uzit
ustanoveni spravniho fadu tam, kde zdkon o lé¢ivech nestanovuje Upravu vlastni, a ze
etickd komise je sprdvnim organem ve smyslu ustanoveni § 1 odst. 1 spravniho fadu.

Nyni se tedy bliZze podivejme na povahu souhlasného stanoviska.
Samotny pojem , stanovisko“, snimz pracuje zakon o 1éCivech, by nam mohl

evokovat, zZe se pravdépodobné nejednd o rozhodnuti podle ¢asti druhé a tieti spravniho

263 § 54 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech.

264 Viz.: KRAL, J. Etické komise ve zdravotnictvi jako kolegidlni organy. In: ZDRAZILOVA, P;
KLIKOVA, A. (eds.). Kolegidlni orgdany ve verejné spravé: shornik z mezindrodni konference : sbornik
ze 7. letni mezinarodni konference uskutecnéné pod zastitou JUDr. Pavla Varvarovského, verejného
ochrance prav a prof. JUDr. Nadézdy Rozehnalové. CSc., dékanky Pravnické fakulty Masarykovy
univerzity ve dnech 24. a 25. ¢ervna 2013. Brno: Kancelat vefejného ochrance prav, c2013. ISBN 978-
80-904579-9-7, s. 91.
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fadu, ale bud’ o jiny ukon podle ¢asti ¢tvrté, ptipadn€ o zavazné stanovisko ve smyslu §
149 spréavniho tadu.

Opak je vsak pravdou, jelikoz nesmime toto stanovisko chapat podle jeho formalniho
oznaceni, nybrz jej zkoumat materialni optikou. Neni tedy podstatné, jak je pfedmétny
ukon oznacen piimo ve zvlastnim zdkon¢, podstatné je posouzeni podle jeho obsahu a
smyslu, a to sice jako materialni ,, rozhodnuti*“ ve smyslu § 67 odst. 1 spravniho fadu ve
spojeni s § 9 spravniho fadu.?®

V ptipadé otazky, zdali bylo timyslem zakonodarce, aby pfedmétné stanovisko bylo
skute¢n¢  ,stanoviskem*  z materidlntho  pohledu, musime konstatovat, Ze
pravdépodobné nikoliv. Krom toho, ze takovéto tvrzeni nema oporu v divodové
zprave;?®S pii srovnani jak predchoziho znéni zdkona o 1é&ivech,?®’ tak smérnice
2001/20/ES?%® mizeme vidét, ze soucasny zakon o 1é¢ivech pojem ,, stanovisko “ ptrevzal
z téchto dokumentli a toto oznaceni pro akt vydavany v ramci pfezkumu podminek
klinického hodnoceni 1é¢iv je dlouhodob¢ ustalené, aniz by mélo za cil predvidat jeho
pravni povahu.

269 nebot’ v ném eticka komise jako

Proces vydavani stanoviska je spravnim fizenim,
spravni organ ,,v urcité véci zaklada, méni nebo rusi prava anebo povinnosti jmenovité
urcené osoby*“, pficemz samotné stanovisko je mozné*’’oznacit za spravni rozhodnuti
ve smyslu § 67 odst. 1 spravniho tadu.

Dalsi otazka pak vyvstava v souvislosti s pfipadnym pfezkumem a poddnim fadnych
opravnych prostiedkd dle spravniho tadu. Zakon o 1écivech tuto problematiku nijak
neupravuje, subsidiarné bychom tedy mohli uzit pfislusnd ustanoveni spravniho fadu o
prezkumném fizeni a odvolani. Problémem vSak je oznaceni organu, ktery by pfezkum

¢i odvolani mohl v praxi vést. Dle soucasné pravni upravy totiz nezavisla etickd komise

265 VEDRAL, J. K pojeti rozhodnuti spravniho organu ve spravnim fadu a soudnim fadu spravnim.
Spravni préavo. 2012, ¢. 1-2.s. 11.

266 Srov. Diivodova zprava k zakonu & 378/2007 Sb. zakon o 1é¢ivech. Obecna a zvlastni &ést.

267 Srov. § 35 odst. 5 zdkona &. 79/1997 Sb., zakon o 1é&ivech.

268 Srov. €l. 6 odst. 2 smérnice 2001/20/ES.

269 Srov. § 9 spravniho fadu.

20 Ke stejnym zavérdm dospiva i Krél, ktery vSak své zavéry neopirda o jakoukoliv hlub§i pravni
argumentaci. Srov. KRAL, J. Etické komise ve zdravotnictvi jako kolegidlni organy. In: ZDRAZILOVA,
P; KLIKOVA, A. (eds.). Kolegidlni orginy ve verejné spravé: sbornik z mezindrodni konference :
sbornik ze 7. letni mezinarodni konference uskutecnéné pod zastitou JUDr. Pavila Varvarovského,
verejného ochrance prav a prof. JUDr. Nadézdy Rozehnalové. CSc., dékanky Pravnické fakulty
Masarykovy univerzity ve dnech 24. a 25. cervna 2013. Brno: Kancelaf vetejného ochrance prav, c2013.
ISBN 978-80-904579-9-7, s. 91.

53



(mistni 1 multicentrickd) nema zdkonem stanoveny nadiizeny organ ve smyslu § 178
odst. 1 spravniho tadu, pricemz takovyto organ nelze ani urcit z dikce ustanoveni § 178
odst. 2 spravniho fadu.

Jedinou moznost jak se branit proti rozhodnuti etick¢é komise, tak pravdépodobné
predstavuje jen uplatnéni ochrany ve spravnim soudnictvi prostiednictvim podani
spravni zaloby mistné a vécné piislusSnému spravnimu soudu podle § 4 (1) a) ve

spojitosti s § 65 a nasl. zdkona ¢. 150/2002 Sb., soudni ¥ad spravni.?’!

6.3. Informovany souhlas

Ziskani informovaného souhlasu od vsech subjektti hodnocenti je jednim z podstatnych
predpokladii zahdjeni klinické studie. V ptipadé, ze by studie byla provadéna bez
udéleni ptedchoziho souhlasu, danou situaci by bylo mozné vyhodnotit jako
neopravnény zasah do télesné integrity cloveéka, pfipadné i jako trestny ¢in pokud by
posléze doslo ke zhorSeni zdravotniho stavu tohoto icastnika.?”?
Zakladni pravni ramec pro udileni obecného informovaného souhlasu obsahuje

k?*”® ve spojeni se zdkonem o zdravotnich sluzbach.>’* Pro ugely

obcansky zdkoni
klinického hodnoceni se vSak ptfednostné pouZziji ustanoveni § 51 odst. 2 pism. h)
zakona o 1é¢ivech ve spojeni s § 8 odst. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi. Pozadavky
v nich stanovené vychazeji z obecnych narokli na vyzkum obsazenych v ¢l. 15 a nasl.
Umluvy o lidskych pravech a biomedicing stanovujici, Ze souhlas musi byt udélen
L Vvyslovné, konkrétmé a je zdokumentovan“?’> Dalsi podrobnosti stanovuje té
Helsinska deklarace, jejiz pivodni verze (v té dob& jeSt€é pravné nezadvazna)
problematiku udileni informovaného souhlasu viibec neupravovala.?’

Ziskat informovany souhlas vSech subjektii hodnoceni v daném misté¢ klinického

hodnoceni pied zahdjenim studie je vzdy povinnosti zkouSejiciho, ktery ma rovnéz

271 Agkoliv definice rozhodnuti podle § 67 odst. 1 spravniho fadu a definice rozhodnuti podle § 65 odst. 1
soudniho tadu spravniho nejsou zcela totozné, vykladem § 65 odst. 1 spravniho fadu je mozné dospét
k nazoru, ze stanovisko etické komise je materialnim rozhodnutim ve smyslu soudniho fadu spravniho.
Srov. POTESIL, L. Materialni pojeti rozhodnuti ve spravnim soudnictvi. Prdavni rozhledy. 2015, &. 10, s.
359.

272 Srov. SUSTEK, P; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 699.

273 Srov. § 93 a nasl. zékona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik.

274 Srov. § 28 odst. 1 a 31 a nasl. zdkona ¢&. 372/2011 Sb., zdkon o zdravotnich sluzbach.

275 C1. 16 odst. v) Umluvy o lidskych pravech a biomedicing. Blize srovnej. SVOBODA, P. Informovany
souhlas pacienta pii lékaiskych zakrocich (teoreticka vychodiska, Umluva o biomedicing - zavér).
Zdravotnictvi a pravo. 2005, ¢. 10. ISSN 1211-6432, s. 9.

276 PETEROVA, M., op. cit., s. 21.

54



povinnost vysvétlit subjektu hodnoceni podstatu zdkroku a byt rovnéz schopen
odpovédét na jeho ptipadné dotazy a podat mu vsSechny relevantni informace o
piipadnych rizicich vyplyvajicich z Gcasti ve studii.?’”’ Dodejme, e souhlas miiZze byt
subjektem hodnoceni rovnéz kdykoliv v pribéhu studie odvolan.

Nad to Sustek®”® rovnéz zdtraziiuje ochranu svobody rozhodovani subjektu hodnoceni
jako jednu z kli¢ovych podminek pii ziskdvani informovaného souhlasu subjektu, kdyz
tika, ze: ,, Zkousejici predevsim viibec nesmi nepatricné ovliviiovat subjekt hodnoceni
k ucasti nebo pokracovani v klinickém hodnoceni.” Pro Uplnost dodejme, Zze néktefi
autofi nesouhlasi se stavajici koncepci dobrovolné ucasti na klinickém hodnoceni a
ucast ve studii oznacuji za ,,mordlni povinnost* kazdého jednotlivce, jenz je v zajmu
celého lidstva. 1 kdyz je tento nazor spiSe ojedinély, zejména zahrani¢ni literatura mu
v minulosti vénovala pomérné $iroky prostor.2”? V geském prostiedi se k dané myslence
vyCerpavajicim zpisobem vyjadfil napi. Dolezal, ktery kni vsSak pravem zaujal

pomérné negativni postoj.?*

6.3.1. Zakonné nalezitosti informovaného souhlasu

V souladu s Umluvou o lidskych pravech a biomedicind musi byt souhlas dan
svobodné a informované,?! pii¢emZ zakon o 1é¢ivech v § 51 odst. 2 pism. h) stanovuje
zakladni zdkonné podminky pro platné udé€leni souhlasu, pficemz je nutné, aby souhlas
byl u€inén pisemnou formou a byl opatfen datem a vlastnoruc¢nim podpisem pacienta.
Dale musi byt pfislusné zdokumentovdn a ucinén svobodng, po obdrZeni vSech
relevantnich informaci vztahujicich se ke studii.

Samotny text souhlasu musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni
dobfe rozumi. Dalsi nalezitosti na samotny text informovaného souhlasu stanovuje § 8 a

pfiloha €. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi. Dalsi dileZitou podminkou kladenou na

277 Srov. SVOBODA, P. Informovany souhlas pacienta pii 1ékafskych zakrocich (teoretickd vychodiska,
Umluva o biomedicing — Cast III). Zdravotnictvi a pravo. 2005, &. 7. ISSN 1211-6432, s. 15.

278 SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., 5. 699.

27 Srov. STAUCH, M.; WHEAT, K., op. cit., s. 461.

20 Srov. DOLEZAL, A. Je udast na védeckém vyzkumu na$i mordlni povinnosti?. Casopis
zdravotnického prava a bioetiky. 2011, €. 2, s. 1.

281 SVOBODA, P. Informovany souhlas pacienta pfi lékafskych zakrocich (teoretickd vychodiska,
Umluva o biomedicing - zavér). Zdravotnictvi a pravo. 2005, &. 10. ISSN 1211-6432, s. 12.
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pisemné znéni informovaného souhlasu je odsouhlaseni tohoto znéni ptisluSnou etickou
komisi piisobici pro dané misto klinického hodnoceni.

V ptipad¢, Ze urcité skupiny osob nejsou schopné sviij informovany souhlas s tcasti ve
studii udélit, pfedvidd Umluva o lidskych pravech a biomedicing v ¢l. 6 ve spojeni s ¢l
17 odst. 1 pro tuto skupinu zvlaStni podminky, za kterych lze tyto osoby do klinického
hodnoceni zahrnout.?®?

Tyto naroky vyplyvajici z mezinarodniho prava jsou pak blize rozpracovany zakonem
o lécivech, ktery detailné upravuje nahrazeni informovaného souhlasu s casti na
klinickém hodnoceni pravné nezpisobilych osob?®* a osob nezletilych.?®* V takovych
ptipadech je vSak tfeba bezpodminecné dodrzet podminku stanovenou v § 52 odst. 2

pism. c) zékona o 1é¢ivech stanovujici, Ze tyto osoby mohou byt do studie zahrnuty jen,

pokud jejich ucast predpoklada pro n€ samé ,, preventivni nebo lécebny prinos “.

7. Prubéh a ukonceni klinického hodnoceni

7.1. Prubéh klinického hodnoceni

Po fadném zahéjeni klinické hodnoceni ma zadavatel povinnost tuto skutecnost do 60
dnti pisemné oznamit Ustav a multicentrické etické komisi (vyjadtila-li ke studii svoje

stanovisko),?%

pricemz mistnim etickym komisim, které vyjadfili své stanovisko pro
dané misto klinického hodnoceni, tuto skute¢nost sdéluje zkousejici plisobici v daném
misté klinického hodnoceni.

Vzhledem k faktu, ze klinické studie probihaji zpravidla v horizontu néckolika let,
stanovuje zakon o 1é¢ivech a vyhlaska o spravné klinické praxi fadu mechanismd, které
maji zajistit nalezity dohled nad bezproblémovym pokracovanim klinického hodnoceni.

Hlavnim organem vykondvajicim dohled nad studii, je dle zdkonné Upravy eticka
komise, kterd ,,zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala

souhlasné stanovisko“, pti¢emz dohled je vykondvan v pravidelnych intervalech

zavisejicich na stupni rizika pro zucastnéné subjekty hodnoceni, avSak doba mezi témito

282.§ 53 odst. 7 g) zdkona o 1é€ivech a § 8 odst. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi.

283 Srov. SVOBODA, P. Informovany souhlas pacienta pii 1ékafskych zakrocich (teoretickd vychodiska,
Umluva o biomedicing - zavér). Zdravotnictvi a pravo. 2005, ¢. 10. ISSN 1211-6432, s. 10.

284 § 52 odst. 7 zakona o 1é¢ivech.

285 § 52 odst. 6 zdkona o 1é¢ivech.

286 § 15 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.
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k 287

intervaly nesmi byt nikdy del$i nez jeden ro V piipadé, ze je klinické hodnoceni

provadéno na nezletilych osobach, je doba mezi jednotlivymi intervaly zkracena
dokonce jen na piil roku.®
Zajistit, ze klinické hodnoceni bude probihat v souladu sudaji uvedenymi ve

schvaleném znéni protokolu klinického hodnoceni?®’

je vsak primarné povinnosti
zadavatele. Ten v pribéhu studie ,, prithézné vyhodnocuje postup klinického hodnoceni,
bezpecnost hodnoceného lécivého pripravku, popripadé kritické parametry ucinnosti a
na zakladeé zjistenych poznatkii cini prislusna opatreni, vietné zmeén podminek
provadenti klinického hodnoceni nebo jeho ukonceni*.*°

Zadavatel zajistuje tento prib&zny dohled nastavenim monitorovaciho procesu,?”!
jehoz ucelem je ovéfovat v pribéhu hodnoceni, Ze jsou dodrzovéna pravidla
bezpecnosti a prava subjektii hodnoceni a ze studie probiha v souladu s aktualni verzi
schvaleného protokolu, pravnimi ptedpisy a spravnou klinickou praxi.**>

Samotné monitorovani pak v praxi vykonavaji , monitori“, tedy osoby
v pracovnépravnim vztahu k zadavateli studie, které ,,maji prislusnou kvalifikaci a
znalosti potiebné k monitorovani klinického hodnoceni “*** a spliuji dalsi naleZitosti dle
vyhlasky o spravné klinické praxi.?**

Zadavatel je dale povinen kazdych 12 mésict piedkladat Ustavu a etické komisi
zpravu o pritb&hu klinického hodnoceni a pritbéznou zpravu o bezpeénosti.?”> Dale musi
neprodlené, ve smyslu ustanoveni § 17 vyhlasky o spravné klinické praxi, pisemné
informovat Ustav a piisluiné etické komise o nékterych dalsich skutecnostech,

kuptikladu o novych poznatcich o hodnoceném lécivu ¢i o zastaveni jeho dalSiho

vyvoje.

287°8 53 odst. 11 zakona o I1é¢ivech.

288 § 8 odst. 5 pism. d) vyhlasky o spravné klinické praxi.

289§ 51 odst. 2 pism. f) zakona o 1é&ivech.

20 Srov. § 14 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.

21 Dalsi forma dohledu nad plnénim povinnosti zadavatele je obligatorni provadéni nezavislého auditu ve
smyslu ustanoveni § 22 vyhlasky o spravné klinické praxi.

22 Srov. § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.

293 § 21 odst. 3 pism. a) vyhlasky o spravné klinické praxi.

294 Srov. § 21 odst. 3 pism. b) vyhlasky o spravné klinické praxi.

295 § 58 odst. 8 zakona o 1é¢ivech.
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7.1.1. Zména podminek klinického hodnoceni
Proces klinického hodnoceni huménnich 1é¢iv neni zcela rigidni procedurou, ponévadz
v jejim priubéhu je obCas nezbytné poupravit nékteré podminky jejiho provadéni,
pricemz je nutné konstatovat, ze ne vSechny zmény podminek jsou obecné piipustné.

Vyznamna zména klinického hodnoceni,**°

respektive zména jeho podstatnych
podminek je obecné ptipustna, avSak jen za predpokladu, ze pifipadnd zména bude
promitnuta do protokolu daného klinického hodnoceni a tuto zménu posoudi (a schvali)
Ustav i vechny piislugné etické komise.?*’

Na ptesné definovani pojmu ,,vyznamnd zména“ zakon o léCivech i jeho provadéci
vyhlaska rezignuje a tento pojem nechava na vykladu zucastnénych organu vetejné
spravy, pii¢emz ale vyhlaska o spravni klinické praxi obsahuje demonstrativni vycet?*®
skute€nosti povazovanych za takovou vyznamnou zménu (napf. dodatek protokolu
klinického hodnoceni, zména davkovani 1é¢iva ¢i zména poctu zacastnénych subjekti).
V praxi tak byly dovozeny i dal$i vyznamné zmény hodnoceni, kterymi je kuptikladu
zmeéna v osobé€ zkousejiciho.

Naproti tomu zavazna zmeéna podminek Kklinického hodnoceni neni pfipustna a
vyhlaska o spravné klinické praxi takovouto zavaznou zmeénu jiz povazuje za nové
klinické hodnoceni. Vycet zavaznych zmén v ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky je opét
demonstrativni a spadaji pod né&j naptiklad zmény cili hodnoceni nebo zmény kritérii
pro nabor zucastnénych subjekta.

Pro uplnost zminme také zvlastni pfipad zmény podminek provadéni klinického
hodnoceni, ktery predstavuje zména zadavatele, jejiz zvlastni upravu obsahuje piimo
zékon o l1écivech v § 59, pfi€emz je zajimaveé poukazat na fakt, Ze tuto zmeénu posuzuje
vyluéné Ustav; piislusnym etickym komisim je zména v osob& zadavatele pouze

oznamena.>”’

7.1.2. Hlaseni neZadoucich prihod hodnoceného léc¢iva
V piipadé vyskytu nezddoucich piithod a U¢inkli hodnoceného 1éciva, kterymi se

rozumi ,,neprizniva zména zdravotniho stavu postihujici pacienta nebo subjekt

2% Srov. § 56 odst. 1 zakona o lé¢ivech.

297 Srov. KRAL, ., op. cit., s. 90-91.

298 § 16 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.
299 Srov. § 59 odst. 2 a 3 zakona o 1é¢ivech.
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hodnocent, ktery je prijemcem lécivého pripravku, kromé transfuzniho pripravku, i kdyz
neni zndamo, zda je v pri¢inném vztahu k 1é¢bé timto pripravkem > které z logiky véci
zjisti jako prvni nejdiive zkousSejici, ktery je povinen neprodlen¢ nahlasit tyto zjisténé
udaje zadavateli. Vyjimku z ohlaSovaci povinnosti piedstavuji pouze ty ucinky, o
kterych to pfimo stanovi protokol klinického hodnoceni, ¢i soubor informaci pro
zkousejiciho.*"!

Zadavatel vede zaznamy o takovychto nezadoucich ptihodéach a ucincich a v piipadé i
pouhého podezieni na ,,zdvazné neocekavané nezadouci ucinky, které maji za nasledek
smrt nebo ohrozeni na Zivoté subjektu hodnoceni®, je povinen ve lhutach urcenych

h*% informovat Ustav a piislusné etické komise.>”® Zarovei jsou

zakonem o lécivec
zkousSejici 1 zadavatel povinni pfijmout okamzita opatfeni za ucelem ochrany subjektt
hodnoceni pied bezprostiedné hrozicim nebezpeéim.>** V krajnich piipadech pak Ustav
miize danou studii pozastavit, pfipadné rovnou ukongit.>*>

Vsechny ostatni zjisténé nezadouci Uc¢inky, které subjekty hodnoceni svou intenzitou
pfimo neohrozuji na zdravi a Zivoté, je zadavatel i tak povinen hlasit Ustavu a etickym
komisim, a to ve lhtit¢ 15 dnti ode dne jejich prvniho zjisténi.

V ptipadé, ze v disledku nezadouciho u¢inku zptsobeného podanim 1éciva, dojde u
subjektu hodnoceni k 4yjmé na zdravi, ma tento subjekt prdvo na nahradu zptisobené
Gjmy dle piedpisii civilniho prava,’® zpravidla poskytovanou zadavatelem studie
prosttednictvim osoby zkousejiciho.?"’

Problematika odpovédnosti za podani hodnoceného 1é€iva a odskodnovani subjekth
hodnoceni ptedstavuje z pravniho hlediska velmi zajimavou a dosud ne zcela

t,308

probadanou oblas avSak vzhledem k odliSnému zaméfeni této prace zde piimo

zmiiime jen zvlaStni povinnost zadavatele sjednat si pfed zahdjenim studie povinné

300 & 3 odst. 5 zadkona o 1é&ivech.

301 Srov. KRAL, I., op. cit., s. 91.

302 7adavatel je povinen hlasit do Ustavu a komisim tyto u¢inky ve Ihité do 7 dnii ode dne, kdy se o nich
dozvédél, pricemz néasledné uptesiujici informace musi byt poté poskytnuty do dalSich 8dni. Srov. § 56
odst. 4 zakona o 1éCivech.

303 Srov. § 58 odst. 4 zakona o lé&ivech.

304 8 56 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

305 8 56 odst. 9 zdkona o 1é¢ivech.

39 Srov. § 2894 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik.

307 Srov. JAROLIN, M; SCHIMMER, M., op. cit., s. 291.

308 Srov. SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T., op. cit., s. 700-703.; piipadné JAROLIN, M; SCHIMMER, M.,
op. cit., 282-293.
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pojisténi z divodu mozného vyskytu predem nepiedpokladanych nezddoucich uc¢inkt
1éc¢iva.

Sjednani tohoto pojisténi je jednim z ddleZitych ptedpokladii povoleni studie,’®
pricemz zakon neuvadi zddnou minimalni ani maximalni vysi pojisténi. V praxi ale vySe
Castky predjednana zadavatelem a pojistovnou podléha prezkumu etické komise
v ramci vydavani souhlasného stanoviska se zahdjenim klinického hodnoceni.?!® Tato
pojistnd smlouva, ptfipadné¢ jeji navrh, je jednim z dokumentt, ktery zadavatel komisi

predklada spolu s zadosti o vydani souhlasného stanoviska.>!!

7.2. Ukonceni klinického hodnoceni

Zakon o léCivech i jeho provadéci vyhlaska formalné rozliSuji ptipady, kdy dojde

312 a ukonéeni klinického hodnoceni, aviak o jejich faktickych rozdilech v

k pozastaveni
podstaté ml&i. V realité viak toto rozliSovani nehraje roli, ponévadz Ustav mé tendenci
v drtivé veétsin¢ pripadi problematické studie, bez jejich predchoziho pozastaveni,
rovnou ukoncovat. De lege lata vSak opravnénim pozastavit bézici klinicka hodnoceni
disponuje Ustav®'3 a etické komise, které kdané studii vyslovily souhlasné
stanovisko.*!*

Ukongeni probihajiciho klinické hodnoceni®!'” je v zasadé mozné nékolika zpisoby,
znichZ prvni moznosti je ukonceni studie po provedeni vSech ukonl stanovenych
schvalenym protokolem; pfipadné také predcasné ukonceni studie z vile zadavatele.
V takovém piipadé je vsak zadavatel povinen o tom informovat Ustav, etické komise i
subjekty hodnocenim, kterym je povinen zajistit ndslednou Ié€bu a sledovani

zdravotniho stavu.3!6

309 Srov. § 53 odst. 7 pism. h) a i) zdkona o 1é&ivech.

310 Srov. JAROLIN, M; SCHIMMER, M., op. cit., s. 293-296.

311§ 5 odst. 2 pism. g) vyhlasky o spravné klinické praxi.

312 7Z&konodarce se zde pritom dopustil drobné terminologické nekonzistentnosti. Zatimco zakon o
lé¢ivech pracuje s pojmem ,, pozastaveni“(§ 56 odst. 9), vyhlaska o spravné klinické praxi uziva pojem
,preruseni (§ 11).

313 8 56 odst. 9 zdkona o 1é¢ivech.

314 Komise v takovém piipadé své souhlasné stanovisko odvola dle ustanoveni § 53 odst. 13 zdkona o
lé¢ivech.

315 Srov. § 1 odst. 2 pism. ¢) vyhlasky o spravné klinické praxi.

316 Srov. § 11 odst. 1 a 2 vyhlasky o spravné klinické praxi.

60



Daldim piipadem je jiz vy$e zminény zasah Ustavu, a eventualnd etické komise,
prostiednictvim spravniho rozhodnuti o ukonceni klinického hodnoceni, kdy jeden
z téchto organti svij souhlas s dal§im provadénim vyzkumu odejme.

Nalezitosti odvolani souhlasného stanoviska a nékteré snim spojené dusledky
obsahuje § 56 odst. 13 zdkona o 1éCivech ve spojeni s § 11 odst. 3 vyhlasky o spravné
klinické praxi. Toto odvolani lze ptitom (stejn¢ jako vydani souhlasného stanoviska)
oznaéit za spravni rozhodnuti ve smyslu § 67 spravniho fadu, jelikoz Ustav i eticka
komise zde rusi prava a ukldda nckteré povinnosti jmenovité uréené osob¢, kterou je
zadavatel.

Ptimo z dikce § 54 odst. 6 zdkona o 1é¢ivech vyplyva, Zze odvolani stanoviska etickou
komisi bude mit na probihajici studii jako celek rozli¢né dopady v ptipadé, kdy se bude
jednat o odvolani souhlasného stanoviska multicentrickou etickou komisi a mistni
etickou komisi. V prvnim pfipad¢ je totiz nutné ukoncit prab¢h studie ve vSech mistech
hodnoceni na celém tzemi Ceské republiky, zatimco v piipadé odvolani stanoviska
pouze jednou mistni etickou komisi je studie ukoncena jen v misté hodnoceni, pro které
tato komise vykonéva pulsobnost, zatimco v ostatnich mistech klinického hodnoceni
probiha dale bez pteruseni. Predmétné ustanoveni navic umoziuje multicentrické etické
komisi odvolat souhlasné stanovisko az po obligatornim vyzadani stanoviska zadavatele
(a pripadné téz mistnich etickych komisi a zkousejiciho), pficemz obdobné pravidlo pro
odvolani stanoviska mistni etické komise stanoveno neni.

Poslednim, a z pohledu spravnépravni teorie nejzajimavéjSim zpisobem ukonceni
klinického hodnoceni, je piipad,®!” kdy je souhlasné stanovisko etické komise
automaticky zneplatnéno v pripadé, ze takovato etickd komise zanikne v pribéhu
klinického hodnoceni, aniZ by jeji ¢innost prevzala jina etickd komise.*!'®

V praxi k takovymto pfipadim dochazi jen zfidkakdy, avSak jisté nejasnosti vzbuzuje
pravni forma pievzeti ¢innosti jedné etické komise jinou etickou komisi.*'” Zikon o
1é¢ivech Zadné dalSi podrobnosti k formé takovéhoto ptfevzeti nestanovuje, ptfiCemz

v praxi je ptevzeti ¢innosti realizovano dohodou mezi ziizovatelem zanikajici komise a

317 Pravdépodobné by mohlo jit i o nevyvratitelnou pravni domnénku. Srov. HENDRYCH, D. a kol, op.
cit., s. 160.

318 Srov. § 53 odst. 11 zdkona o lé¢ivech.

319 Na tomto misté poznamenejme, Ze v piipadé zaniku multicentrické etické komise mize jeji Einnost
prevzit op€t jen jind multicentricka etickd komise, jak plyne z dikce posledni véty ustanoveni § 53 odst.
11 zékona o 1é¢ivech.
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zfizovatelem etické komise piebirajici tuto ¢innost. Nasledné pak dochazi k predani
dokumentace a informovani Ustavu dle § 4 odst. 6 vyhlasky o spravné klinické praxi.

Z obsahu pfedmétného ustanoveni je patrné, ze se nejednd o akt povahy Cisté
soukromopravni a nabizi se tedy otdzka, zdali je mozné takovouto dohodu mezi
ziizovateli komisi oznacit za vetejnopravni smlouvu podle casti paté spravniho tadu,
kterou ustanoveni § 159 spravniho tadu obecné definuje jako ,,dvoustranny nebo
vicestranny ukon, ktery zaklada, meni nebo rusi prava a povinnosti v oblasti verejného
prava“; ackoliv je zfejmé, ze tato dohoda nenapliiuje znaky ani jednoho z druhti
vefejnopravnich smluv upravenych v ustanoveni § 160 az 162 spravniho adu.*?°

Obecné lze konstatovat, ze kromé& vefejnopravnich smluv vyslovné upravenych
spravnim fadem existuji 1 dal$i vetfejnopravni smlouvy, které jsou ,,jen s obtizemi

« 321

podraditelné pod takto vymezené zakladni druhy verejnopravnich smiuv*. Existuji

pritom i takové hranicni ptipady, kdy ,, lze spise nez o verejnopravnich smlouvach dosud

hovorit pouze o smlouvach s verejnoprévnimi obsahovymi prvky“3*** pti¢emz k témto

zavérim se v minulosti pfiklonila i judikatura Nejvys§iho spravniho soudu.??

Neni pfitom podstatné, jak je zminé€na vetejnopravni smlouva oznacena ve zvlastnim
zakong, je totiz nutné vzdy vychazet z materidlniho pojeti tohoto institutu. Dle Sladecka
se tento problém tyka predevs§im starSich Uprav, ,, které jsou velmi strohé (lakonické),
zejména vitbec chybi uvedeni zakladnich naleZitosti smlouvy .3

Toto je pravdépodobné ptipad i dohody mezi zfizovateli etickych komisi podle § 53
odst. 11 zakona o 1écivech, ackoliv soucasny zdkon byl pfijat pfed pouhymi deseti lety,
tedy jiz za ucinnosti souc¢asného spravniho fadu, ktery na rozdil od svého predchiidce
obsahuje hmotnépravni upravu institutu vefejnopravnich smluv. Pfi srovnani dikce § 53

odst. 6 zdkona o léCivech a predchozi Upravy obsazené v § 35 odst. 11 zakona ¢.

320 Rozhodné mizeme vyloudit aplikaci ustanoveni o subordina¢ni vefejnopravni smlouvé podle § 161
spravniho fadu, kterd dopada na jiné okruhy vztahi a kterd je uzavirana namisto rozhodnuti, které vSak
vtomto pfipadé zakon o 1éCivech neumozinuje vydat. Stejné tak muzeme vyloudit uziti UGpravy
vetejnopravni smlouvy uzavirané mezi soukromymi osobami, zejména proto, Ze v tomto piipadé
neexistuje spravni organ, ktery by k takové smlouveé vydal souhlas podle § 162 spravniho fadu. Zminéna
dohoda ma tak zfejmé nejblize ke koordinacni vefejnopravni smlouvé upravené v § 160 spravniho radu,
avsak pfi srovnani dikce tohoto ustanoveni je patrné, Ze ani podiazeni predmétné dohody zfizovateld pod
tento institut neni zcela bezproblémové. Srov. VEDRAL, J., op. cit., s. 1256-1268.

320 SLADECEK, V. Obecné spravni pravo. 3., aktualizované a upravené vydani. Praha: Wolters Kluwer
CR, 2013. ISBN 978-80-7478-002-8, s. 179.

322 HENDRYCH, D. a kol, op. cit., s. 168.

323 Srov. Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 7. 11. 2013, &j. 9 Afs 38/2013-53.

324 SLADECEK, V., op. cit., s. 181.
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79/1997 Sb., o léCivech, je totiz patrné, ze soucasnd Uprava je totoznd s upravou
pfedchozi; zakonodarce pievzal celou dikci vySe zminéného ustanoveni podle
puvodniho zakona a vlozil ji do soucasného zékona o 1é¢ivech v podstaté beze zmén.

I presto, ze dohodu mezi zadavateli mizeme tedy spiSe nez za druh veifejnopravni
smlouvy dle § 160 az 162 spravniho fadu oznacit za jinou smlouvu s vefejnopravnimi
prvky, neznamena to vylouceni pisobnosti ¢asti paté spravniho fadu jako celku. Obecna
uprava vefejnopravnich smluv obsazena v § 159 spravniho fadu se na tuto dohodu
uplatni ve vSech ptipadech, kdy zakon o Ié¢ivech nestanovuje Gpravu vlastni. Tu vSak
zakon o lé¢ivech viibec neobsahuje a ustanoveni § 159 spravniho fadu se tak na dohodu

uzavienou mezi zfizovateli etickych komisi uplatni jako celek.3?’

8. Nejpodstatnéjsi zmény v souvislosti s narizenim ¢. 536/2014

V piedchozich kapitolach jsme nastinili fungovani systému klinického vyzkumu
humannich 1é¢iv podle soucasného znéni zdkona o 1éCivech, pfi€emz jiz vySe jsme
poznamenali, ze v blizké budoucnosti dojde v této oblasti k zdsadnim zméndm ve
smyslu novely zédkona o léCivech provedené zakonem ¢&. 66/2017 Sb., ktera obsahové
vychazi z natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 536/2014.

Kli¢ovou novinkou zminéného nafizeni je zavedeni jednotné procedury povolovani
klinického hodnoceni v ramci EU.*?® V praxi tak zadavatel jiz nebude muset podavat
zadost o povoleni studie v kazdém clenském staté (u pfisluSného statniho organu a
etickych komisi) samostatné; nové bude moci podat jen jedinou zadost skrze
elektronicky portal spravovany Agenturou,®?’ ve které oznaci ¢lenské staty, kde se ma
pfedmétna studie provést.

Kazdy &lensky stat piitom uréi tzv. , ndrodni kontaktni misto“>*® kterym je pro
Ceskou republiku Ustav3?® a které rozhoduje o povoleni klinického hodnoceni (piipadné
jeho vyznamnych zmén) na uzemi daného statu.

Zasadnich zmén rovnéz doznd eticky prezkum klinického hodnoceni, jelikoz soucasny

systém multicentrickych a etickych komisi bude zrusen a tyto komise budou pro oblast

325 Srov. VEDRAL, J., op. cit., s. 1244,

326 Srov. Kapitola II nafizeni &. 536/2014.

327 (1. 80 natizeni &. 536/2014.

328 C1. 83 odst. 1 nafizeni &. 536/2014.

329§ 51 odst. 2 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem &. 66/2017 Sb.
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klinického hodnoceni huménnich 1é€ivych ptipravkil nahrazeny jedinou etickou komisi,
ktera bude ex lege oznadena za organ Ustavu.®** Jeho povinnosti pak bude zajistovat
pro tuto centralni etickou komisi podminky pro jeji ¢innost.>*! Statut této etické komisi
vyda, po pfedchozim souhlasu ministerstva zdravotnictvi, rovnéz Ustav; av§ak jednaci
tad si nové pfijme etickd komise sama.3

Tato centralni etickd komise bude dale rozdélena do skupin, jejichz pocet urci statut
etické komise,>*? pfiemz by tyto skupiny mély sidlit v jednotlivych krajich a vykonavat
obdobnou funkci, jakou v soucasnosti zastavaji multicentrické etické komise.>**

Jeji ¢leny pak piimo do téchto skupin jmenuje ministr zdravotnictvi,>* pficemz zdkon
(na rozdil od soucasné upravy) vyslovné upravuje funkci predsedy etické komise a
nékteré jeho povinnosti.>¢

Ukolem centralni etické komise bude provadét eticky prezkum a dohled nad klinickym
hodnocenim, ktery bude zahrnovat ,, etické, lékaiské a védecké aspekty>*” a vydavat
k zadosti o povoleni klinického hodnoceni své stanovisko. Zplisob vykonu této ¢innosti
blize upravi, kromé provadéci vyhlasky, pracovni postupy etické komise, které stanovi
Ustav.3*®

K problematice stanoviska dédle uved'me, zZe nové znéni zdkona o lé¢ivech jiz nebude
obsahovat formalni vyluku spravniho fadu, avSak pfedmétné stanovisko komise jiz
nebude mozné materidln¢ oznacit za spravni rozhodnuti ve smyslu ustanoveni § 67 odst.
1 spravniho tadu, tak jak je tomu dnes.

Stanovisko etické komise totiz bude mit nové formu zavazného stanoviska podle
ustanoveni § 149 spravniho fadu.**® Mezi rozhodnutim Ustavu a stanoviskem centralni

etickd komise tak vznikne vazba ve smyslu ,, cisté “ subsumpce, ponévadz zadavatel

bude Zadat piimo jen o vydani rozhodnuti Ustavu; vydani stanoviska komise pfitom

330 § 53 odst. 1 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem ¢&. 66/2017 Sb.

31 § 53 odst. 3 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem &. 66/2017 Sb.

332 § 53 odst. 4 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem &. 66/2017 Sb.

333 § 53a odst. 1 zdkona o lé¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem &. 66/2017 Sb.

334 Srov. CIKRT, T. Zakon o lé€ivech: reexporty, velka etickd komise a BabiSova kuli$arna (aktualizace!),
12. 1. 2016 [cit. 17. 4. 2017], Zdravotnicky denik [online]. Dostupny z:
http://www.zdravotnickydenik.cz/2016/01/zakon-o-lecivech-reexporty-velka-eticka-komise-a-babisova-
kulisarna/.

335 § 53a odst. 2 zdkona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zakonem &. 66/2017 Sb.

336 § 53¢ odst. 2 zdkona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zakonem &. 66/2017 Sb.

337°§ 53b odst. 2 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zékonem ¢&. 66/2017 Sb.

338 § 53b odst. 5 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem ¢&. 66/2017 Sb.

339 Srov. § 53¢ odst. 2 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem &. 66/2017 Sb.
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iniciuje sam Ustav a to z ufedni povinnosti, ¢imz dojde ke sniZeni administrativni zatéZe
na strané zadavatele.>*°

Z pohledu spravnépravni nauky je pak mozné oznacit rozhodnuti Ustavu za ,findlni
akt* a stanovisko etické komise za ,, podminujici akt“, pticemz vztah subsumpce je zde
mozné chapat jako absolutni,**' jelikoz Ustav musi stanovisko komise do svého
finalniho rozhodnuti promitnout beze zmén a nemtiZe se od néj nikterak odchylit.>*?

Jak jiz bylo feceno vySe, dosavadni etické komise ziizené u poskytovatelti zdravotnich
sluzeb zcela nezaniknou, jak by se mohlo na prvni pohled zdat, nybrz budou dale
vykonavat plisobnost pro jiné oblasti zdravotnictvi, kde to stanovuji jiné¢ zvlastni
zakony®* (napf. jako etické komise pro oblast klinického hodnoceni zdravotnickych
piipravki).’*

Zakon o léCivech bude také nové upravovat, které z posuzovanych dokumenti musi
byt k Zadosti o povoleni klinického hodnoceni povinné piedloZeny v ¢eském jazyce’*® a
rovnéz také roz$ifi upravu systému nahrady Gjmy vzniklé zacastnénym subjektim
hodnoceni.>#¢

Vyse nastinéné zmény v procesu klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravka
je jisté mozné hodnotit kladné, zejména proto, ze piinasi podstatné¢ zjednoduSeni a
zptehlednéni systému etického prezkumu nejen v ramci Ceské republiky, ale v ramci
celé Unie, s cilem posilit skute¢nou nezavislost etickych komisi na mistech klinického
administrativné narocny.

I presto si vS§ak musime uvédomit, Ze vySe uvedené zmeény, ackoliv jsou jiz platné,
vejdou v ucinnost nejdiive v druhé polovin€ roku 2018, pticemz po dobu dalSich 3 let

budou stavajici i novy systém provadéni klinického hodnoceni fungovat paralelné vedle

sebe pro rizné druhy studii.

340 Srov. HENDRYCH, D. a kol., op. cit., s. 162.

341 Srov. STASA, J. Problém subsumpce spravnich aktd. AUC Iuridica. 2001, & 1-2, s. 89.

342 Srov. § 53¢ odst. 2 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zakonem ¢&. 66/2017 Sb.

343 Srov. CIKRT, T. Zakon o lé¢ivech: reexporty, velka etickd komise a Babisova kuli§arna (aktualizace!),
12. 1. 2016 [cit. 17. 4. 2017], Zdravotnicky denik [online]. Dostupny z:
http://www.zdravotnickydenik.cz/2016/01/zakon-o-lecivech-reexporty-velka-eticka-komise-a-babisova-
kulisarna/.

3% Srov. § 16 a 17 zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.

345 § 55 odst. 1 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem &. 66/2017 Sb.

346 Srov. § 58 odst. 2 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zikonem ¢&. 66/2017 Sb.
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9. Zavér

Pravo klinického hodnoceni huménnich I[éCivych pfipravki je dulezitou a
v soucasnosti se bouflivé proménujici soucasti prava farmaceutického, potazmo prava
zdravotnického. Cilem této prace proto bylo poskytnout vhled do zékladnich pravnich
vztahl a institutd, jez ovliviiuji celkovy proces tohoto zvlastniho odvétvi medicinského
vyzkumu. Pro spravné pochopeni vSech vztahti ovladajicich proces klinickych studii tak
bylo nutné ptedlozit i pomérné obsdhly vyklad zahrnujici vybrané aspekty z oblasti
farmacie.

Problematiku prava klinického hodnoceni 1é¢iv lze jist¢ oznacCit za dosud ne zcela
uspokojivé probadanou oblast, o ¢emz svéd¢i i relativni nedostatek tuzemské literatury,
ktera by se danému tématu vénovala do vétsi teoretické hloubky. Z tohoto diivodu tak
pro tvorbu této prace piredstavovala dilezity pramen informaci britskd literatura,
pficemz bylo zajimavé porovndvat nckteré jeji zavery se stavajici Ceskou pravni
upravou obsazenou v zédkon¢ o 1éc¢ivech.

Nemutize byt pochyb, Ze klinické hodnoceni je jako celek siln¢ navazano na zavazné i
doporucujici mezinarodni dokumenty stanovujici zékladni principy a pozadavky jak na
schvalovéni, tak na samotné provadéni pfedmétnych klinickych studii 1&¢iv.

Jednim z ucelt této diplomové prace tak bylo nejen poskytnout piehled ideovych
vychodisek soucasné Ceské pravni Upravy, ale téZ nastinéni slozitého historického
vyvoje fady institutl klinického hodnoceni. Ackoliv zacal byt vyzkum 1é¢iv metodicky
regulovan spiSe az v druhé polovin€ dvacatého stoleti, koteny této regulace sahaji Casto
aZz do obdobi mezivale¢ného.

V soucasné dobé tak pravni uUprava klinického hodnoceni podléha tadé pozadavki
stanovenymi ¢i doporu¢enymi nejen na vyse zminéné mezinarodni Grovni, ale ¢im dal
vice téz na rovni Evropské unie. O tom koneckoncti svéd¢i 1 vydani nového natizeni €.
536/2014, které ma za cil cely proces vyzkumu lé¢iv provadény na tzemi c¢lenskych
stata jeste vice unifikovat.

Za podstatny aspekt, jemuz byl vramci této praci poskytnut znaény prostor, Ize
bezesporu oznacit pozadavek na eticky piezkum nalezitosti klinického hodnoceni, ktery
v minulosti vznikl jako reakce na vyzkumy provadéné v nacistickych koncentracnich

taborech.
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Tento ptezkum vykonavaji specializované kolegialni organy, kterymi jsou nezavislé
etické komise, které musi s kazdou klinickou studii vyjadfit své souhlasné stanovisko.
Avsak soucasné podob¢ systému etickych komisi l1ze vytknout fadu nedostatki, kterymi
jsou pomérn¢ nepiehledna systematika vztahi mezi jednotlivymi druhy téchto komisi,
nejasna pravni povaha jejich Cinnosti a v praxi minimalni zaruky jejich nezavislosti,
vzhledem k tomu, ze jednotlivé Cleny etické komise jmenuje poskytovatel zdravotnich
sluzeb, pro jehoz zatizeni vykonava dana komise svoji ptisobnost.

Z tohoto dlivodu je tak mozné novelu zdkona o léCivech provedenou zékonem ¢.
66/2017 Sb., jez reaguje na piijeti vySe zminéného natfizeni, vnimat jako krok spravnym
smérem, ktery vétSinu nastinénych nedostatkti efektivné fesi a prispiva ke zjednoduSeni
celého pribéhu klinického hodnoceni v Ceské republice.

I ptesto je vSak mozné si polozit otazku, zdali je dana novela skutecné tak progresivni,
jak by mohla byt a zdali stdle neponechdva prostor pro ptipadné dal§i ivahy de lege
ferenda, zejména ve vztahu k mnohem propracovangjs$i upravé Velké Britanie, ktera
kuptikladu klade mnohem vétsi diraz na participaci riznych skupin obyvatel na
etickém prezkumu klinického hodnoceni.

Vzhledem k rozsahu a zaméfeni této prace je patrné, ze vSechny vyse nastinéné sporné
otazky tykajici se klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravkli nemohly byt
zcela a jednozna¢né dofeSeny, pricemz zdmérem autora bylo na tuto problematiku
poukdzat a rovnéZ nastinit zdkladni sméry jejiho mozného vykladu a feSeni do

budoucna.
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Abstrakt

Otazka legislativnich a etickych pozadavkii na vyzkum novych 1éCiv nabrala
v souvislosti s rozmachem farmaceutického primyslu béhem minulych desetileti na
znacné intenzite.

Tato diplomova prace si tak klade za cil komplexné popsat a analyzovat teoreticka
vychodiska soucasné legislativy upravujici provadéni klinickych hodnoceni huménnich
1é¢ivych pripravki na izemi Ceské republiky, jakoZ i blize rozebrat eticky piezkum,
ktery vykonévaji specializované nezavislé etické komise. Autor se blize vénuje i1
nekterym spravnépravnim aspektim spojenym s jejich Cinnosti, zejména se zabyva
povahou souhlasnych stanovisek etickych komisi, které jsou predpokladem pro zahajeni
klinického hodnoceni.

Prace samotnd je rozdé€lena do deviti kapitol, pfi€emz uvodni kapitola se zamétuje na
obecné nastinéni problematiky klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravkl na
tizemi Ceské republiky.

Druha kapitola vysvétluje zékladni pojmy, se kterymi pracuje zakon o 1é¢ivech a které
jsou pro tuto oblast farmaceutického prava specifické. Dalsi kapitola rozebira ¢innost
statnich instituci, které vykondvaji plisobnost v ramci klinickych studii.

Ctvrta kapitola obsahuje prameny pravni Gpravy, pfiemz zvlastni diraz je kladen
zejména na rozliSeni zadvaznych a doporucujicich mezinarodnich dokumentti a genezi
tuzemské pravni tpravy majici své zaklady v pravu Evropské unie.

Dalsi kapitola charakterizuje proces klinického hodnoceni a upozoriiuje na jeho
specifika, ktera jsou diilezitd pro komplexni pochopeni smyslu a obsahu stavajicich
institut obsaZenych v zadkoné o 1écivech.
hodnoceni, kterymi jsou informovany souhlas zucastnénych pacientli, povoleni Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv a stanovisko etické komise, jehoZ nejasnou pravni povahou se
zabyva podstatna cast této kapitoly, pficemz pritbéh a ukonceni studie rozebira kapitola
nasledujici.

Osmé kapitola sumarizuje a hodnoti dopady novely zdkona o 1é¢ivech, kterd do
budoucna méni soucasny systém cinnosti etickych komisi v rdmci klinického hodnoceni

1é¢iv.
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V zavéru prace jsou shrnuty hlavni cile a poznatky dosavadniho zkoumani, pticemz je

nastolena otazka dal§ich moznych novelizaci zakona o 1é¢ivech.

Kli¢ova slova:
farmaceutické pravo, klinické hodnoceni, klinicka studie, eticka komise

Abstract

The issue of legislative and ethical requirements on research of innovative medicines
became more intense in connection to the expansion of the pharmaceutical industry in
last few decades.

This master thesis aims to complexly describe and analyse theoretical bases of current
legislative regulating the process of clinical trials of medicinal products for human use
in the Czech Republic, as well as to take a closer look to the issue of ethical review
administered by specialized ethical review committees. The author also deals with
some specific responsibilities of the committees from the perspective of administrative
law, especially focusing on aspects of legal nature of the positive opinions, which are
one of the conditions for commencement of a clinical trial.

The thesis is divided into nine chapters and the introductory chapter is focused on the
general outline of the issue of clinical trials of medicines for human use in the Czech
Republic.

The aim of the second chapter is to define the basic concepts stated in the Czech
medicinal products act, which are specific for this area of pharmaceutical law. The next
chapter analyses the relevant competencies of individual state authorities over the
clinical studies.

The fourth chapter contains the list of sources of law, whereas a particular emphasis is
placed on distinction of binding and nonbinding documents and evolution of domestic
law having its roots in the law of the European Union.

The next chapter describes the process of clinical trial and points outs its specifics,
which are essential for deeper understanding of content and meaning of the current legal
instruments according to the medicinal products act.

The sixth chapter deals with the most important conditions for commencement of a

clinical trial, concerning the informed consent of involved patients, the authorization of
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the State Institute for Drug Control and the opinion of the ethical review committee,
whereas a substantial part of the chapter contents the analysis of ambiguous legal nature
of the opinion. The process and the termination of the research is encompassed in the
following chapter.

The eighth chapter summarizes and evaluates the impact of the latest amendment of
the medicinal products act, which modifies the current system of ethical committees
within the scope of the clinical trials of medicines.

The conclusion recapitulates the main aims and results of the recent legal research,
whilst the question of additional potential amendments of the medicinal products act is

raised.
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Pharmaceutical law, clinical trial, clinical study, ethical review committee
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