UNIVERZITA KARLOVA

Pravnicka fakulta

Katerina Horakova

Klinické hodnoceni 1éCiv

Diplomova prace

Vedouci diplomové prace: JUDr. Petr Svoboda, Ph.D.

Katedra spravniho prava a spravni védy

Datum vypracovani prace (uzavieni rukopisu): 31. 12. 2017



Prohlasuji, Ze jsem piedloZenou diplomovou praci vypracovala samostatng, ze vSechny pouzité

zdroje byly fadné uvedeny a ze prace nebyla vyuzita k ziskéani jiného nebo stejného titulu.

Dale prohlasuji, Ze vlastni text této prace véetné poznamek pod ¢arou ma 146 049 znaki véetné

mezer.

Katefina Horakova

V Praze dne 31. 12. 2017



Podékovani

Uvodem bych chtéla pod&kovat JUDr. Petru Svobodovi, Ph.D. za laskavé vedeni této

diplomové prace a za cenné rady, které mi v pribéhu jejiho vypracovani poskytl.



6

Obsah

UVOQ <ttt ettt e b e et e b e e it e e bee et e e s bt e et e e eateenbeeeaeeenne 1
Vyvoj klinick€ho hodnoceni 18CIV ..........ueeuiiieiiiicieeceeee e e 4
Pravni uprava klinického hodnoceni 1ECIV.........oovviieriiieiiieceeeeeee e 5
3.1  Mezinarodni pravo a klinické hodnoceni IECiV.........cceeevieriiiiiieniieiiecieeeee e, 5
3.2 Pravo EVIOPSKE UNIC ....cc.eoiiiiiiiiiiieiiecie et ettt et 7
3.2.1  Smeérnice EU 2001/20/ES......cooiiiieieieie ettt 8
3.2.2  Nafizeni EU €. 536/2014 ......ooiiiieieeieeeee ettt 9
3.3 CeSKE PrAVIL PECAPISY . ...vveveeeeeeeeeeeeeeeeeeese e ese e eee e en s ese s 10
3.3.1  ZAKONNA UPTAVA ..veeenvrieeiiieeiieeeieeeeteeeeteeeeteeessteeeaseesssseessaeesssaeessseeesssesenssesnnnns 10
3.3.2  Podzakonné pravni predpiSy......cccceerueereeriienieeieerie ettt 11
Vymezeni zakladnich pOJmIl .......cooeiiiiiiiiiiiie e 13
4.1  Klinické hodnoceni 1€Civych pHpravkill.........ccooeieiiiiiiiiiieee e 13
4.2 LECIVY PIIPTAVEK ..oviieiieciiieiieeie ettt ettt e be e st eete e eesbeessneensaens 14
4.2.1  Definice 1é¢ivého piipravku dle prezentace ........c..coceeveerveneivienieneenenieneenens 15
4.2.2  Definice 1éCiveého piipravku dle funkce........ccoeveiiiiniiiiniiiiie e, 16
4.3 Hodnoceny [ECIVY PIPIaAVEK ......ccueiiiriiriiiiiiiirieceetcee et 17
4.4 PLACEDO .ttt ettt ettt e et eeate e bt e enteeneens 17
4.5 Zadavatel.........ooiiiii et 19
4.0 ZKOUSEIICT.ceueeueeiieteeie ettt ettt ettt ettt a ettt e a ettt eneenaeenneas 20
4.7  Subjekt klinického hodnoceni..........c.ceecuieeeiiiieiiieeeee e 21
4.7.1  Vulnerabilni SUDJEKLY ....cocviviiriiiiiiieiiiicnteeceetee e 22
4.7.2  Nezletilé subjekty hodnoceni ..........ccccueviieiiiiiiiiniieie e 22
4.7.3  Odmeéna a kompenzace subjektu hodnoceni.............cceevieeiieniiniieniienienieeee 23
Organizace a organy pusobici v ramci klinického hodnoceni..........c..coooeeieinininnnee 24
5.1  Ministerstvo ZdravotniCtVi .......ooeerueriiniiienierieeect e 24
5.2 Statni ustav pro KOntrolu IECIV ........c.eeviiiiiiiiiieieee e 25
5.3 Evropskd IEKOVA ageNntura.........cccueeiieiiiiiiieiie ettt e 25
5.4 EHCKA KOMISE. .. .oitiiiiiiiiiieieieeee ettt st s 27
Postup v klinickém hodnoceni 1€Civych pripravkil..........ccoceevieriieiiieniieieiieececieeee 27



7  Postup pted zahdjenim klinického hodnoceni ............ccccoevieiiieiiiniiiinieiieccece, 28

8  Podminky pro zahdjeni klinického hodnoceni .............ccooeieviieiieniiiiiiniiciee e, 30
8.1  Eticka komise a jeji StanOVISKO........ccuieiiiieiiiieciie et 30
8.1.1  Ustaveni a slozeni etick€ KOMISE........cceevuiriirieniiniinieiecieceieee e 30
8.1.2  Zaruky nezavislosti etick€ KOMISE.........cccvuevviieriieiiiiriieiieieeeee e 33
8.1.3  Pravni povaha etick€ KOMISE .........cccueeiuierieiiieiieeieesieeieeee e 34
8.1.4  Eticka komise jako kolegidlni organ ...........cccoevveiiiiiiiiiiieniieiiecieeeeee e, 36
8.1.5  Cinnost etické komise a vydAni StanOVisKa ...........cc.cccvuervrrureercerrereesieeieeenanns 38
8.1.6  Stanovisko etické komise pro multicentricka klinickd hodnocent ..................... 41
8.1.7  Zména stanoviska etické KOMISe ...........covueriiiiniiiiiiiiiiiie e 41

8.2  Povoleni Statniho ustavu pro kontrolu 1€CIV........ccveevvieviiiiieiieeieeiece e 42
8.2.1  Aplikace spravniho Fadu na fizeni pred UStavem...........ccocoovevevevreveevevereeenrnnna. 44
8.2.2  Opravné prostiedky proti rozhodnuti UStavi.............ccevviveevveeveeeseerersieeenenas 45

8.3  Informovany souhlas s provedenim klinického hodnocenti ............cccccevvvveriviennnennn. 46
8.3.1  Mezindrodni Pravini UPTaVa..........ccceevierieeniiriiniienieniesieeteeteere et 46
8.3.2  Vnitrostatni pravii UPTava.......ccceeceeierierieriinieieeeseeeieeeeee et 47

9  Zahjjeni a pribéh klinického hodnocent.............coocviveiiiieiiieiiiieeee e, 49
2N N B v ../ OSSR PRUPRRPR 49
2N | B /PSSRSO 51
2 T U1 IR /SRRSO 51
10 Ukonceni klinického hodnoceni a jeho dlsledKy .........ccccoveeviniiniiiiniiniiinccciceeee, 52
LOT TV BAZ8. ittt et 54
11 Nejdulezit€jsi zmény podle natizeni EU €. 536/2014 a jeho disledky .........cccoeevenene. 55
L2 ZAVET .ttt ettt a et e s e ae et e et e ae et e ent e beenteeneens 58
SeZNAM ZKIALEK ... eoiiiiiiiii ettt ettt I
Seznam pouZItYCh ZATOJU....cc.viiieiieeiiie ettt e e e e e et e e sre e e enbe e e e e e nnnee s II
ADSEIAKE ...ttt ettt et h e e e aeas IX

ADSITACT e e e e e e e e e et e e e e e e e e et —eeaeeee et e ——————aeeeeereaa—————aaaaanaan XI



1 Uvod

Klinické hodnoceni 1é¢iv je v soucasné dobé hnacim motorem farmaceutického
prumyslu. Pocet klinickych hodnoceni celosvétové neustale stoupd a zvySuji se rovnéz
naklady farmaceutickych spole¢nosti vynalozené na jednotliva klinickd hodnoceni, které
mohou dosahovat 1 n¢kolika miliard dolarti pro vyzkumu jediného 1écivého pripravku. Se
vzrustajicim rozvojem klinického hodnoceni roste rovnéz potieba koherentni pravni Gpravy

v této oblasti.

Praveé benevolentnéjsi pravni Gprava byla v minulosti diivodem tragickych udélosti,
které Casto vedly ke zformovani zakladnich pravidel. V této praci bych rada nastinila zasadni
momenty vyvoje klinického hodnoceni a jejich diisledky. Rovnéz bych se rada vénovala
soucCasné pravni Upravé a zminila nejvyznamnéj$i mezinarodni prameny prava tykajici se
klinického hodnoceni a zaméfila se jak na prameny obecnéjsi, tak na prameny upravujici
pfimo jednotlivé aspekty vyzkumu. Jelikoz je Ceska republika ¢lenem Evropské unie,
neméné dulezitd je rovnéz evropskad legislativa. Klinické hodnoceni prochazi pravé
v ditsledku evropské legislativy (zejména natizeni EU &. 536/2014!) zasadnimi zménami,
které bych rada shrnula v samostatné kapitole na konci této prace. Vénovat se budu rovnéz
vnitrostatni pravni upravé klinického hodnoceni, ktera neni v soucasné dobé upravena
v samostatném pravnim ptedpise, ale je roztfiSténa jak v zakonnych, tak podzakonnych
pravnich ptedpisech. Pomérmn¢ problematicka je uprava pokyni vydévanych Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv, jejichZz povaha je pon€kud nejasna a rada bych se tak této

problematice vénovala podrobngéji.

I ptesto, ze celosvétoveé pocet klinickych hodnoceni stoupd, v Evropé a potazmo
v Ceské republice se naopak pocet klinickych hodnoceni v minulych letech sniZil. Asociace
inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP) uvadi, Ze pocet klinickych hodnoceni
v Ceské republice od roku 2006 do roku 2015 klesl o 26%.% Nabizi se zde otazka, co je
moznou pfi¢inou tohoto poklesu. Zaméfim se tedy rovnéz na nékteré aspekty klinického
hodnoceni, které jsou dlouhou dobu kritizovany pro svou nejasnou povahu nebo pro nepfilis

vyhovujici koncepéni pojeti.

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich l1é¢ivych pripravki.

2 Zdravotnictvi a medicina. V Cesku kles4 pocet klinickych studii. Zdravotnictvi a medicina [online]. 2015.
¢.6.[cit. 28. 12. 2017]. Dostupné z: http://zdravi.euro.cz/clanek/mlada-fronta-zdravotnicke-noviny-zdn/v-

cesku-klesa-pocet-klinickych-studii-479209.
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Klinické hodnoceni léCiv je pomérné specifickou oblasti, pfi jejimz blizSim
zkoumani nelze opomenout odbornou (farmaceutickou, respektive vyzkumnou) stranku
tohoto oboru. Ukolem této prace vSak bude zejména analyzovat jednotlivé aspekty
klinického hodnoceni z pravniho hlediska a zamyslet se nad povahou jednotlivych postupt,
které se v ramci klinického hodnoceni aplikuji a subjektii, organti a organizact, které v rdmci

n¢ho plsobi.

Pfed samotnou analyzou dané problematiky je vSak nezbytné vymezit zakladni
pomy, které se pouzivaji jak v pramenech prava, tak i v praxi mezi odborniky. Zde je nutné
podotknout, ze klinické hodnoceni 1éCivych ptipravki mizeme rozd¢lit na dveé velké oblasti,
kterymi je klinické hodnoceni huménnich 1é¢ivych pfipravkid a klinické hodnoceni
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl. Tato prace se vSak bude vénovat pouze problematice

humannich 1éCivych piipravkd, které jsou uréeny k pouziti u lidi.

Vyznamnou ¢ast mé diplomové prace bude tvofit kapitola popisujici postup
v klinickém hodnoceni 1é¢iv, kde piehledné popisi jednotlivé kroky od preklinické faze
zkouseni, kdy jsou léky podavany pouze zviratim v laboratornich podminkach, az po
ukonceni klinického hodnoceni, které je UspéSné a vede k registraci 1é¢ivého ptipravku

pouze v 1-2 ptipadech z 10 tisic zkousenych latek.>

BliZe se zaméfim rovnéZ na podminky pro zahajeni klinického hodnoceni, pficemz
rozeberu tfi zékladni z nich, konkrétné stanovisko etické komise, povoleni Statniho Ustavu
pro kontrolu 1é¢iv a informovany souhlas. Jako neproblematicté;jsi z téchto tfi podminek se
jevi posouzeni etické stranky véci etickou komisi. Nejasné je zde jak posouzeni jeji povahy
jako takové, tak i1 povahy jejiho stanoviska. Za hlub$i Gvahu rovnéz stoji 1 zaruky jeji

nezavislosti.

s

V posledni ¢asti se zaméfim na samotny prabéh klinického hodnoceni a popisi
vSechny tfi obligatorni faze klinického hodnoceni, které doplnim o nepovinnou ¢tvrtou fazi
probihajici az po registraci lécivého piipravku. Popis pribéhu klinického hodnoceni

zakon¢im analyzou moznosti jeho ukonceni a piipadnych dasledkd.

Pro ftplnost dodejme, Ze pravo klinického hodnoceni 1écivych ptipravki

pochopitelné neni samostatnym pravnim odvétvim, ale spada pod farmaceutické pravo, které

3 Klinické studie — otdzky a odpovédi [online]. AIFP 15. 5. 2014 [cit. 27. 12. 2017]. Dostupné z:
http://www.aifp.cz/cs/aktuality/informace-pro-media/klinicke-studie-otazky-a-odpovedi/
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je podmnozinou prava zdravotnického.* Ani zdravotnické pravo vsak ,, nemiizeme zaradit
mezi klasickad pravni odveétvi.... Jde vlastné o shluk pravnich norem upravujicich poskytovani

«h

zdravotni péce ‘. Klinické hodnoceni 1é¢iv navic spadd pod farmaceutické pravo v uzsim

slova smyslu, které se zabyva ,,otdzkami vznikajicimi pri vyvoji, hodnoceni, vyrobé a

distribuci lécivych pripravki .

Klinické hodnoceni Ié¢iv je oblasti farmaceutického prava, ktera sice prosla
mnohaletym vyvojem, ale i piesto se stale potykame s pomérné¢ omezenym mnozstvim
teoretické literatury, zejména tuzemské. Hlavnim zdrojem pro vypracovani této prace budou

tedy prameny prava, zejména vnitrostatni pravni predpisy a evropska legislativa.

Diplomova prace byla zpracovana podle pravni Gpravy G¢inné ke dni 31. 12. 2017.

4 KRAL, J. Farmaceutické pravo. 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014. ISBN 978-80-905897-0-4, s. 22.
SSUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN
978-80-7552-321-1, s. 31.

6 KRAL, J., op. cit., s. 22.



2 Vyvoj klinického hodnoceni 1é¢iv
,,Pokud se ptame, kdy se zacala psat historie klinického vyzkumu, méli bychom se

ptat také, kdy se na svété objevil prvni lékar.

Pokud bychom chtéli zjistovat historické koteny “klinického hodnoceni, museli
bychom zapatrat v obdobi 4. tisicileti pfed nasSim letopoctem, kdy se v Egypté zacaly
objevovat prvni naznaky 1é¢itelstvi.® Postupem ¢asu se 1é¢itelstvi a zkouseni novych “léka*
roz$ifilo do celého svéta. Ve spoleCnosti se rovnéz zacaly utvéiet prvni zasady léCeni
nemocnych. Miizeme zminit napt. zndmou Hippokratovu ptisahu z roku 400 pf. n. 1., ktera
zakotvila zasadu, Ze 1¢kat nemtze podat smrtici 1€k a musi jednat tak, aby byl nemocnému
vzdy ku prospéchu. Konkrétnéjsi zasady se pak rozvinuly béhem 19. stoleti, kdy vznikl napft.
Percivaliv kodex, ktery hlasal, ,, Ze experimentalni lécba miize byt pouzita pouze v pripade,
Ze ostatni moznosti selzou‘ nebo Beaumonsky kodex, ktery nabadal lékate k obdrzeni
dobrovolného informovaného souhlasu od pacienta a ukonceni experimentilni 1écby

v pripad¢, ze to pacient vyzaduje.

Vyvoj klinického hodnoceni sebou nepiinaSel vzdy pouze pokrok, ale mnohdy
znamenal vazné nasledky na zdravi subjekti. Pravé tragické udalosti byly ¢asto impulzem
k prehodnoceni dosavadnich principti a pravidel, které se tak ukazaly jako nedostacujici.

Zminim zde alespoii tf1 pfipady z novodobé historie, které povazuji za nejzasadnéjsi.

K prvnimu zévaznému piipadu, ktery vedl ke zpfisnéni pravidel klinického
hodnoceni, doslo jiz ve 30. letech 20. stoleti v USA. V roce 1937 zde zamfelo vice nez 100
lidi v disledku pouziti sulfanilamidu, coZ je latka, ktera je pro ¢lovéka vysoce toxicka.’
K této udalosti doSlo zejména z toho dlivodu, ze 1é¢ivo nebylo pied podanim clovéku
testovano na zvitatech, coZ byla jiz v t¢ dobé béZzna praxe vétsiny farmaceutickych firem.
Problematické vsak bylo, e takovy postup 7adna legislativa nevyzadovala, a tak FDA!
vydala novy zakon, ktery zakotvoval povinnost lé¢ivy piipravek nejprve testovat na
zvitatech a po ukonceni tohoto testovani ptedat vysledky statni autorité. Az po jejich

posouzeni mohl byt 1é¢ivy ptipravek uveden na trh.

7PETEROVA, M. Historie klinického vyzkumu. Zdravotnicke forum. 2012, €. 5, s. 19.

8 Dochovaly se napt. zdznamy o pouziti malachitu jako o&niho promazavadla.

9 PETEROVA, M. Historie klinického vyzkumu. Zdravotnické férum. 2012, &. 5, s. 20.

10 Zkratka FDA znamena Food and Drug Administration — regula¢ni autorita pro 1é¢iva a potraviny Spojenych
statti americkych.



K formulovéani novodobych principii velmi vyznamné piispél soudni proces s 23
1¢kafi, kteti provadeli 1ékarské experimenty na lidech béhem druhé svétové valky. Proces
vyustil k formulovani Norimberského kodexu, ktery bude nize rozebran v kapitole

mezindrodnich prament klinického hodnoceni.

vvvvvv

minulého stoleti. Jednalo se o tzv. Thalidomidovou tragédii.'' Thalidomid byl 1ék, ktery se
pouzival jako sedativum a 1€k proti zvraceni u téhotnych Zen.'? Vzhledem k tomu, Ze §lo o
znaén¢ rozsiteny 1€k, jehoz prodeje byly v t€ dobé srovnatelné s prodejem aspirinu, mélo
jeho uziti tragické nasledky. Od roku 1955 do roku 1961, kdy byl 1€k stazen z prodeje, se

narodilo az 20 000 déti ve 46 zemich s vrozenymi vadami.'?

Tragicka udalost vedla v Evropé€ k vytvoreni Helsinské deklarace a v USA k piijeti
tzv. Kefauver-Harrisova dodatku k zdkonu o potravinach, 1é¢ivech a kosmetice, ktery mimo

jiné nové zakotvil povinnost uziti informovaného souhlasu a hlaseni nezddoucich ucink.

3 Pravni uprava klinického hodnoceni 1é¢iv

Vzhledem k tomu, Ze jsou na klinické hodnoceni 1é€iv kladeny stéle vétsi naroky, at’
jiz z hlediska etického, odborného ale tfeba i administrativniho, existuje stale vétsi potteba
koherentni a pfesné pravni Gpravy a to nejen na vnitrostatni, ale i na mezinarodni turovni. |
presto, Ze pravni uprava byla v minulosti ke klinickému hodnoceni benevolentng;si,
pomérné velké mnozZstvi ptipadli poskozeni zdravi pacienti vedlo k podstatnému zpiisnéni

pravidel.

3.1 Mezinarodni pravo a klinické hodnoceni 1é¢iv
Na urovni mezinarodniho prava nalezneme jak umluvy upravujici lidska prava
obecné, jejichZ ustanoveni se klinického hodnoceni pouze neptimo dotykaji, tak imluvy,

které se specializuji pfimo na oblast farmaceutického vyzkumu.

Mezi prvni dokumenty zdirazilujici zdsadni vyznam lidské dastojnosti patii
Vseobecnd deklarace lidskych prav. I pfesto, Ze je VSeobecna deklarace lidskych prav
nezavaznym dokumentem, méla zésadni vyznam pro formulovani dalSich mezinarodnich
umluv 1 vnitrostatnich ptredpist jednotlivych stati. V ¢lanku 1 deklarace uvadi ze, ,, vsichni

lidé se rodi svobodni a sobé rovni co do distojnosti a prav. Jsou nadani rozumem

I PETEROVA, M. Historie klinického vyzkumu. Zdravotnické forum. 2012, €. 5, s. 20.
12 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 689.
13 PETEROVA, M. Historie klinického vyzkumu. Zdravotnické férum. 2012, ¢. 5, s. 21.
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a svedomim a maji spolu jednat v duchu bratrstvi“. Pravé dastojnost, svoboda a ochrana
jednotlivce, jsou zdkladnim principem, na ktery je kladen diraz pfi stanoveni pravidel

klinického hodnoceni 1é¢iv.!

DalSim mezinarodnim pramenem vztahujicim se k této oblasti je Mezinarodni pakt o
obcanskych a politickych pravech, ktery v ¢lanku 7 stanovi, ze ,,nikdo nebude bez svého
svobodného souhlasu podrobovan lékarskym nebo veédeckym pokusum . Mezinarodni pakt
o hospodaiskych, socidlnich a kulturnich pravech v ¢l. 15 zminuje ,, mozZnost kazdého uzivat
plodii védeckého pokroku a jeho vyuziti“'. Oba tyto pakty jsou pro Ceskou republiku pravnd
zavazné a vztahuje se na né &lanek 10 Ustavy Ceské republiky, ktery tika, Ze ,, vyhldsené
mezindrodni smlouvy, k jejich? ratifikaci dal Parlament souhlas a jimiz je Ceskd republika
vdzana, jsou soucasti pravniho radu, stanovi-li mezindrodni smlouva néco jiného nez zakon,

pouzije se mezinarodni smlouva .

Za stézejni mezinarodni pramen prava tykajici se medicinského prava miizeme
povazovat Umluvu Rady Evropy o lidskych pravech a biomedicing, ktera polozila zaklad
pro dal§i mezinarodni i vnitrostatni dokumenty. Tato umluva je stejné jako vyse zminéné
pakty pravné zavazna a pro Ceskou republiku vstoupila v platnost 1. ¥ijna 2001, kdy byla

rovné€Z uvetejnéna ve Sbirce mezinarodnich smluv pod ¢islem 96/2001 Sb. m. s.

Jde o dokument, ktery je zaloZzen na hodnotach ochrany lidské diistojnosti, coz uvadi
i vysvétlujici zprava k této Umluvé nasledovné: ,, koncept lidské diistojnosti (...) predstavuje

zdkladni hodnotu, kterou je treba uchovat 'S,

Pro klinické hodnoceni 1é¢iv ma zasadni vyznam kapitola V. této Umluvy, kterd je
zamé&fena na védecky vyzkum. V ¢lanku 15 této umluvy je stanoveno, zZe svoboda v oblasti
védeckého vyzkumu je zarutena. Vysvétlujici zprava Rady Evropy k Umluvé o biomedicing
k tomuto uvadi, ze ,,svoboda védeckého vyzkumu v oboru biologie a mediciny je
ospravedInéna nejen pravem lidstva na znalosti, ale také znacnym pokrokem. (...) Tato
svoboda viak neni absolutni“!’. Vylou&eni absolutni svobody v tomto smyslu znamen4, e
musi byt pii vyzkumu respektovany vSechny aplikovatelné prameny prava a vyzkum musi

probihat zejména v souladu s etickymi principy. Clanek 17 a 18 této umluvy se dale zabyva

14 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 685.

15 TamtéZ, s. 685.

16 Rada Evropy. Vysvétlujici zpréva k iimluvé o biomediciné. [online] Bod 9. [cit. 28.12 2017] dostupné z:
https://rm.coe.int/16800ccdeS5 .

17 Rada Evropy. Vysvétlujici zprava k imluvé o biomediciné. [online] Bod 95 a 96. [cit. 28.12 2017] dostupné
z: https://rm.coe.int/16800ccde5 .
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ochranou osob, schvalenim vyzkumu a informovanym souhlasem osob, které se vyzkumu

ucastni a také ochranou osob, které nejsou schopné dat souhlas.

Dalsi neméné vyznamnou oblast mezinarodniho prava tvofii etické kodexy. Zde je
nutné zminit Norimbersky kodex, ktery byl pfijat v roce 1947 a reagoval na nehumanni
pokusy v medicinské oblasti béhem 2. svétové valky.'® Jde o kodex o 10 &lancich, jehoz
cilem bylo nastavit zékladni pravidla pro provadéni vyzkumu a zabranit tak jeho zneuziti.
Zduraznéna je opét role dobrovolného souhlasu osoby s vyzkumem, ktery kodex ve svém
¢lanku 1 oznacuje za zékladni podminku. Kodex nebyl nikdy pravné zavazny a je pouhou
deklaraci zakladnich principt. Na poc¢atku své existence nebyl dokonce védci a 1ékati plné
pfijiman a byl oznacovan za ,, brzdu védeckého pokroku*. Jeho vyznam pro formulovani
zakladnich zasad je vSak znaény a postupem casu se jeho principy promitly do narodni

legislativy mnoha stata.

Svétova lékarska asociace predlozila vroce 1964, vté dobé jest€ nezdvazny
dokument, Etické zasady pro 1ékaisky vyzkum s tcasti lidskych bytosti tzv. Helsinskou
deklaraci. Jde o dokument navazujici na principy zakotvené v Norimberském kodexu, ale
upravuje je ponc¢kud benevolentnéji. Svétovd zdravotnickd organizace tento dokument
sedmkrat revidovala, pficemz posledni revize prob¢hla v roce 2013 a zdlraznila potiebu
Sifeni vysledkli vyzkumu. Zakotvila zasady ndhrady Skody za zplisobenou Ujmu a
v neposledni fad¢é zdiraznila vys§i ochranu tzv. vulnerabilnich skupin zapojenych do
vyzkumu.' Helsinska deklarace se stala zdvaznou az po revizi v roce 1996°°, kdy uz bylo

jeji znéni ponckud striktnéjsi a jednotliva ustanoveni byla méné diskutabilni.

Podle preambule jde o ,, navod k etickym zasadam lékarského vyzkumu zahrnujiciho
lidské subjekty . Toto imluva upravuje jak obecné oblasti jako jsou napf. vSeobecné zasady
vyzkumu nebo informovany souhlas, ale i specializovanéjsi oblasti jako je napf. pouZiti

placeba nebo problematika etickych komisi ve vyzkumu.

3.2 Pravo Evropské unie
Evropské pravo vyznamné zasahuje do vnitrostatnich pravnich ada stati Evropské

Unie. Oblast klinického hodnoceni 1é¢iv neni vyjimkou. Zaklad pro evropskou pravni upravu

18 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 687.
19 WMA. w4 publishes its revised declaration of Helsinky [online]. 18. 10. 2013 [cit. 14. 11. 2017].

Dostupné z: https://www.wma.net/news-post/wma-publishes-its-revised-declaration-of-helsinki/.

20 PETEROVA, M. Historie klinického vyzkumu. Zdravotnické férum. 2012, &. 5, s. 21.
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klinického hodnoceni 1é¢iv nalezneme v priméarnich pravnich ptedpisech, konkrétné

v Listin¢ zékladnich prav Evropské unie a Smlouvé o fungovani Evropské unie.

Listina zékladnich prav Evropské unie v ¢lanku 1 zdiiraziiuje nedotknutelnost lidské
diistojnosti a potiebu ochrany a respektu k ni. Clanek 3 dale zmifiuje pravo kazdého na to,
»aby byla respektovana jeho fyzicka a dusevni nedotknutelnost™ a zaroven stanovi, ze
udéleni svobodného a informovaného souhlasu je jednou ze zékladnich podminek, které

musi byt dodrzeny.

Clanek 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie uvadi, Ze ,, Evropskd unie doplituje
politiku clenskych statii a je zamérena na zlepSovani verejného zdravi, predchdzent lidskym
nemocem a odstranovani pricin ohrozeni télesného a dusevniho zdravi“. K naplnéni tohoto
ustanoveni jsou Evropsky parlament a Rada opravnéni ptijimat ,,opatreni k zajisteni

vysokych standardii kvality a bezpecnosti lécivych pripravkii !,

Jadro evropské upravy klinického hodnoceni léCivych pfipravkli nalezneme
v sekundarnich pravnich piedpisech, a to v nafizenich a smérnicich. Postupny vyvoj
v oblasti klinického hodnoceni vSak ukézal, Ze Gprava v podobé smérnic je nedostatecna,

22 3 ¢lenské

jelikoz ,,zaklada povinnost clenskych statii k provedeni viastni normotvorbou
staity nejsou schopny dosdhnout zajisténi spolehlivych zaruk a vysokych standarda
klinického hodnoceni.® Proto se Evropskd unie v soucasné dobé piiklonila k Gpravé
v podobé natizeni, jelikoZ natizeni je ,, pFimo pouzitelné v kazdém clenském staté a je primo

zakdzano reprodukovat obsah narizeni do vnitrostatniho pravniho aktu**.

3.2.1 Smérnice EU 2001/20/ES

Smérnice EU 2001/20/ES* je predpisem Evropského parlamentu a Rady, ktery si
klade za cil primarn¢ harmonizovat upravu klinickych hodnoceni napfi¢ ¢lenskymi staty a
zaroven zjednodusit jejich realizaci. Smérnice rovnéZ zdiraziiuje roli zachovani lidskych
prav, jejichz prava vychazi zejména z mezinarodnich dokument(.?® Definuje také celou

fadu dilezitych pojmii, coz je povazovano za jeji nesporné pozitivum a je nutné vyzdvihnout

21 Clanek 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

22 SVOBODA, P. Uvod do evropského prava. 5. vydani. Praha: C. H. Beck, 2013. ISBN 978-80-7400-488-9.,
s. 148.

2 Diivod (4) naiizeni EU ¢&. 536/2014.

24 SVOBODA, P., op. cit., s. 147.

25 Smérnice Evropského parlamentu a Rady &. 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich ptredpisii
a spravnich predpisu ¢lenskych stati tykajicich se uplatiovani spravné klinické praxe pfi provadéni klinickych
hodnoceni huménnich 1é¢ivych piipravki.

26 Divod (2) smérnice EU &. 2001/20/ES vyslovné zmitiuje Helsinskou deklaraci ve znéni z roku 1996.
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také jeji znac¢ny piinos pro bezpecnost a rozvoj etiky klinickych hodnoceni a rozvoj

spolehlivosti ziskanych dat.?’

Na druhou stranu se v pribéhu uc¢innosti tohoto piedpisu ukdzalo, ze Uprava
klinického hodnoceni v podobé smérnice je nedostatecna, jelikoz dava prilis Siroky prostor
pro narodni upravu. Zamyslené harmonizace nebylo ani po vice nez deseti letech dosazeno.
Prévni uprava v podob¢ smérnice se ukazuje jako nevyhodna rovnéz proto, Ze se zadavatelé
a zkousSejici nemohou dovolavat ptimo pouzitelného pravniho predpisu Evropské unie a
musi odkazovat na provadéci predpisy Clenskych statd, coz je problematické zejména

v ptipadech, kdy se klinické hodnoceni odehrava ve vicero statech.

I presto, ze jednim z cili bylo zjednoduseni celého postupu, méla tato regulace spise
opacny efekt. Béhem jeji ucinnosti doslo k poklesu poctu klinickych hodnoceni na tzemi
Evropské unie o 25% a to zejména zdivodu zvySené administrativni zatéZe a
exponencialniho zvyseni nakladii.?® Vzhledem k vyse uvedenym diivodiim se stala smérnice
20001/20/ES jednou z nejkritizovanéjSich evropskych piedpisit v oblasti farmacie a jeji

nedostatecnost vedla k tvorbé nového evropského natizeni.

3.2.2 Natizeni EU ¢. 536/2014
Naftizeni EU €. 536/2014 bylo piijato 16. 4. 2014 Evropskym parlamentem a Radou.
Jeho ucelem je odstranit nedostatky vySe uvedené smérnice, zejména dosahnou kyzené

harmonizace.

I ptesto, Ze bylo nafizeni piijato jiZ v roce 2014, jesté stale neni i¢inné. Jeho ucinnost
je podminéna ziizenim portalu EU a databaze EU pro klinickd hodnoceni,? pfi¢emz nafizeni
nenabyde ucinnosti diive, nez 6 mésici potom, co Komise vydd oznameni o splnéni
funkénosti portalu a databaze v Utednim véstniku Evropské unie.’® Pivodné mélo byt
nafizeni ucinné jiz od fijna roku 2018, ale vzhledem k technickym obtizim pii zfizovani

portalu bylo posunuto ocekavané datum ucinnosti az na rok 2019.

27 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. [online], s. 2.

Dostupné z: http://ec.europa.eu/health/files/clinicaltrials/2012_07/proposal/2012_07_proposal_en.pdf.

28 NHS EUROPEAN OFFICE. The new EU Clinical trials regulation. [online]. 5. 1. 2017 [cit. 28. 12. 2017]
Dostupné  z: http://www.nhsconfed.org/regions-and-eu/nhs-european-office/influencing-eu-policy/clinical-
trials.

2 C1. 99 natizeni EU ¢&. 536/2014.

30 (1. 82 odst. 3 natizeni EU &. 536/2014.
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Jednotlivym zméndm tykajicim se nové evropské pravni Upravy bude vénovana

samostatna kapitola nize.

3.3 Ceské pravni piedpisy

Zaklad vnitrostatni Upravy najdeme stejné jako v mezinarodnim pravu
v lidskopravnim ptredpise, konkrétné v ¢lanku 6 Listiny zdkladnich prav a svobod, ktery
vyzdvihuje ochranu lidského zivota a v ¢lanku 31, kde je uvedeno, Ze ma kazdy pravo na

ochranu svého zdravi za splnéni zdkonnych podminek.

3.3.1 Zakonna uprava

Zakladnim zédkonnym ptedpisem upravujicim oblast 1é¢iv obecné, je zdkon C.
378/2008 Sb., o 1é¢ivech, k jehoz vytvoteni velkou mérou piispéla transpozice predpisi
Evropské unie. Zaroven byl tento zékon pfijat jako reakce na rozhodnuti Evropského
soudniho dvora v piipadu Komise versus Ceska republika’', kde byla Ceskéa republika
uznéana vinnou z poruseni evropského prava, konkrétné z nedodrZeni transpozi¢ni lhiity pro
provedeni smérnice.*?> Diivodova zprava k zakonu o 1é¢ivech k tomuto uvadi, Ze ,, prdavni
uprava predstavuje uplné prevzeti principit a pravidel stanovenych v relevantnich pravnich
piedpisech Evropskych spolecenstvi3®. V dlsledkti nesplnéni transpozi¢ni lhlity je nutné
tuto novou pravni upravu piijmout, jelikoz v opaéném ptipadé by nebyla ,, Ceskd republika

schopna pravné vymahatelnym zpiisobem uplatiiovat pozadavky novych predpisii 3.

Klinické hodnoceni 1é€iv je v tomto zakoné upraveno v hlavé IV., dilu 1, kde se
nachazi jak uprava hodnoceni humannich lécivych ptipravki, tak veterinarnich 1é€ivych
ptipravkii, jejichz vyzkum nepodléha tak piisnym pravnim a etickym pozadavkim. Uprava
klinického hodnoceni se v tomto zékon¢ soustiedi nejen na vymezeni zakladnich pojmt, ale

1 na jednotlivé aspekty pribéhu klinického hodnoceni od zahajeni aZ po ukonceni.

Vzhledem k tomu, Ze vnitrostatni pravni Uprava musi neustale odpovidat evropskym
predpisim, jak bylo feCeno vyse, probehla z tohoto diivodu novelizace zdkona o 1éCivech jiz
nékolikrat.>> Adaptaci zakona na evropskou legislativu predstavuje rovnéz novela zdkona o

1é¢ivech provedend zdkonem €. 66/2017 Sb., ktera by méla mimo jiné pfispet k harmonizaci

31 Rozhodnuti Soudniho dvora ze dne 8. listopadu 2007, spis. zn. C - 60/07.

32 Smérnice Komise &. 2004/33/ES ze dne 22. bfezna 2004, ktera stanovi n&které technické pozadavky na krev
a krevni plazmu.

33 Ditvodova zprava k zédkonu &. 378/2007 Sb. o 1é€ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zékont, Obecna ¢ast, bod 3.

34 Tamtéz, Obecna &ast, bod 3.

35 Pfed novelou zdkona o 1é¢ivech provedenou zakonem ¢&. 66/2017 Sb. byl zikon novelizovan jiz jedenactkrat,
pricemz vétSina téchto novelizaci znamenala pouze dil¢i a ne natolik vyrazné zmeény.
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pravni Gpravy klinického hodnoceni v Ceské republice ve vztahu k ostatnim ¢lenskym stéti

Evropské unie.

Novela zejména méni zplsob piisobeni etickych komisi a rusi tzv. dvoustupnovy
systém schvalovani stanovisek u multicentrickych etickych komisi a zavadi etickou komisi,
ktera bude organem Ustavu.’® Nové jsou zde feSeny také aspekty nahrady ajmy zptasobené

v souvislosti s klinickym hodnocenim?’ a ochrana nékterych skupin subjekt hodnoceni.

Hlavni cilem této novely je ve vztahu ke klinickému hodnoceni zajistit, aby Ceska
republika byla i1 nadale ,, plnohodnotnym ucastnikem regulacniho systéemu Evropské unie v
oblasti léciv (...) a aby odbornd kapacita posuzujicich a regulacnich instituci sledovala
vyvoj novych poznatkii a technologii za ucelem maximalnich odbornych zaruk v oblasti
ochrany verejného zdravi a zejména bezpecnosti subjektii hodnoceni ve vztahu k
hodnocenym lécivym pripravkiim v ramci klinického hodnoceni“®. Zlepsenim podminek
klinického hodnoceni se Ceska republika snazi piispét k atraktivité klinickych hodnoceni a
tim 1 ke zvySeni jejich poctu, coz by mélo zajistit dostupnost nejmodernéjSich 1é¢ivych

piipravkil v co nejkratsim mozném &ase.*’

Vzhledem k tomu, Ze novela neupravuje pouze oblast klinického hodnoceni 1é€iv,
byla u ni nastavena tzv. délena i¢innost.*' Uginnost téméf celé asti tykajici se klinického
hodnoceni zavisi na u€innosti natfizeni EU ¢. 536/2014, respektive na zvetejnéni oznameni
Komise v tfednim véstniku Evropské unie podle ¢l. 82 odst. 3 o zfizeni portdlu EU a

databaze EU. Jak jiz bylo feceno vyse, splnéni této podminky se odhaduje na rok 2019.

3.3.2 Podzakonné pravni piredpisy

Zakonna tprava je dale konkretizovana v provadécich pravnich predpisech. Zde je
nutné zminit vyhlasku ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a podminkéch klinického
hodnoceni,** jejimz cilem je uréit konkrétni podminky provadéni hodnoceni, které maji spise

technicky a administrativni charakter. Zejména jde o konkretizaci podminek postupu a

36 8§ 53 odst. 1 a nasledujici zdkona o l1é&ivech ve znéni novely provedené zdkonem ¢. 66/2017 Sb.

37°§ 58 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem &. 66/2017 Sb.

38 § 52 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem &. 66/2017 Sb.

¥Divodova zprava k zakonu ¢. 66/2017 Sb. kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakont (zékon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich piedpist, a dalsi souvisejici zakony,
Obecna cast, Bod 1.2.

40 Navrh zékona véetné divodové zpravy k zdkonu 66/2017 Sb. kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o l1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi
souvisejici zakony, Shrnuti zavérecné zpravy RIA, Bod 3.1.

41 Cast V., ¢lanek VIII zakona 66/2017 Sb.

42 Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédé&lstvi ¢. 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a
podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv.

11



definovani povinnosti jednotlivych organii plsobicich v ramci klinického hodnoceni.
Vyhlaska obsahuje také ptilohy, ve kterych jsou definovany nalezitosti formulafi, protokolt
a zprav souvisejicich s priibéhem klinického hodnoceni.*® Dal§im podzdkonnym piedpisem
je vyhlaska &. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv,*

ktera je zdsadnim ptfedpisem pro postup v preklinické fazi hodnoceni.

Vedle zakonné upravy a podzakonnych pravnich piedpist vydava Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv pokyny, které jsou pro klinického hodnoceni publikovany pod zkratkou KLH
a jsou vydavany pro jednotlivé oblasti klinického hodnoceni.** Tyto pokyny maji dle Statutu
Ustavu upfesiiovat nékteré aspekty klinického hodnoceni*® a v nékterych pokynech Ustav
ptimo uvadi, ze maji “doporucujici charakter¥. Na druhou stranu Ustav v pokynech
tykajicich se klinického hodnoceni konstatuje, ze jsou ,, vydavainy na zdklade a v souladu “
se zakonem o léCivech a vyhlaskou o spravné klinické praxi. V zdkon¢ o 1é¢ivech navic
nalezneme ustanoveni, které ptimo tika, ze ,, zadavatel, zkousejici a vsechny osoby podilejici
se na klinickém hodnoceni jsou povinni dodrzovat pravidla spravné klinické praxe, pricemz
postupuji podle pokynii Komise, agentury a upresijicich pokynmi Ustavu‘*®. Oznageni
pokynt za “doporucujici nebo ‘“upresnuji” je tedy pomérn¢ zavadejici, jelikoz
z citovaného zakonného ustanoveni je zfejmé, Ze pokyny maji mit zdvaznou povahu, kdyz

vyjmenované subjekty jsou “povinny dodrzovat* pravidla v nich stanovena.

Formalni oznaceni tohoto pramene zdvaznych pravidel jako “pokyn “ neni podstatne,
a tak trochu matouci, jelikoZ pojmem “pokyn‘ (napt. podle daitovych zdkontl) se obvykle
rozumi interni normativni instrukce, kterou vydava ustfedni spravni ufad pro podiizené
spravni Ufady za i¢elem jednotného vykladu a aplikace zakont. K t€émto pokyniim, potazmo
smérnicim se vztahuje judikatura spravnich soudii napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 23. 8. 2007 sp. zn. 7Afs 45/2007 nebo rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 16. 8.2010 sp. zn. 2Afs 53/2010, ve kterych soud konstatuje, ze pokyn neni v§eobecné

zavazny pravni piedpis, nicméné jeho obsah nemuze byt bez pravniho vyznamu. Zda se

43 Napft. Protokol klinického hodnoceni, Zprava o priibéhu klinického hodnoceni apod.

4 Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi &. 86/2008 Sb. o stanoveni zdsad spravné
laboratorni praxe v oblasti 1éCiv.

45 Napt. KLH-11-Etické komise, KLH -16-Zadavatel.

4 Clanek 4 pism. g) Statutu statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 6. 8. 2013 dostupného z:
http://www.sukl.cz/sukl/statut-sukl .

47 Napt. Pokyn KLH-22-Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/informovaného souhlasu,
dostupny na: http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-3.

48§56 odst. 13 zakona o lé¢ivech.
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viak, Ze tato judikatura neni na pokyny Ustavu pouZitelnd, jelikoz se tyka odliseného

pravniho institutu.

Pokud dojdeme k zavéru, ze pokyny Ustavu maji zavazny charakter a vylou¢ime, Ze
jde o interni ptedpis (respektive interni smérnici), nabizi se otazka, jakou pravni formu tyto

pokyny maji.

Ustav je spravnim Gfadem, ktery je ziizen a jeho ptisobnost je stanovena zakonem o
1é&ivech.*” V tomto smyslu je mozné Ustav povaZovat za spravni uiad podle ¢l. 79 odst. 1
Ustavy, ktery miZe ,, na zdkladé a v mezich zdkona vydavat pravni predpisy™, je-li k tomu
zdkonem zmocnén.’® Zikon o 1é¢ivech vsak vyslovné zmociiovaci ustanoveni k vydani
pokynid Ustavu neobsahuje, pouze v nékolika ustanovenich uklada povinnost ¥idit se jimi a
pfitom o nich mluvi jako o “pokynech Ustavu*, z &ehoz bychom mohli vyvozovat, jakési
implicitni zmocnéni. Mutzeme tedy uvazovat, zda pokyny Ustavu nejsou alespoii
z materialniho hlediska podzakonnymi pravnimi piedpisy ve smyslu ¢l. 79 odst. 3 Ustavy,
kterym vSak chybi jednoznacné (vyslovné) zakonné zmocnéni. V takovém piipadé je
otazkou, zda ma Ustav pii vydavani pokyni dostateéné stanovenou (upravenou) pravomoc
v souladu s pozadavkem citovaného ¢lanku 79 odst. 3 Ustavy, podle néhoZ ,, sprdvni irady
mohou (...) vydavat pravni predpisy, jsou-li k tomu zakonem zmocnény ““. Navic, dojdeme-li
k zavéru, ze jde o zdvazny podzakonny predpis vydany spravnim ufadem, mé&l by byt
publikovéan ve Sbirce zakond’!, kdyz jde o pravni piedpis s celostatni plisobnosti ve smyslu

§1 odst. 1 pism. e) zakona &. 309/1999 Sb., coz také neni u pokyni Ustavu splnéno.

4 Vymezeni zakladnich pojmi
Pted vykladem samotné problematiky klinického hodnoceni 1é¢ivych ptipravki je
nutné vymezit zakladni pojmy, se kterymi pracuje piisluSna legislativa, a jsou pouZzivany

rovnéz v textu této prace.

4.1 Klinické hodnoceni lé¢ivych pripravki

Klinické hodnoceni 1é¢ivych ptipravkil je vymezeno v zakoné o 1é¢ivech a rozumi se
jim ,,systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych lécivych pripravkii s cilem
overit bezpecnost nebo ucinnost lécivého pripravku, véetné klinickych hodnoceni v jednom

nebo nékolika mistech v Ceské republice, popripadé dalsich clenskych statech provadéné na

e ]?liiéi charakte’ristika Ustavu bude rozebrana v dal3ich kapitolach.
50 C1. 79 odst. 3 Ustavy Ceské republiky.
31 Srov. §1 odst. 1 pism. e) zdkona 309/1999 Sb., o Sbirce zadkonli a Sbirce mezinarodnich smluv.
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subjektech hodnoceni‘?. Ukolem klinického hodnoceni je zejména prokazani bezpe¢nosti
a snasenlivosti 1éku, ovéfeni 1é¢ivych wdinkd, zjisténi nezadoucich Gcinkd®® a urceni

farmakokinetickych parametr®* a chovani léku v lidském organismu®.

Krom¢ klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravki je v zdkoné o 1éCivech
upraveno rovnéz klinické hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych piipravki, které jsou urceny
vyluéné pro pouziti u zvirat. Klinickym hodnocenim veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl se
rozumi ,, védecké hodnoceni, které se provadi na cilovych druzich zvirat za ucelem ovéreni
nejmeéné jedné védecké domnenky, ktera se tyka ucinnosti nebo bezpecnosti hodnoceného
veterindrniho lécivého pripravku pro cilové druhy zvirat“%. Zakladni rozdil mezi obéma
druhy hodnoceni je v tom, Ze na klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravki jsou

kladeny vys$si bezpecnosti, etické, ale i administrativni a technické naroky.

Klinické hodnoceni 1é¢ivych piipravkid mizeme déle délit na hodnoceni oteviené, u
kterého je zkouSejicimu i1 subjektu hodnoceni znamo, kterym subjektim je podavano

placebo, a hodnoceni zaslepené, kde nejsou tyto informace dostupné.

Jako synonymum pro pojem klinického hodnoceni byl pouzivan pojem klinicka
studie.’” Naiizeni EU ¢&. 536/2014 mezi obéma pojmy rozliSuje a nebude proto mozné je
nadale zastupné pouzivat. Natfizeni pouziva pojem klinickd studie jako pojem nadfazeny
pojmu klinické hodnoceni. Toto rozliSeni je v souladu s ostatnimi piedpisy Evropské unie,
které se tykaji 1é¢ivych ptipravkll a mezinarodnimi pokyny, které jsou zaloZeny na dualité

klinickych studii a d&li je na klinické hodnoceni a neintervenéni studie.>®

4.2 Lécivy pripravek

Lécivy piipravek je v zdkoné definovan jako ,,ldtka nebo kombinace latek prezentovana s
tim, ze ma lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadeé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo
latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZzit u zvirat
¢i podat zviratim, a to bud’ za ucelem obnovy, upravy ci ovlivnéni fyziologickych funkci

prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za

2§51 odst. 2 pism. a) zékona o 1é&ivech.

53 Rozumi se jimi nepiizniva a nezamyslend odezva lidského organismu na 1é¢ivy ptipravek.

54 Jde o parametry charakterizujici pobyt 1é¢iv v lidském organismu.

55 SUKL. Co jsou nezddouci ticinky léc¢iv[online], [cit. 28. 12. 2017], dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/co-
jsou-nezadouci-ucinky-leciv .

36 8 60 odst. 1 zakona o 1é&ivech.

57 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK T. a kol., op. cit., s. 693.

58 Dtivod (3) Natizeni EU &. 536/2014.
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licelem stanoveni lékarské diagnézy“°. LéGivé piipravky rozdélujeme na humanni 1égivé
pripravky, které jsou uréeny k podavani lidem® a na veterinarni 1é¢ivé piipravky, které jsou

uréeny k pouziti vyluéné u zvirat®!.

Dtivodova zprava k zdkonu o 1éCivech uvadi, ze zdkonnou definici 1é¢ivého
ptfipravku mizeme rozdé¢lit na dvé ¢asti. Konkrétné na definici 1é¢ivého piipravku dle
prezentace, které odpovida § 2 odst. 2 pism. a) zdkona o léCivech a definici 1é¢ivého
pripravku soustfedici se na mechanismy jeho piisobeni, které odpovida § 2 odst. 2 pism. b)
zakona o lécivech. Tato definice je v odborné literatufe obvykle nazyvana jako definice

1é¢ivého piipravku dle funkce.

U lé&ivych piipravki miizeme rovnéz rozliSovat tzv. materialni a formdlni pojeti.®?
Materialni pojeti se soustfedi na posouzeni konkrétniho produktu, ktery se hodnoti podle
kritérii stanovenych jak v definici dle funkce, tak v definici dle prezentace. Pokud dany
produkt zminénd kritéria splituje, povazuje se za 1écivy piipravek dle materidlniho pojeti.
Formalni pojeti 1é¢ivého ptipravku je zalozeno na zdkonném vyctu kategorii produktli nebo

latek, které jsou za 1é¢ivé piipravky pfimo oznadeny.®?

4.2.1 Definice lé¢ivého pripravku dle prezentace

Tato definice vyjadiuje, Ze 1éCivym piipravkem neni pouze takovy vyrobek, ktery ma
konkrétni vlastnosti 1é€ivého ptipravku, ale je jim 1 takovy vyrobek, kterému jsou lécebné
vlastnosti pouze prisuzovany. Problematikou definice 1é¢ivého ptipravku dle prezentace se
zabyval také Soudni dvir Evropské unie ve svém rozsudku ze dne 15. 11.2007 ve véci
Komise proti Némecku sp. zn. C - 319/05, kde konstatoval, ,,Ze pojem prezentace vyrobku
musi byt vykladan extenzivné...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, jenz jsou spotrebitelé oprdvneni
ocekavat s ohledem na jejich prezentaci®. Nehraje zde tedy roli, zda ma dany produkt

ptislusné objektivni vlastnosti, ale to jak je vniman priimérnymi spotiebiteli.

39§ 2 odst. 1 zakona o 1é&ivech.

60°§ 2 odst. 2 pism. a) zdkona o 1éivech.

61§ 2 odst. 2 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.

62 KRAL, J., op. cit., s. 34.

83 Vycet kategorif 1é€ivych piipravki je uveden v § 2 odst. 2 zdkona o 1é¢ivech.
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Vzhledem k tomu, ze je pojem prumérny spotiebitel pomérné nekonkrétni a neni
v pravnich predpisech definovén, zabyvaly se jim opakované soudy jak na vnitrostatni®, tak
1 evropské urovni. Jednim ze zasadnich rozhodnuti je rozsudek Soudniho dvora Evropské
unie ze dne 16. 7. 1998 ve véci Gut Springenheide and Tusky v. Oberkreisdirektor Steinfurt,
sp. zn. C - 210/96, kde je primérny spotiebitel definovan jako ,,osoba, ktera je v rozumné

mire dobre informovand a v rozumné mire pozorna a opatrna “.

Definice dle prezentace tedy cili primarn¢ na ochranu spotiebitele pfed produkty,
které jsou za 1é¢ivé ptipravky vydavany, nicméné nespliuji zdkonem stanovené predpoklady
jako je napf. ovéreni jejich vlastnosti v ramci klinického hodnoceni nebo jejich fadna
registrace. Spotiebitelé jsou tedy chranéni pted ,,Skodlivymi, ci toxickymi lécivymi pripravky
jako takovymi, ale také pred riiznymi lécivymi pripravky pouzivanymi namisto vhodnych
lécivych pripravki “%.

4.2.2 Definice lé¢ivého pripravku dle funkce

Zalécivy ptipravek dle této definice jsou povazovany ,, produkty, které obsahuji ldatku
Ci latky, jejichz farmakologické, imunologicke ¢i metabolické viastnosti byly vedecky
prokazany a které jsou skutecné urceny ke stanoveni lékarské diagnozy nebo k obnové

upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci .

I u této definice 1éCivého piipravku Soudni dvir Evropské unie apeluje na pouziti
extenzivniho vykladu. Ve svém rozsudku ze dne 16. 5. 1991, sp. zn. C-122/89 uvadi, ze
vyznam pojmul obnova, Uprava a modifikace télesnych funkci musi byt vykladan Siroce a to
zejména proto, aby bylo mozné pod definici zahrnout vSechny latky, které maji vliv na lidsky
organismus. Naopak restriktivni kritérium pro zafazeni produktu do kategorie lécivych
pfipravku bylo urc¢eno v rozsudku ze dne 15. 11. 2007 ve véci Komise v. Némecko, sp. zn.
C-319/05, kde Soudni dviir Evropské unie dosel k zavéru, Ze pod definici 1é¢ivého piipravku
dle funkce nesmi byt fazeny latky, které sice maji vliv na lidsky organismus, ale ten

nedosahuje takové intenzity, aby mohl byt povaZzovan za vyznamny.

64 Napt. rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 30. 5. 2007, sp. zn. 32 Odo 229/2006 nebo rozsudek Nejvyssiho
soudu ze dne 10. 1. 2011, sp. zn. 23 Cdo 5184/2009.

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

66 KRAL, J., op. cit. , s. 32.
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V judikatufe Soudniho dvora Evropské Unie se objevuje i fada dalSich kritérii pro
posuzovani lé¢ivého ptipravku dle funkce a to zejména: slozeni, farmakologické vlastnosti,

podminky pouZiti, rozsifeni nebo rizika uzivani.%’

Z vyse uvedeného vyplyva, ze definice 1é¢ivého piipravku dle funkce cili na
objektivni zhodnoceni vlastnosti daného produktu. K hodnoceni dochazi zpravidla ve dvou
fazich. Nejprve musi byt zjisténo, zda vyrobek obsahuje latky, které maji ucinek na lidsky
organismus. Nasledn¢ se zkouma, zda jsou tyto latky zpiisobilé vyvolat vyznamny ucinek,

pripadné i dali kritéria uvedena vyse.%®

4.3 Hodnoceny lécivy pripravek

Hodnoceny 1éCivy ptipravek definuje zdkon o 1éCivech jako ,,/ékovou
formu lécive latky nebo pripravek ziskany technologickym zpracovanim pouze pomocnych
latek (placebo), které se testuji nebo pouzivaji pro srovndni v klinickém hodnoceni. %’
Hodnocenym 1é¢ivym pfipravkem milze byt rovnéz registrovany 1écivy pfipravek za
podminek, ze byl zménén zpiisob jeho pouziti nebo ma byt vyrabén jinym zplisobem, nez
doposud registrovand podoba 1éCivého pripravku. Za takovou zménu se povazuje i zména

slozeni Iékové formy nebo obalu. K hodnoceni 1é¢ivého piipravku dochézi také v ptipadech,
kdy se podoba ani sloZeni 1é¢ivého ptipravku nelisi, ale je zménéna jeho indikace.
Hodnocené¢ 1é¢ivé ptipravky musi byt vzdy vyrobeny v souladu se zdsadami spravné

a nedochézelo ke zkresleni vysledkl v diisledku nizké jakosti nebo uc¢innosti 1é¢ivého

piipravku.

4.4 Placebo

Pojem placebo vychazi z latinského slova “placeo* libit se a je to ,,inertni lék Ci
lécebna procedura, obvykle latka, ktera vypada (event. chutnd) jako studovany lék, ale
neobsahuje ucinnou slozku. V kontrolovaném pokusu byva p. (placebo) podavaino kontrolni
skupiné osob. Pacient viak miiZe ucitit vilevu, jestlize p. véri (p. efekt)“’’. Znamen4 to tedy,

ze placebo je napohled nerozeznatelné od hodnoceného 1é¢ivého piipravku, ale ve

57 Srov. Pokyn UST-30, dostupny na: http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

%8 Srov. Pokyn UST-30, dostupny na: http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

9§51 odst. 2 pism. c) zakona o Ié&ivech.

" VOKURKA, M.; HUGO,J. a kol. Velky lékai'sky slovnik, Praha: Maxdorf, 5. vydani. 2005. ISBN 978-80-
7345-456-2,s. 715.
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skuteCnosti jde o neSkodnou latku, ktera neobsahuje zadnou farmaceuticky respektive

medicinsky vyznamnou latku.”!

Pouzivani placeba pfi provadéni klinického hodnoceni je pomérné diskutovanym
tématem a nazory na jeho pouZziti se riizni zejména z toho diivodu, Ze podavani placeba dané

I~ o~

osobé& nepiinasi zadny konkrétni a prokazatelny prospéch.’

Kritérium prospéchu pro pacienta je zdiraznéno v Helsinské deklaraci, kterd
v ¢lanku 5 uvadi, ze ,,pri provdadeni medicinského vyzkumu na lidech je nezbytné
uprednostiovat zdajem a blaho pacienta, ktery se vyzkumu ucastni, pred zdajmy vedy a

6

spolecnosti.* Otazkou zde zistadvd, zda miZze pouziti placeba spliiovat kritérium
uptednostnéni blaha pacienta. Touto otdzkou se dlouhodobé zabyva Svétova l¢karska
organizace, pod jejiz zastitou Helsinska deklarace v roce 1964 vznikla. Vysledkem diskuzi
byla revize Helsinské deklarace v roce 2013, kterd ptinesla ¢lanek 33 tykajici se placeba.
Ten stanovi, ze ,,prinos, rizika, zdtéze a efektivita nového zdkroku se musi testovat a
porovnavat s prokazatelné nejlepsimi soucasnymi postupy “ ptiemz existuji vyjimky, kdy

toto pravidlo nemusi byt bezvyhradné respektovano.
Témito vyjimkami jsou situace, kdy:

I) neexistuje 7adnd prokazatelnd alternativa k danému zkouSenému léCivému
ptipravku, nebo

1) je proveden ,, méné efektivni zdkrok*, nez takovy, ktery by odpovidal zédkroku
nejlepSimu a jeho UcCinky jsou oveéfeny za pomoci pouziti placeba nebo
neléenim, nebo

III)  jde o situaci, kdy ,, méné efektivni zakrok *“ neptedstavuje pro danou osobu zZadné

zavazné riziko, zejména takové, které by pro ni znamenalo nenavratnou ujmu.

Zasadni eticky rozmér problematiky pouziti placeba v klinickych hodnocenich podtrhuje
upozornéni uvedené rovnéz v €l. 33 Helsinské deklarace, které zdraznuje, ze je ,,nezbytné

venovat mimordadnou snahu, aby se takové pripady (pouziti placeba) nezneuzivaly. *

Pouziti placeba je rovnéz zasadni pro spolehlivost zjisténych udajt. Je prokézano, ze pokud
je vramci klinického hodnoceni pouZito placebo jako srovnavaci latka, jsou vysledky

prikaznéj$i nez v pfipad€, Ze je porovnavan hodnoceny léCivy pfipravek s nejlepSim

"' HERRING, J. Medical Law and Ethics. Oxford: Oxford University Press, 5. vydani. 2014. Online resource
centre. ISBN 978-0-19-870226-9, s. 606.
2 Srov. HERRING, J., op. cit., s. 606-607.
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dostupnym zplisobem 1é¢by.”> Podplirnym argumentem pro pouziti placeba v ramci
klinického hodnoceni je také fakt, ze pokud by placebo v klinickych hodnocenich nebylo
pouzivano, naklady na klinické hodnoceni by exponencialné vzrostly a vzrostla by tak i cena

samotného 1é¢ivého piipravku.’

4.5 Zadavatel

Zadavatelem muze byt dle zakona o 1€Civech ,, fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera
odpovida za zahdjeni, Fizeni, popiipadé financovani klinického hodnoceni“’>. Zadavatelem
je osoba, kterA ma bydlisté, nebo je usazena na uzemi Ceské republiky nebo v jiném
¢lenském staté nebo muze jit o osobu, kterd sama o sobé nespliluje vyse zminéné kritérium,

ale stanovila si svého opravnéného zastupce, ktery tuto podminku spliuje.

Povinnosti zadavatele jsou obecné upraveny v zakoné o léCivech a blize je
specifikuje vyhlaska o spravné klinické praxi.’® Zadavatel je odpovédny zejména za to, Ze
je klinické hodnoceni provadéno v souladu s protokolem a vSemi relevantnimi pravnimi
ptedpisy a ziskané udaje v prubchu klinického hodnoceni jsou pravdivé a je zachovana jejich

vérohodnost.

Zadavatel nese rovnéz odpoveédnost za vybér zkousejiciho. Pti jeho vybéru musi byt
zohlednéna jeho kvalifikace. Posuzuje se, zda ma dostatecné prostiedky k provadéni
klinického hodnoceni. S vybranym zkouSejicim nasledné uzavird zadavatel pisemnou
smlouvu o provadéni klinického hodnoceni.”” Zadavatel méa povinnost pied zahajenim
klinického hodnoceni ptedlozit Zadost nebo ohlasit klinické hodnoceni Statnimu tstavu pro
kontrolu 1&¢iv.”® V priib&hu hodnoceni odpovida zadavatel také za Fadny monitoring a ma
moznost provadét audit. Monitoring slouzi zejména ke kontrole dodrZzovani prav subjektt

hodnoceni a ovéieni vérohodnosti ziskanych dat a dodrzovéni protokolu.”

V pribehu klinického hodnoceni mize dojit ke zméné zadavatele na jeho néavrh,

ktery musi predlozit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv. Ustav ma povinnost zadost

3 JACKSON, E. Medical law: text, cases, and materials. Oxford: Oxford University Press, 2006. Online
resource centre. ISBN 978-0-19-926127-7, s. 466.

™ FIALIKOVA, M. Piehled celosvétovych témat v oblasti klinického hodnoceni. Casopis zdravotnického
prava bioetiky. [online]. 2011, ¢. 2, s. 19. [28. 12. 2017]. ISSN 1804-8137. dostupny na:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/11/pdf.

75§ 81 odst. 2 pism. b) zédkona o 1é¢ivech.

76§ 12 - § 21vyhlasky o spravné klinické praxi.

77°§ 12 odst. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi.

8 § 13 vyhlasky o spravné klinické praxi.

7 Pokynu KLH-16 — zadavatel, Bod 5.8.1., dostupny na: http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1.
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zamitnout nebo potvrdit ve Ihiité 30 dnti.3° Zménou zadavatele dochazi k prevodu veskerych

préav a povinnosti ptivodniho zadavatele na jinou osobu.

Nejcastéjsimi zadavateli klinického hodnoceni jsou farmaceutické spolecnosti,
pticemz v Ceské republice jsou to obvykle zahrani¢ni nadnarodni farmaceutické spole&nosti,
jejichz cilem je uvést na trh novy 1ék. Méné casté jsou tzv. akademické studie, ve kterych

miZe byt zadavatelem pfimo lékat nebo odborna spoleénost.?!

4.6 ZkouSejici

Zkousejici je ,,lékar, ktery odpovida za prubéh klinického hodnoceni v daném misté
hodnoceni“%. V ptipadg, Ze je klinické hodnoceni provadéno v jednom misté tymem osob,
je zkousejici, ktery vede tym osob oznacen jako hlavni zkousejici. V takovém piipadé nese
odpovédnost za to, aby byly jednotlivym zkousejicim ptidélovany ukoly takovym
zpusobem, ktery neohrozuje bezpecnost ani vérohodnost hodnoceni. Vyhlaska o spravné
klinické praxi umozZiiuje, aby byl zadavatel zaroveni zkousejicim.®® K tomu bude dochézet

zejména v ptipadech, kdy je zadavatelem piimo Iékar.

ZkouSejicim muze byt pouze osoba, kterd ukoncila vysokoskolské vzdélani
v magisterském studijnim programu vieobecné lékaistvi®* a zaroveit musi mit potiebnou
praxi a zkuSenosti, které zaruci, Ze klinické hodnoceni bude provadéno spravné, v souladu
se zasadami spravné klinické praxe a vS§emi pravnimi pfedpisy. Vybér zkousejiciho provadi
vyluéné zadavatel, nicméné vhodnost jeho vybéru posuzuje etickd komise na zakladé
predloZeného Zivotopisu nebo jinych dokumentt, které potvrzuji kvalifikaci zkouSejiciho.
V ptipadé€, Ze je zkouSejici v zavislém poméru k provozovateli zdravotnického zafizeni,

musi pred zahajenim klinického hodnoceni ziskat jeho souhlas.®’

Jednou ze zédkladnich povinnosti zkouSejiciho je dle vyhlaSky o spravné klinické
praxi®® ziskani pisemného souhlasu subjektu hodnoceni pied jeho zatazenim do studie. Dale
musi zkouSejici zajistit, aby byl hodnoceny 1é€ivy ptipravek uzivan v souladu se schvalenym

protokolem a musi vést o jeho uzivani pfesnou a priikaznou dokumentaci. Za Ucelem

80°§ 59 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

81 O lécich — poznej své léky. Kdo plati ndklady na studie [online]. [cit. 28. 12. 2017], dostupny z:
http://www.olecich.cz/encyklopedie/kdo-plati-naklady-na-studie.

82 § 52 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

85§ 12 odst. 10 vyhlasky o spravné klinické praxi.

84§ 21 odst. 1 zadkona o 1é¢ivech.

85§ 7 odst. 3 vyhlasky o spravné klinické praxi.

86 § 7 vyhlasky o spravné klinické praxi.
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spravného uzivani hodnoceného piipravku musi byt subjekt hodnoceni zkousejicim poucen

a zkousejici musi pravidelng spravny zpiisob pouziti kontrolovat.?’

Dalsi povinnosti zkousejiciho je zajistit subjektu hodnoceni potifebnou Iékaiskou péci
v piipadé, ze dojde k nezadouci piihodé.®® Pokud jde o zdvaznou nezadouci piihodu, je
zkousejici rovnéz povinen oznamit tuto piihodu zadavateli a to bud’ ve form¢e pisemného
hl4seni, nebo musi byt potvrzena podrobnou pisemnou zpravou.?’ Zkousejici mé dle zakona
o léCivech povinnost zajistit, aby nebylo klinick¢é hodnoceni provadéno na osobach, u

kterych to zdkon neumoziuje.”

4.7 Subjekt klinického hodnoceni

Dle zakona o 1écivech je subjektem hodnoceni ,,fyzicka osoba, ktera se ucastni
klinického hodnoceni, bud’ jako prijemce hodnoceného lécivého pripravku, nebo jako clen
srovnavaci nebo kontrolni skupiny, kterému neni hodnoceny lécivy pripravek poddavén .
Subjektem klinického hodnoceni miize byt zdravy jedinec, ale i1 jedinec trpici ur¢itym
onemocnénim, tedy pacient. Zdravi jedinci jsou hodnocenymi subjekty nejcastéji v I. fazi
klinického hodnoceni, kde by bylo podéni hodnoceného 1éku nemocnym jedincim jesté
prilis rizikové anebo ve studiich, které jsou zaméteny zejména na preventivni piipravky,
jako jsou napf. ockovaci latky. Pojem pacient je nékdy v odborné literatufe pouZivan

zastupné s pojmem subjekt hodnoceni a bude takto pouzivan i v této diplomové praci.

At uZ jde o zdravého jedince nebo pacienta, musi byt vzdy dodrZena zésada, Ze
,prava, bezpecnost a kvalita Zivota subjektu hodnoceni vidy prevazuji nad zdjmy vedy a

spolecnosti“**.

Diivodové zprava k zakonu o 1éCivech k tomuto uvadi, ze ,,predvidatelna
rizika a obtize pro subjekty hodnoceni musi byt vidy vyvazeny predpokladanymi prinosy pro
subjekty hodnocent, pripadné pro dalsi potencidlni pacienty “**. Pokud by byl 1é&ebny piinos
niz8i, nez pravdépodobna rizika, klinické hodnoceni nemiize byt vilbec zahdjeno. Mira
rizikovosti navic neni posuzovana pouze pied zahdjenim hodnoceni, ale je sledovéana po
celou dobu jeho trvani. Pokud by doslo ke zjisténi, Ze pfinos jiZ nepfesahuje mozna rizika,

hodnoceni by muselo byt ukon¢eno. Posuzovani rizikovosti je jednim z aspektii, jehoz

87§ 7 odst. 6 vyhlasky o spravné klinické praxi.

88 § 7 odst. 4 vyhlasky o spravné klinické praxi.

89§ 10 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.

90§ 52 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

1§ 51 odst. 2 pism. g zakona o 1é¢ivech.

92°§ 51 odst. 1 zékona o 1é¢ivech.

% Davodova zprava k zdkonu &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, Zvlastni ¢ast, komentar k § 52.
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prostfednictvim je zajiSténa vysoka ochrana subjekti hodnoceni, kterd hraje pii posuzovani

ptipustnosti daného klinického hodnoceni klicovou roli.

Ochrana subjektu je rovnéz zajiSténa prostiednictvim institutu svobodného
informovaného souhlasu, ktery je jednim ze zékladnich ptedpokladl pro zahéjeni hodnoceni
jak podle vnitrostatnich, tak i mezindrodnich prameni prava. Za ziskani informovaného
souhlasu pted zahajenim hodnoceni odpovida zkousejici, popi. jim povéiena osoba. Ten
musi subjektu poskytnout uplné a transparentni informace a nesmi subjekt Zadnym
zpusobem v rozhodovani ovliviiovat. Subjekt hodnoceni miize svou tcast v hodnoceni také

kdykoliv ukon¢it odvoldnim dive ud&leného souhlasu.”

4.7.1 Vulnerabilni subjekty

Zakon o léCivech stanovuje zvlastni podminky ucasti na klinickém hodnoceni pro tzv.
vulnerabilni neboli zranitelné skupiny osob, jejichz svobodna viile ucastnit se hodnoceni
muze byt velmi snadno ovlivnéna riiznymi aspekty. Mezi tyto subjekty patii osoby omezené
ve svépravnosti, osoby nezletilé, osoby, které nejsou schopny déat souhlas vzhledem ke
svému zdravotnimu stavu a osoby tzv. zavislé. Témi se rozumi osoby ve vazb¢€ nebo vykonu
trestu odnéti svobody, osoby, kterym jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejich souhlasu
a t&hotné nebo kojici zeny.”> Zakonnou podminkou pro zatazeni vyse zminénych subjektii
do klinického hodnocenti je, Ze se pro tyto osoby ptredpoklada ,, preventivni nebo lécebny
prinos“?°. Tento pozadavek je mimo jiné”’ v souladu s ¢l. 17 Umluvy o biomedicing, ktery
tika, Ze je mozné vyzkum provadét pouze v piipade, ze jeho ,,vysledky mohou prinést

skutecny a primy prospéch pro zdravi dotycné osoby *.

4.7.2 Nezletilé subjekty hodnoceni

Pro provadéni klinického hodnoceni na nezletilych subjektech zikon stanovi
piisn¢j$i pozadavky, nez pro ostatni skupiny subjektli hodnoceni. JelikoZ neni nezletily
schopen ud¢lit informovany souhlas, vyzaduje se souhlas zdkonného zastupce, jehoZz vile
ma vyjadfovat piedpokladanou vili nezletilého. Nezletily musi byt zdrovenn pfimétenym
zpusobem poucen o ocekavanych benefitech a rizicich a musi mu byt umoznéno, aby
vyjadfil, zda souhlasi s provedenim hodnoceni. Pokud by totiz s hodnocenim projevoval

zjevny nesouhlas, nemélo by byt hodnoceni viibec provedeno.”® U nezletilych subjektt je

%4 § 52 odst. 3 pism. e) zakona o 1é&ivech.
95 § 52 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

% § 52 odst. 2 zékona o 1é¢ivech.

97 Podobné napf. ¢l. 8 Helsinské deklarace.
9% (1. 17 Umluvy o biomedicing.

22



vzhledem k trovni jejich rozumového a mravniho vyvoje obzvlast’ dilezité dbat na etické
aspekty a je nutné ,, akcentovat maximalni moznou minimalizaci bolesti, nepohodli, strachu
a veskerych dalsich predvidatelnych rizik nezletilého “*’. Z tohoto déivodu musi byt pro tuto
skupinu subjektt ,, protokol klinického hodnoceni odsouhlasen etickou komisi, ktera ma
zkusSenosti v oblasti détského lékarstvi, nebo ktera zajisti pro takové vyjadreni kvalifikované

stanovisko <1,

U nezletilych subjektt hodnoceni se rovné€z uplatnuje tzv. pravidlo subsidiarity. To
vyjadiuje, Ze nezletilé osoby smi byt do klinického hodnoceni zahrnuty jen v ptipadech, kdy
jsou data ziskana od zletilych subjekt nedostacujici nebo pokud nelze vychazet z vysledki

jinych vyzkumnych postupti.!®!

Vyse zminéné restrikce pro provadéni klinického hodnoceni na nezletilych
subjektech se pfiméfend pouziji'® i na zletilé osoby, které nejsou zpiisobilé udélit souhlas

s klinickym hodnocenim.!'%?

4.7.3 Odména a kompenzace subjektu hodnoceni
Zakon umoziuje, aby byla subjektu hodnoceni poskytnuta kompenzace a odména.
Kompenzaci se rozumi nahrada nédkladi, které musel subjekt v souvislosti s vykonem

hodnoceni vynalozit, pti¢emz obvykle jde pouze o nadhradu ndkladd na cestovné.!*

Odmeéna je prostiedek, kterym jsou subjekty hodnoceni motivovany k ucasti v ném.
Nejcastéji je odména subjektlim poskytovana v 1. fazi klinického hodnoceni, kterd probiha
na zdravych jedincich. Ti jsou odménovani zejména vhledem k tomu, Ze jim Ucast na
klinickém hodnoceni obvykle nepiinaSi pfimy zdravotni prospéch. V ostatnich fazich
klinického hodnoceni neni poskytovani odmény natolik ¢asté, jelikoZ jsou tyto faze vnimany

prvoradé jako snaha o zlep$eni zdravotniho stavu subjektu.'%

MozZnost poskytnuti odmény vSak neplati bezvyhradné. Zakon o 1é¢ivech zakazuje

poskytovani odmény nezletilym osobdm a zletilym osobam, které¢ jsou pravné nezptlisobilé

99 KRAL, J., op. cit., s. 86.

100.§ 52 odst. 6 pism. h) zadkona o 1é¢ivech.

0L KRAL, I, op. cit., s. 86.

102 Rozdilné je napf. to, Ze protokol klinického hodnoceni musi odsouhlasit komise, kterda ma zkuSenosti
s prislusnou chorobou subjektu nebo postizenou skupinou pacientd.

103§ 52 odst. 7 zakona o lé&ivech.

104 JAROLIN, M.; SCHIMMER, M. Privne aspekty financovania a poistenia klinického vyskumu a
zodpovednosti zadavatel'ov, skusajucich a zdravotnickych zariadeni. In: HUMENIK, I a kol. Biomedicinsky
vyskum: pravne, eticky, filozoficky: zbornik z medzinarodnej vedeckej konferencie Kosice, 3. maj 2012.
Bratislava: EuroKoddex, 2012. ISBN 978-80-89447-73-2, s. 301.

105 JAROLIN,M.;SCHIMMER, M., opt. cit., s. 298.
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dat souhlas ke klinickému hodnoceni tak, ze nesmi byt ,,poskytnuta Zadna pobidka nebo

financni c¢astka kromé kompenzace “'%.

Vysi odmény a kompenzace vzdy posuzuje etickd komise jesté¢ pred zahdjenim
klinického hodnoceni tak, Zze posoudi, zda kompenzace odpovida skuteéné¢ vynalozenym
nakladiim a zda je odména stanovena konkrétné€ a ,,odpovida povaze klinického hodnoceni,
a to zejména ve vztahu k tem vyzkumnym ukonum, z nichz nema subjekt hodnoceni primy

prospéch 1.

5 Organizace a organy pisobici v ramci klinického hodnoceni

Jak jiz bylo vySe naznaceno, klinické hodnoceni je oblast, jejiZ pravni regulace se neustéle
vyviji a jiz v soucasné dob¢ je pomérn¢ rozsahlad. Aby bylo zajisténo, ze bude klinické
hodnoceni provadéno v souladu se vSemi pravnimi piedpisy, musi existovat organizace a

organy, které provadéji dohled nad touto oblasti a zaroven ji reguluji.

V Ceské republice jsou pravomoci tykajici se klinického hodnoceni svéfeny dvéma
vefejnopravnim organiim, konkrétné Ministerstvu zdravotnictvi a Statnimu Ustavu pro

kontrolu 1é¢iv. Na evropské urovni potom ptsobi Evropska Iékova agentura.

5.1 Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi je Gstfednim organem statni spravy, mimo jiné pro oblast
“zdravotnické védeckovyzkumné cinnosti“'®® pod kterou spadd pravé klinické hodnoceni
lécivych piipravki. Ministerstvo je organem, ktery klinické hodnoceni spiSe zastfesuje, nez
Ze by se na ném ptimo podilelo. Pfesto jsou mu zdkonem o lé¢ivech svéteny dil¢i pravomoci,
které se tykaji zejména etického dohledu. Ministerstvo zdravotnictvi ma pravo ustavit svou
etickou komisi, jejiz ¢leny jmenuje ministr zdravotnictvi'® a s pfihlédnutim ke stanovisku
Ustavu schvaluje zadosti etickych komisi o schvaleni opravnéni vykonavat &innost jako

multicentricka eticka komise.!'°

Ministerstvo zdravotnictvi je rovnéZ nadiizenym orgdnem Statniho ustavu pro

kontrolu 1é¢iv!!! a jako jeho nejblize nadiizeny spravni organ piisobi jako organ odvolaci a

106 § 52 odst. 6 pism. d) zakona o 1é&ivech.

107.§ 5 odst. 3 pism. d) vyhlasky o spravné klinické praxi.

108§ 10 odst. 1 zakona &. 2/1969 Sb. o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich organt statni spravy CR.
109°8 53 odst. 1 zdkona o lé&ivech.

110§ 53 odst. 3 zdkona o lé&ivech.

11§ 13 odst. 1 zdkona o lé&ivech.
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pfezkoumava soulad rozhodnuti Ustavu s pravnimi piedpisy.!'? Z moci tfedni mize
Ministerstvo zdravotnictvi zahdjit i tzv. prezkumné ftizeni, ,, jestlize po predbézném
posouzeni véci dojde k zaveru, Ze lze mit ditvodné za to, Ze rozhodnuti bylo vydano v rozporu

s pravnimi predpisy“!!?.

5.2 Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Statni ustav pro kontrolu 1€¢iv je spravnim ufadem s celostatni plisobnosti, ktery sidli
v Praze. Byl zfizen na zakladé zakona o 1é¢ivech!!*, ve kterém jsou zakotveny rovnéZ jeho
pravomoci. Zékladni smé&fovani ¢innosti Ustavu je definovano ve statutu Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv. Ke klinickému hodnoceni se vztahuje pfedev$im povinnost zajistovat, aby
udaje ziskané v prib¢hu vyzkumu odpovidaly skutecnosti a byly ziskény eticky, zejména
z divodu ochrany zdravi vsech osob.!'> Povinnosti Ustavu je také zajistit, aby ,,v oblasti
humannich léciv a zdravotnickych prostiedkit byly provadeny [sic] objektivni a potrebna

klinickd hodnoceni a chranil cilovou skupinu pred nezddoucimi prihodami“!1°.

Ustav pii své ¢innosti v ramei klinického hodnoceni rovnéZ spolupracuje s riiznymi
institucemi a organy jak na narodni, tak i mezinarodni urovni. Na vnitrostatni Grovni
uskutecniuje zejména ukoly zadané nadfizenym organem, tedy Ministerstvem zdravotnictvi.
Na mezinarodni Urovni jde zejména o evropské instituce, hlavné o Evropskou lékovou

agenturu.

Ustav je také tzv. narodni lékovou agenturou (National Competent Authority) a pfi
své Cinnosti spolupracuje s 28 zahrani¢nimi lékovymi agenturami ze vSech Clenskych stath
Evropské Unie, ale i s agenturami jinych stat (napt. lékovou agenturou USA, Kanady nebo

Japonska).'!”

5.3 Evropska lékova agentura
Evropska Iékova agentura (EMA) je decentralizovana agentura Evropské unie, ktera

ma své sidlo v Londyné¢. Byla ziizena na zakladé€ natizeni Rady (ES) ze dne 31. bfezna 2004

112°§ 89 odst. 1 spravniho fadu.

113 § 95 odst. 1 spravniho fadu.

14 Clanek 2 Statutu Statniho tGstavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 6. 8. 2013, dostupny na:
http://www.sukl.cz/sukl/statut-sukl?highlightWords=statut

5 Clanek 4 bod 1 pism. f) Statutu Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, dostupny na:
http://www.sukl.cz/sukl/statut-sukl?highlightWords=statut

6" Clanek 4 bod 2 pism. h) Statutu Stitniho ustavu pro kontrolu 1é&iv, dostupny na:
http://www.sukl.cz/sukl/statut-sukl?highlightWords=statut

"7 SUKL. Zahranicni  lékové —agentury. [online]. [cit. 28. 12. 2017], dostupny na:
http://www.sukl.cz/sukl/kontakty-lekove-agentury-v-eu
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&.726/2004''® a nahradila doposud fungujici Evropsku agenturu pro hodnoceni 1é&ivych
ptipravkl. Evropska 1ékova agentura se fadi mezi tzv. regulacni agentury pro jednotlivé
oblasti politik a tim padem neni organem Evropské unie, nicméné ma svou vlastni pravni

subjektivitu.'?

Agentura zajiStuje, aby se na evropském trhu, respektive v ramci Evropského
hospodaiského prostoru, vyskytovaly pouze 1éCivé pripravky, které jsou bezpecné a ucinné.
Mezi jeji hlavni cile patii podpora vysoké urovné klinickych hodnoceni a v€asna dostupnost

novych 1é¢ivych piipravki.'?°

I ptesto, Zze jsou klinickd hodnoceni povolovdna vyluéné institucemi na urovni
&lenskych statd (v CR Statnim tstavem pro kontrolu 16¢iv), agentura dohliZi na dodrzovéni
pravidel spravné klinické praxe a vede databéazi klinickych hodnoceni, které probihaji v

ramci Evropské unie.

Hlavni ¢innost 1ékové agentury vSak spoc¢iva v registraci 1é¢ivych piipravki a to tzv.
centralizovanym postupem registrace, jehoz hlavni vyhodou je, Zze pokud farmaceuticka
spole€nost podd zadost o registraci pfimo u Agentury a nasledn¢ se stane drzitelem
rozhodnuti o registraci, plati tato registrace ve vSech statech Evropské unie a Evropského
hospodaiského prostoru. Pravé diky postupu pii registraci 1é¢ivych ptipravki mizeme
Agenturu zaradit mezi tzv. kvazi-regulacni organy (quasi-regulatory agencies). Znamena to,
Ze je Agentura orgadnem, ktery ma pravomoc ,, vvdavat podkladova rozhodnuti o Zadostech,
které podavaji subjekty v ramci centralizovanych komunitarnich rizeni a konecné rozhodnuti

«121

je zpravidla v pravomoci Evropské komise“ <'. V praxi dochéazi k tomu, ze Vybor pro

humanni 1é¢ivé pripravky vypracuje stanovisko k Zadosti o registraci 1é€ivého ptipravku a
toto stanovisko je nasledné predloZzeno Evropské komisi, ktera je kompetentni k vydani

kone¢ného rozhodnuti.'%

18 Natizeni Rady (ES) &. 726/2014 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy spolegenstvi pro
registraci humdannich a veterinarnich 1éCivych piipravkti a dozor nad nimi, a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1é¢ivé pfipravky.

19 HANDRLICA, J. in POMAHAC, R.; HANDRLICA, J. Evropské spravni pravo. Praha: C. H. Beck, 2012.
ISBN 978-80-7400-437-7, s. 76.

120 European medicines Agency, About us — European Medicines Agency (EMA) [online]. 11. 8. 2016 [cit.
28.12. 2018], dostupné na:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/document listing/document listing_000426.j
sp&mid.

2IHANDRLICA, J. in POMAHAC, R., HANDRLICA, J.; op. cit., s. 75.

I2HANDRLICA, J. in POMAHAC, R., HANDRLICA, J.; op. cit., s. 75.
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Ani po registraci [é¢ivého piipravku ¢innost Agentury nekonci, jelikoz mé povinnost
sledovat bezpecnost 1é€ivych ptipravki zaregistrovanych v Evropské unii a dohlizi také na

dodrzovani povinnosti farmaceutickych spole¢nosti v oblasti farmakovigilance.

5.4 Eticka komise
Vzhledem k tomu, Ze jsou na klinickd hodnoceni kladeny stale vétsi etické naroky,
je nutné, aby existoval organ dohlizejici praveé na etickou stranku klinického hodnocenti,

zejména z hlediska ochrany subjektti hodnoceni. Takovym organem je eticka komise.

Eticka komise je definovand v zdkoné o léCivech jako ,,nezavisly organ tvoreny
odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani z oblasti Iékarstvi, jejichz
povinnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi subjektit hodnoceni a zajistit tuto ochranu
i vyjadienim svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti zkousejicich a
zarizeni, k metodam a dokumentiim pouzivanym pro informaci subjektii hodnoceni a ziskdani

Jejich informovaného souhlasu ‘%,

Hlavnim ukolem etické komise je zhodnotit piipustnost klinického hodnoceni dle
zdkonem stanovenych kritérii jesté pfed jeho zahajenim a nad schvéalenym hodnocenim

vykonavat po celou dobu jeho existence dohled.

Etické komise mlzeme rozd¢lit podle ustavujiciho organu na komisi ustavenou
poskytovatelem zdravotnich sluzeb a na komisi ustavenou Ministerstvem zdravotnictvi. Za
specidlni druh etické komise miZeme povazovat tzv. etickou komisi pro multicentricka

hodnoceni pro jejiz ustaveni se vyzaduje souhlas Ministerstva zdravotnictvi.'**

Piisobnost, ¢innost, tcel a zplsob ustaveni etickych komisi bude zminén v dalSich

kapitolach, jelikoZ uzce souvisi s podminkami pro zahdjeni klinického hodnoceni.

6 Postup v klinickém hodnoceni 1é¢ivych pripravki

Prbéh klinického hodnoceni 1é€ivych pfipravki ma piesné stanovena pravidla. Jeste
pfed samotnym zahajenim klinického hodnoceni musi dojit k tzv. preklinickym zkouSkam,
jejichz hlavnim tkolem je ovétit bezpecnost 1é¢ivého piipravku do takové miry, aby jeho

pouziti na subjektech klinického hodnoceni nepiedstavovalo nepftijatelné riziko.

123 § 53 odst. 1 zdkona o lé&ivech.
124 8 3 odst. 4 vyhlasky o spravné klinické praxi.
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Aby mohlo byt klinické hodnoceni zahajeno, musi byt vydana nalezitd povoleni ze
strany Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a piislusné etické komise. Poté, co je klinické
hodnoceni zahdjeno, prochédzi zpravidla tfemi, respektive Ctyfmi navazujicimi fazemi.
Vysledky klinického hodnoceni jsou podkladem pro podani Zadosti o registraci 1é¢ivého

ptipravku.

7 Postup pred zahajenim klinického hodnoceni

Jesté predtim, nez je zahajeno samotné klinické hodnoceni, musi byt novy 1€Civy
ptipravek zkouman jinak nez na lidech. Tato fize vyzkumu se nazyva tzv. preklinické
testovani. Cilem je ovéfit, zda dany testovany piipravek dosahuje takové miry bezpecnosti,
aby mohl byt podédn subjektiim hodnoceni, tedy lidem. Z hlediska bezpecnosti se v této fazi
ovéiuje zejména to, zda neni dany piipravek schopen vyvolat rakovinu (tzv. kracinogenita),
genetickou mutaci (tzv. mutagenita), otravu (tzv. toxicita) nebo vrozenou vyvojovou vadu
vyvijejictho se plodu (tzv. teratogenita).!? S bezpeénosti 1é¢ivého piipravku souvisi také
nastaveni vhodného davkovani pro nasledné faze klinického hodnoceni, tedy jeho

maximalni a minimalni hodnoty.

Postup pro preklinické testovani neni upraven v zakong o 1é¢ivech ani ve vyhlasce o
spravné klinické praxi, ale je upraven ve vyhlaSce €. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné
laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv, jejimz cilem je upravit ,, postupy pro neklinické zkouseni
bezpecnosti léciv pri provadeni laboratornich zkousek podle zasad spravné laboratorni

praxe 1%,

Preklinické testovani mizeme rozdélit do dvou zékladnich skupin na testovani in
vitro, které probihd na bunkach tkdnich nebo orgéanech v laboratornich podminkéach a
testovani in vivo, které se provadi na pokusnych zvifatech. I piesto, Ze testovani in vitro
umoznuje snizeni poctu pokusnych zvitat, neni mozné je z klinického testovani eliminovat
uplné, jelikoz maji zasadni vyznam pro ovéteni ucinkti daného testovaného piipravku na
cely zivy organismus a na jeho organové systémy, coz testovani na bunécnych organismech

neumoziuje.'?’

125 KRAL, I., op. cit., str. 81.
12081 vyhlasky ¢. 86/2008 Sb. o stanoveni zdsad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv
127SOUCKOVA, L.; KOSTKOVA, H.; DEMLOVA, R. Jak se vyviji novy 1k Praktické lékdarenstvi.

[online] 2015 €. 11 (4). [cit. 28. 12.2017] ISSN - 1803-5329. dostupné na:
https://www.praktickelekarenstvi.cz/pdfs/lek/2015/04/07 .pdf
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Aby byly vysledky preklinického testovani co nejptesnéjsi, aplikuji se zkoumané
ptipravky jak zvifatim zdravym, tak zvifatim, kterd vykazuji zmény organismu
odpovidajici indikaci zkouseného piipravku.!?® Testovany piipravek musi byt rovnéz pouzit

minimalné na dvou riiznych druzich zvifat'?® a v rtiznych modelovych situacich.

Testovani 1é¢iv na zvifatech je pomérné¢ kontroverznim tématem, a proto je nutné
v tomto ohledu zminit zdkon na ochranu zvifat'*’, ktery ve své ¢asti V. upravuje nékteré
etické aspekty testovani na pokusnych zviratech a vyhlasku o stanoveni zésad spravné
laboratorni praxe, jejimz cilem je ,,upravit postupy pro neklinické zkouseni bezpecnosti

léciv 3,

V souvislosti se stoupajicim zdjmem o ochranu pokusnych zvitat jsou vyvijeny nové
zpuisoby vyzkumu, béhem nichZ nejsou zivé organismy pouzivany vubec. Jednd se o
pocitaCové programy, které jsou schopny nasimulovat piisobeni dané¢ho ptipravku na lidsky
nebo zvifeci organismus.132 Nékteti autofi se vSak domnivaji, ze i ,, vzhledem
k pokracujicimu vyvoji novych metod budou mit pokusy na zviratech i do budoucna své

nezastupitelné misto “'.

Faze preklinického testovéani trva v priméru 3-6 let'3*

a jak jiz bylo teceno, jeji
uspesné zakonceni je predpokladem pro postup do faze klinického hodnoceni. Tento krok
vSak zdaleka neni samozifejmosti u vSech hodnocenych latek, jelikoZ u vétSiny z nich se
neprokdze dostatecnd bezpecnost a ucinnost. Uvadi se, Ze zkazdych 10 000 latek

z preklinického hodnoceni je do faze klinického hodnoceni ptipusténo pouhych 5-6.13°

128 Kral J., opt. cit, str. 81.

129 SOUCKOVA, L.; KOSTKOVA, H.; DEMLOVA, R. Jak se vyviji novy 1¢k Praktické lékdrenstvi. [online]
2015 ¢ 11 (4). [cit.  28. 12.  2017] ISSN -  1803-5329.  dostupné  na:
https://www.praktickelekarenstvi.cz/pdfs/lek/2015/04/07.pdf

130 C4st V. zakona ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani.

B1§1 vyhlasky &. 86/2008 Sb. o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1&¢iv.

132 STAROBOVA, O.; LANDA, L., NOVAKOVA, J.; SULCOVA, A. Vyzkum novych 1é¢iv od zrodu k
registraci. Multimedidlni podpora vyuky klinickych a zdravotnickych oborti: portal Lékaiské fakulty
Masarykovy univerzity [online]. 2006 [cit. 11. 12. 2017]. Dostupny Z:
https://portal.med.muni.cz/download.php?fid=29. ISSN 1801-6103, s. 12.

133 STAROBOVA, 0.; LANDA, L., NOVAKOVA, I.; SULCOVA, A. Vyzkum novych 1é¢iv od zrodu k
registraci. Multimedialni podpora vyuky klinickych a zdravotnickych oborti: portal Lékarské fakulty
Masarykovy univerzity [online]. 2006 [cit. 11. 12. 2017]. Dostupny z:
https://portal.med.muni.cz/download.php?fid=29. ISSN 1801-6103, s. 13.

4AIFP. Klinické studie — otdzky a odpovédi. [online]l5. 5. 2014 [cit. 12. 11. 2017], dostupny na:
http://www.aifp.cz/cs/aktuality/informace-pro-media/klinicke-studie-otazky-a-odpovedi/.

SAIFP. Klinické studie — otdzky a odpovédi. [online]15. 5. 2014 [cit. 12. 11. 2017], dostupny na:
http://www.aifp.cz/cs/aktuality/informace-pro-media/klinicke-studie-otazky-a-odpovedi/.
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8 Podminky pro zahajeni klinického hodnoceni

V okamziku, kdy preklinické testovani dospéje do faze, kdy je bezpochyby
prokazana ucinnost l1éCivého ptipravku, a jsou vyloucena vSechna nepfiméfend rizika, je
mozné pristoupit k dalsi fazi vyvoje I€ku, kterou je klinické hodnoceni. ,, Prokazani
skutecnosti, ze predvidatelna rizika pro subjekty hodnoceni jsou dostatecné vyvazena

prredpokladanymi benefity %

zékon o 1écivech vyslovné povazuje za jednu ze zakladnich
podminek zahdjeni klinického hodnoceni. Zakon o léCivech rovnéz stanovi, ze ,, klinické
hodnoceni miize byt zahdjeno zadavatelem, pouze pokud k danému klinickému hodnoceni
vdala souhlasné stanovisko etickd komise a Ustav vydal povoleni k zahdjeni klinického
hodnoceni nebo nezamitl klinické hodnoceni, které (...) podléha ohlaseni nebo ohlasil
zadavateli, Ze proti ohlasovanému klinickému hodnoceni nema namitky “I37 7a samostatnou
podminku pro zahajeni klinického hodnoceni, a podle nékterych autori za jednu
138

z nejdilezitéjsich, °° je rovnéz povazovano udéleni informovaného souhlasu vSech

subjektl ucastnicich se takového hodnoceni.

8.1 Eticka komise a jeji stanovisko
8.1.1 Ustaveni a sloZeni etické komise

Pravni zaklad pro ustaveni etické komise najdeme v zékoné o 1é¢ivech a v provadéci
vyhlasce o spravné klinické praxi.'*® Dle zdkona o 1é&ivech miiZe byt etickd komise ustavena
poskytovatelem zdravotnich sluZzeb nebo Ministerstvem zdravotnictvi. V ptipadé, Ze
poskytovatel zdravotnich sluzeb neustavi vlastni etickou komisi, mize vyuzit na zakladé

smlouvy sluzby etické komise pisobici u jiného poskytovatele.!*

Konkrétni podminky pro ustaveni etické komise nejdeme ve vyhlaSce o spravné
klinické praxi, kterd stanovi, ze ustavenim etické komise se rozumi pisemné jmenovani
jejich ¢lent.!*! V piipadé, Ze se jedna o etickou komisi ustavenou Ministerstvem
zdravotnictvi, jmenuje jeji ¢leny ministr zdravotnictvi.!*? Jmenujici organ si musi od
budoucich ¢leni etické komise vyzadat souhlas se jmenovanim a také prohldseni o tom, Ze

splituji podminky podle §53 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

136 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 696
137§ 55, odst. 1 zdkona o 1é¢ivech.

138 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 698.
139 Vyhlagka &. 226/2008 Sb.

140.§ 53 odst. 1 zdkona o lé&ivech.

141°8 3 odst. 1 zdkona o spravné klinické praxi.

142°§ 53 odst. 1 zdkona o lé&ivech.
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Mezi tyto podminky patii zejména prohlaSeni Clena, ze bude svou funkci zastavat
nestrané a bude zachovavat ml¢enlivost o vSech skute¢nostech, které se v pritbé¢hu vykonu
své Cinnosti dozvi. Aby byla zajiSténa spravna a korektni ¢innost etické komise, ma jeji
ziizovatel po ustaveni povinnost uvetejnit tzv. pravidla jednéni a pracovnich postupt a

seznam jejich ¢lent.

Jesté nez nastane ucinnost novely zdkona o 1éCivech, provedené zdkonem ¢. 66/2017
Sb. a nafizeni EU ¢. 536/2014, je mozné ustavit rovnéz tzv. etickou komisi pro
multicentrické hodnoceni, kterd se 1iSi od mistni etické komise tim, Ze je jeji stanovisko
k zakladnim aspektiim klinického hodnoceni platné po celé Ceské republice.'** Aby mohla
mistni komise vykondvat ¢innost multicentrické etick¢ komise, musi podat zddost na
Ministerstvo zdravotnictvi a soucasné¢ musi piedlozit pifisluSnou dokumentaci Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, ktery méa povinnost posoudit, zda dand komise splituje veskeré
pozadavky. Nasledné sdéli své stanovisko Ministerstvu zdravotnictvi, které vyda rozhodnuti
urcujici, zda miize dand etickd komise vydéavat stanoviska i pro multicentricka klinicka
hodnoceni. Zakon o léCivech pfitom stanovi, ze ,foto rozhodnuti vyda Ministerstvo

zdravotnictvi s prihlédnutim ke stanovisku Ustavu “'**,

Ze znéni zakona je patrné, Ze zde ma stanovisko Ustavu spise doporucujici charakter
a neni zdvaznym stanoviskem ve smyslu § 149 odst. 1 spravniho fadu, nicméné i piesto ma
Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv v tomto ptipad€ postaveni dotéené¢ho orgadnu ve smyslu §136
spravniho tadu, jelikoz ma povinnost ptedlozit ,, vyjddreni, které je podkladem pro

rozhodnuti spravniho orgdnu “'*’, tedy Ministerstva zdravotnictvi.

VyhlaSka o spravné klinické praxi uklada Statnimu tstavu pro kontrolu Iéciv
povinnost vést seznam ustavenych etickych komisi v€etné kontaktnich informaci, informaci
o jejich ¢lenech, a tfeba také informaci o tom, jaka stanoviska byla konkrétni etickou komisi
vydana.'*® V sou¢asné dobé piisobi na izemi Ceské republiky 11 komisi pro multicentricka

hodnoceni'#” a vice nez 100 mistnich etickych komisi'*.

v

3 Davodovéa zprava k zékonu €& 378/2008 Sb. zékon o léCivech a o zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, Zvlastni ¢ast, komentar k §54.

144§ 53 odst. 3 zékona o lé¢ivech.

145§ 136 odst. 1 pism. b) spravniho fadu.

146 § 3 odst. 3 vyhlasky o spravné klinické praxi.

4 SUKL. Etické komise pro multicentrickd klinickd hodnoceni [online]. [28. 12. 2018] dostupny na:
http://www.sukl.cz/sukl/eticke-komise-pro-multicentricka-klinicka-hodnoceni.

48 SUKL. Etické komise ustavené pri zdravotnickych zarizenich [online]. [28. 12. 2018] dostupny na
http://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/eticke-komise-ustavene-pri-zdravotnickych-zarizenich.
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Eticka komise je organ, ktery je tvofen minimalné 5 ¢leny s odpovidajici kvalifikaci
a zkuSenostmi zarucujicimi, Ze komise bude svou ¢innost vykonéavat na nalezité odborné
urovni a bude schopna posoudit predlozené¢ klinické hodnoceni z hlediska ,, védeckého,

lékarského a etického “'°.

Pravé z toho davodu, Ze je klinické hodnoceni posuzovano
z nékolika raznych hledisek, je nutné, aby kvalifikace a zaméteni ¢lenti etické komise bylo
riznorodé. Zakon o 1écivech k tomuto stanovi podminku, ze ,,alesporn 1 z clenu etické
komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a
alespon 1 z clenu etické komise musi byt osobou, ktera neni v pracovaim pomeéru, obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb .
Na tuto podminku musi byt rovnéz pamatovano v piipad¢, ze by doslo ke jmenovani novych

¢lenti potom, co jiz byla etickd komise ustavena.'>!

Lze konstatovat, ze zakonem stanovené pozadavky na slozeni etickych komisi
predstavuji naplnéni pouze zdkladnich mezinarodnich pozadavkil a vnitrostatni pravni
Giprava nejde nad ramec nutného minima.'>? Vzhledem k tomu, Ze by eticka komise méla byt
schopna posoudit nejen védeckou, ale 1 etickou stranku véci, existuji nazory, ze by jejimi
¢leny mély byt i osoby s pravnim vzdélanim nebo zastupci riznych mensin ¢i komunit napii¢
spole¢nosti.'>®> Mezi ¢leny etickych komisi by mély byt rovnéZ zatazeny osoby, které se jiz
klinického hodnoceni ucastnily jako subjekty, jelikoZ pravé jejich zkuSenosti mohou pii
posuzovani vhodné doplnit znalosti odbornik. Opomijet by se neméla ani genderova

vyvazenost etickych komisi.!*

I presto, ze zakonnd uprava v Ceské republice povinnost zafazeni zaddné z vySe
zminénych skupin osob neobsahuje, dava ¢lentim etické komise moZnost pfizvat si dalsi

odborniky pro ptipad, kdy je pro spravné a komplexni posouzeni daného klinického

149°8 3 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.

150§ 53 odst. 2 zdkona o lé&ivech.

1518 3 odst. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi.

152 Stejné minimalni pozadavky pro sloZeni etickych komisi jsou stanoveny napf. v bod& 3. 2 Smérnice o
spravné klinické praxi, ICH guideline E6 (RD), dostupné na:
https://www.ich.org/fileadmin/Public Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pd
f.

133 COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL SCIENCES (CIOMS) IN
COLLABORATION WITH THE WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO); International Ethical
Guideline for Health-Realted Research involving Humans. Switzerland: WHO Press, 2016. ISBN: 978-
929036088-9, s. 88.

154 Srov. JACKSON, E. op. cit., s. 482-483.
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hodnoceni nezbytny dals§i odborny ndzor, respektive nazor odbornika s odliSnym

zaméfenim, neZ je zaméfeni ¢lend etické komise. !>

Mizeme tedy uzaviit, ze etickd komise muZze klinické hodnoceni posoudit

komplexné¢ pouze tehdy, pokud bude zajisténo jeji riznorodé slozeni.

S ustavenim a sloZenim etické komise souvisi také otazka jejiho zaniku, ktery mize
byt vzhledem k tomu, Ze je etickd komise také orgdnem dohledu nad probihajicimi
klinickymi hodnocenimi, ponékud problematicky. V takovych ptipadech ma osoba, ktera
etickou komisi ustavila, povinnost oznamit Statnimu ustavu pro kontrolu 1éciv, zda za
soucasnou etickou komisi piebird Cinnost komise jind a sd¢€li mu seznam probihajicich
klinickych hodnoceni u zanikajici etické komise.!*® Pokud viak Z4dn4 jin4 etickd komise
¢innost nepfevezme, ,,ma se za to, Ze souhlasné stanovisko etické komise s provadeénim
daného klinického hodnoceni je neplatné“'>’. V takovémto piipadé je tedy dané klinické

hodnoceni ukonéeno bez jakéhokoliv zavinéni zkousejiciho nebo zadavatele.

8.1.2  Zaruky nezavislosti etické komise

V zdkonné definici etické komise je uvedeno, ze etickd komise je ,,nezavisly
organ“.">% Otazkou vsak ziistiva, zda jsou zdruky jeji nezavislosti natolik dostate¢né,
abychom toto tvrzeni mohli pouzit. Prvni podminku “nezavislosti® ptedstavuje zadkonny
pozadavek, Ze eticka komise musi mit alesponl jednoho ¢lena, ktery neni v pracovnim nebo
obdobném vztahu k poskytovateli zdravotnich sluzeb, u kterého ma etickd komise plisobit.
Vezmeme-li v potaz, ze etickd komise musi mit minimaln€ 5 ¢lend, zdé se, Ze podminka
nezavislosti jediného ¢lena neni plné dostacujici. Dodejme, Ze etické komise zfizované pii
poskytovatelich zdravotnich sluzeb zaroven poskytovatel zdravotnich sluzeb 1 ustavuje, coz
tvrzeni o nezavislosti etické komise rozhodné nepodporuje. O nezavislosti etické komise
v tomto smyslu bychom mohli uvazovat pouze u etickych komisi ustavenych Ministerstvem

zdravotnictvi.

Dalsi zaruku nezavislosti by méla piedstavovat povinnost ¢lena oznamit jakykoliv
osobni zajem na provadeéni klinického hodnoceni a povinnost zdrzet se rozhodovani o ném

nejen pied vydanim stanoviska etické komise, ale i v pfipad¢, Ze by osobni zdjem vznikl

155 § 53 odst. 5 zakona o 1é¢ivech.

136 § 4 odst. 6 vyhlasky o spravné klinické praxi.
157°8 53 odst. 11 zdkona o 1é¢ivech.

158 § 53 odst. 1 zdkona o lé&ivech.
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teprve v pribshu vykonavani odborného dohledu.'>® I piesto, ze zdkon o 1é&ivech tuto
povinnost uklada, jiz dale nestanovuje zadné kontrolni ani sankéni mechanismy pro ptipad,

ze by ¢len komise svou oznamovaci povinnost nesplnil.

Zminku souvisejici se stietem zajmi nalezneme rovnéz v pokynu Ustavu KLH-11,
ve kterém je uvedeno, ze pouze Clenové komise, ktefi jsou nezavisli na zkouSejicim a
zadavateli, by se m¢li podilet na rozhodovani o otazkach tykajicich se klinického
hodnoceni.!®® Tato podminka viak musi byt brana za automatickou, jelikoz pokud by nebyla

splnéna, odporovalo by to samotné podstaté ¢innosti etické komise.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze jsou konkrétni zaruky nezéavislosti etické komise
v soucasné pravni uprave nedostacujici. Pozitivni zménu by v§ak méla ptinést novela zdkona
o lécivech, provedend zdkonem ¢&. 66/2017 Sb., podle niz ma byt ustavena pouze jedina

eticka komise, ktera bude organem Ustavu. ¢!

8.1.3 Pravni povaha etické komise

Zakon o lécivech vyslovné stanovi, ze ,.eticka komise neni spravni orgdn a na
vydavani stanoviska a postup etické komise se spravni idad nevztahuje. “'% Je zajisté mozné,
aby zvlaStni pravni predpis, kterym zdkon o léCivech ve vztahu ke spravnimu fadu
nepochybné je, vyloudil aplikaci obecného ptedpisu, jelikoz vSeobecné plati pravidlo, Ze
zvlastni pravni uprava ma prednost pred obecnou. U spravniho fadu vSak musime brat
v tomto ohledu v potaz, Ze i v ptipad¢, ze zvlaStni zakon stanovi, Ze se na n¢j spravni fad
nepouzije, musi byt vzdy aplikovany zékladni zésady ¢innosti spravnich organti uvedené v

§ 2 - 8 spravniho adu.'®?

Jako problematické se vSak miize jevit tvrzeni, Ze etickd komise neni spravni orgéan.
Kral v tomto ohledu konstatuje, Ze spravni organ je ,, objektivni kategorie dana faktickou
cinnosti a pravomocemi tohoto subjektu, a tudiz nelze takto zjednodusené derogovat, ze se o
spravni organ nejednd“!**. Pokud tedy posoudime povahu etické komise z hlediska

materidlniho, mizeme dojit k ndzoru, ze urcité znaky ¢innosti spravniho organu vykazuje.

159°§ 53 odst. 2 pism. a) zdkona o 1é¢ivech.

1600 pokyn KLH-11-Etickd komise, dostupny na: http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1.

161 Nové pojeti etické komise bude bliz charakterizovano v kapitole Nejdtlezit&jsi zmény podle naiizeni EU ¢&.
536/2014.

162.§ 53 odst. 1 zdkona o lé&ivech.

163§ 177 odst. 1 spravniho fadu.

164 KRAL, J.; op. cit.; s. 89.
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Spravni tad definuje spravni organ jako orgdn moci vykonné, organ tzemniho
samospravného celku nebo jiny organ, respektive fyzickou nebo pravnickou osobu
vykondvajici vefejnou spravu.!®®> Pravé kategorie tzv. jinych organt, zajistuje, aby bylo
mozné pod zakonnou definici spravniho organu subsumovat i mén¢ typické orgéany, které
nespadaji pod pfimo vyjmenované kategorie.'®® Domnivam se, Ze by etickd komise mohla
byt praveé timto zvlastnim typem spravniho organu. Je nutné podotknout, ze tiprava etickych
komisi v zakonech s obdobnych zaméfenim takovouto restrikci aplikace spravniho fadu a
vylouceni oznaceni za spravni organ neobsahuje. Jako piiklad miizeme uvést zakon o
zdravotnickych prostfedcich'®’, kde ma etick4 komise obdobnou funkci jako etickd komise
ustavena podle zakona o 1é¢ivech!®® nebo transplantaéni zakon'®’, kde etickd komise
rozhoduje pfimo o pravech jednotlivce a proto se jeji postaveni blizi jesté vyraznéji postaveni

spravniho organu.!”®

Sprévni fizeni je dle spravniho fadu povazovano za ,,postup spravniho organu, jehoz
ucelem je vydani rozhodnuti, jimz se v urcité veci zakladaji, meni nebo rusi prava anebo
povinnosti jmenovité urcené osoby nebo jimz se v urcité véeci prohlasuje, Ze takovd osoba

“I71 " Pokud vezmeme v potaz, Ze jednou z podminek

prava nebo povinnosti ma anebo nemd
zahajeni klinického hodnoceni je vydani kladného stanoviska etické komise, které je
vysledkem postupu spocivajiciho ve vyhodnoceni ptedlozenych podkladii, mizeme
konstatovat, Ze je stanovisko rozhodnutim svého druhu. Udéleni kladného nebo zaporného
stanoviska ma rovnéz zdsadni vyznam pro prava a povinnosti konkrétni osoby, v tomto

pfipad¢é zejména pro osobu zadavatele, ktera o vydani stanoviska zad4. Ani rozhodovaci

¢innost etické komise tedy materialni povahu spravniho organu nepopira.

Spravnim organim obecné neni svéfena pouze rozhodovaci pravomoc, ale

vykonavaji i dozorové a kontrolni ¢innosti.!”? Zakon o 1é¢ivech etické komisi uklada

16581 odst. 1 spravniho fadu.

166 Srov. VOPALKA, V. in HENDRYCH, D. a kol. Spravni pravo. Obecna &ast. 8. vydani. Praha: C. H. Beck,
2012, s. 352.

167 Zakon &. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich.

168 KRAL, J. Etické komise ve zdravotnictvi jako kolegidlni orgdny. In: ZDRAZILOVA, P; KLIKOVA, A.
(eds.). Kolegialni orgdny ve verejné sprave: sbornik z mezindrodni konference: sbornik ze 7. letni mezinarodni
konference uskutecnéné pod zastitou JUDr. Pavia Varvaiovského, verejného ochrance prav a prof. JUDr.
Nadézdy Rozehnalové. CSc., dékanky Pravnické fakulty Masarykovy univerzity ve dnech 24. a 25. cervna 2013.
Brno: Kancelaf vefejného ochrance prav, c2013. ISBN 978-80-904579-9-7, s. 93.

169 Zakon ¢&. 285/2002 Sb. o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organii a 0 zméné n&kterych zakond.
170 KRAL, J. Etické komise ve zdravotnictvi jako kolegidlni organy. In: ZDRAZILOVA, P; KLIKOVA, A.
(eds.), op. cit., s. 94.

171°§ 9 spravniho fadu.

12 KRAL, J.; op. cit.; s. 89.
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povinnost zajistovat ,,dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala
souhlasné stanovisko, a to v intervalech primeérenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni,

k“173

nejméné vsak jednou za ro I vtomto ohledu miizeme konstatovat, ze se povaha

rrrrr

Muzeme tedy uzaviit, Ze i1 ptesto, ze etickd komise dle zdkona o lé¢ivech formalné
spravnim organem neni, z hlediska materidlniho mizeme naopak dojit k zavéru, Ze spravnim
organem je, zejména piihlédneme-li k obsahové strance jeji Cinnosti a rozsahu svéfenych
pravomoci. Jako podplrny argument muzeme pouzit také fakt, ze zdkon o lécivech
umoznuje, aby eticka komise ustavena podle tohoto zédkona vydala své stanovisko k jinym

oblastem biomedicinského vyzkumu'”*

jako je naptiklad vyzkum zdravotnickych
prosttedkll. Zakon o zdravotnickych prostiedcich!” tvrzeni, Ze etickd komise neni spravnim

organem, neobsahuje.

8.1.4 Eticka komise jako kolegidlni organ
Pokud dojdeme k zavéru, ze je eticka komise v urcitém ohledu spravnim orgénem,

nabizi se rovnéz otazka, zda jde i organem kolegialnim.

Kolegialni princip je vyjadien tak, Ze ,,sprdvni orgadn je tvoren vice osobami a k
rozhodnuti takovéhoto organu je vidy nezbytna urcitd souhlasna spolecnd vile jeho

o«]76

Clenu Spravni tad upravuje cinnost kolegidlnich spravnich organti v §134 a

nasledujicich, kde jsou stanoveny konkrétni zasady a postupy jeho €innosti.

Prvni z nich je z&sada, ze fizeni pred kolegialnim orgdnem vede predseda, respektive
¢len, na kterém se sbor usnese, pokud zvlastni zakon nestanovi jinak.!”” Zakonna ani
podzakonnd Uprava etické komise pro klinicka hodnoceni vSak uspotadani vnitini struktury
tohoto orgdnu neupravuje a tudiz neuklddd povinnost takovou funkci ustavit. Na druhu
stranu vyhlaska o spravné klinické praxi stanovi, ze etickd komise vykondva svou ¢innost

podle pisemnych pracovnich postupt.!’® Pokud nahlédneme do jednacich fadd, respektive

173§ 53 odst. 11 zdkona o 1é¢ivech.

174 § 53 odst. 2 zdkona o lé&ivech.

175 Z&kon ¢&. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich.

76 KLIKOVA, A. Kolegidlni orgdny v obecné roviné. In: ZDRAZILOVA, P; KLIKOVA, A. (eds.). Kolegidlni
organy ve verejne sprave: sbornik z mezindrodni konference: sbornik ze 7. letni mezindarodni 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:
Kancelaf vefejného ochrance prav, c2013. ISBN 978-80-904579-9-7, s. 13

177°8 134 odst. 1 spravniho fadu.

178 § 4 odst. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi.
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statutii etickych komisi'”, které se pravé za tyto pisemné pracovni postupy povazuji,

zjistime, ze uprava funkce piedsedy etické komise a vymezeni jeho pravomoci je jejich

obvyklou soucasti.

Spravni tad rovnéz stanovi, ze kolegialni orgdn rozhoduje hlasovanim, na kterém
jsou v zasadé pritomni pouze ¢lenové kolegialniho organu a kolegialni organ je zpisobily se
usnaset za pritomnosti nadpolovicni vétSiny svych ¢lenit a usneseni je i nadpolovicni
vetsinou prijato. V tomto ohledu je ve vyhlasce o spravné klinické praxi stanoveno, ze eticka
komise je usnasenischopna pouze v ptipadé, ze je pfitomno 5 ¢lent, ktefi splituji zdkonem
stanovené pozadavky, coz v pfipadé, ze ma eticka komise 5 Clenti pfedstavuje piisnéjsi
pozadavek usnasSenischopnosti, nez jak je stanoveno ve spravnim tadu, jelikoz znamena

usnasenischopnost za pfitomnosti vsech ¢lent.

Pravni predpisy naopak nijak vyslovné neupravuji, jakym zplsobem ma etické
komise rozhodovat, respektive jaka vétSina je potfebnd pro vydéani kladného stanoviska.
V jednotlivych jednacich fadech a statutech etickych komisi je tato otdzka upravena rozdilng

0 ale i

a miZeme se setkat se stanovenim zplisobu rozhodovani nadpoloviéni vétsinou!®
jednomyslnym zptsobem.'®! Vezmeme-li v potaz dileZitost stanoviska etické komise,
muzeme absenci zakonné Gpravy zptsobu hlasovani etické komise povaZovat pfinejmenSim
za neStastnou, zejména pokud si uvédomime, Ze v etické komisi je ¢asto pouze jedina osoba
bez odborné¢ho vzdélani, ktera v ptipadé hlasovani nadpoloviéni vétSinou nema moZznost

prosadit sviij nazor a stanovisko miize v takovém piipad¢ ztracet na komplexnosti.

Naopak tprava vylucujici vefejnost z konecného hlasovani ohledné stanoviska je
napfi¢ jednacimi fady a statuty pomérné koherentni a vefejnost je ze samotného hlasovani
etické komise vylouc¢ena. Rozdilnou upravu bychom vSak nasli v jednotlivych pracovnich
postupech, pokud bychom zkoumali vetejnost jednani etické komise. V nékterych postupech

najdeme ustanoveni, kterd vefejnost z jednani etické komise vylucuji. V jinych postupech je

179 Napft. Jednaci ¥ad etické komise FN Motol dostupny na: http://www.fnmotol.cz/odborna-verejnost/eticka-
komise/jednaci-rad/; jednaci rad etické komise FN Olomouc dostupny na:
http://public.fnol.cz/www/ek/default.htm# nebo statut etické komise Thomayerovi nemocnice dostupny na:
http://www.ftn.cz/statut-eticke-komise-282/ .

180 Etickd komise fakultni nemocnice Ostrava, informace dostupnd na: http:/www.fno.cz/eticka-komise,
Jednaci rad etické komise fakultni nemocnice Olomouc dostupny na:
http://public.fnol.cz/www/ek/dokumenty/jednaci_rad.pdf.

181 Jednaci ¥ad etické komise FN Motol dostupny na: http://www.fnmotol.cz/odborna-verejnost/eticka-
komise/jednaci-rad/.
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naopak pfitomnost vefejnosti povolena. Dulezité je poukazat také na fakt, Ze zakon vyslovné

zakazuje pritomnost zkousejiciho pfi pfijimani stanoviska etické komise. '

I ptesto, ze mtizeme mezi Upravou kolegialnich orgdni ve spravnim fadu a Gpravou
etickych komisi spatfovat nékteré odchylky, mlizeme konstatovat, Ze etickd komise

podstatné znaky kolegialniho orgdnu napliiuje.

8.1.5 Cinnost etické komise a vydani stanoviska
Cinnost etické komise byla jiz okrajové popsana v predchozich kapitolach, ale i

¢innosti, konkrétné vydavani stanoviska.

Zakladni upravu ¢innosti etické komise najdeme samoziejmé v zakon¢ o 1éCivech a
provadéci vyhlasce o spravné klinické praxi. Jak jiz bylo nastinéno, tato uprava vsak neni
natolik podrobnd, aby pokryvala veskeré postupy etické komise a proto vyhlaska o spravné
klinické praxi stanovi, ze etickd komise plni svou ¢innost podle pisemnych pracovnich
postuptl, kterymi se rozumi ,, podrobné pisemné metody provadeni jednotlivych vkonit v
ramci klinického hodnoceni, jejichz cilem je dosahnout jednotného provadeni téchto

tikonii <183

I pfesto, ze maji pracovni postupy zajistit jednotné provadéni ukonii v ramci
klinického hodnoceni, po bliz§im srovnani miizeme zjistit, Ze pravidla v nich obsazena
nejsou Uplné jednotnd, coz mizeme demonstrovat na prikladu tykajiciho se zpiisobu
hlasovani etickych komisi, ktery byl zminén vySe. Tyto postupy maji dle zakona upravovat
zejména slozeni etické komise, zplisob vedeni schiizi, zplisob provadéni dohledu nad
klinickym hodnocenim a také posouzeni podkladli pro klinické hodnoceni a vydani
stanoviska.'®* Casto se viak miizeme setkat s pracovnimi postupy, které z velké &asti pouze

konstatuji zdkonna ustanoveni a blizsi specifikaci postupt zahrnuji pouze okrajové.

Zakladnim ukolem etické komise je posoudit klinick¢é hodnoceni a vydat k nému
stanovisko. Proto, aby mohlo byt klinické hodnoceni posouzeno komplexné a objektivné, je

nutné, aby zadavatel nebo zkousejici pfedlozil zddost o vyjadieni stanoviska s provadénim

182§ 4 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.
183 § 1 odst. 2 pism. i) vyhlasky o spravné klinické praxi.
184 § 4 odst. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi.
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klinického hodnoceni'® a predlozil k zadosti veskeré podklady, které jsou pro vydani

takového stanoviska potiebné.

Seznam téchto dokumentli upravuje vyhlaska o spravné klinické praxi. Jedna se o
protokol a jeho ptipadné dodatky, text informovaného souhlasu, postup pro nabor subjekti,
informace pro zkousejiciho, informace o kompenzaci vydaji a odménéach pro subjekty
hodnoceni, dokumenty potvrzujici kvality zkousejiciho a navrh pojistné smlouvy. V pfipade,
ze se etické komisi zdaji pfedlozené dokumenty nedostacujici, ma pravo pozadat o

8

predlozeni dalsich dokumentd nebo doplnéni informaci'®® zejména v ptipadé, ze by

., prispély ticelné k ochrané prav, bezpecnosti a/ nebo zdravi subjektii hodnoceni “!%.

Jednim z nejdulezitéjSich predkladanych dokumentt je pravé protokol klinického
hodnoceni, jelikoz obsahuje zakladni popis 1é¢ivého piipravku, vysledky preklinické faze

hodnoceni a zékladni cile a postupy, které se béhem klinické hodnoceni maji aplikovat.'8®

Potom, co eticka komise zadost spole¢né s pozadovanymi dokumenty obdrzi, ma
povinnost ji na schizi etické komise projednat a na zéklad¢ zjisténych skutecnosti vydat
kladné nebo zaporné odivodnéné stanovisko. Toto stanovisko musi vydat v pfiméfené
casové 1hite!®, nejpozdéji 60 dnii od okamziku, kdy Zadost obdrzela.!”® Ve vyjime&nych
piipadech miize byt tato lhiita prodlouzena o 30! respektive nasledné o dalsich 90 dni'®?
nebo neni stanovena viibec!®®. Své stanovisko musi etické komise ptedat zadavateli a

Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Ze zakonné upravy neni zcela jednoznacné, zda ma stanovisko etické komise povahu
podkladového aktu ve vztahu k navazujicimu rozhodovani Ustavu o vydani povoleni.
Logika i spravni praxe vSak nasvédcuji, Ze ano. Stanovisko etické komise se tedy predklada
jako obligatorni podklad pro posouzeni klinického hodnoceni Statnim ustavem pro kontrolu
1é¢iv. Nabizi se tedy otazka, jakou povahu ma stanovisko etické komise vzhledem k tomu,
ze je vydano organem, ktery z formalniho hlediska neni sprdévnim organem, na jeho postup

se nevztahuje spravni tad, ale pfesto je jeho souhlasné stanovisko jednou z podminek pro

1858 5 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.

186§ 5 odst. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi.

187 Pokyn KLH-11- Eticka komise, bod 3.1.5, dostupny na http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1.

138 Piloha ¢. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi.

189 Pokyn KLH-11- Eticka komise, bod 3.1.2, dostupny na: http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1

190§ 53 odst. 9 zékona o lé€ivech.

191V piipadg, Ze jde o klinickd hodnoceni pro genovou terapii nebo somatickou buné¢nou terapii, nebo pokud
je predmétem klinického hodnoceni 1é¢ivy pfipravek obsahujici geneticky modifikované organismy.

192.§ 53 odst. 9 zdkona o lé&ivech.

193 V piipadé xenogenni bunééné terapie.
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zahajeni klinického hodnoceni. Z tohoto pohledu je mozné uvazovat o tom, Ze stanovisko

je:

1. jakési (podkladové) zavazné stanovisko sui generis, na které se ale nevztahuje §149
spravniho fadu, protoze je jeho aplikace vyloucena, nebo jde o

2. (pokladové) rozhodnuti, které lze posoudit analogicky jako rozhodnuti o
predbéznych dil¢ich (etickych) aspektech budouciho klinického hodnoceni. S tim, ze
pravomoc k vydani findlniho aktu, ktery zaklada pravo zahajit a vést klinické

hodnoceni je svétena Ustavu, pfi¢emz tato varianta se zda pravdépodobnéjsi.

V Zadném ptipad¢ neni mozné uvazovat, Ze jde o nezdvazné vyjadieni, které by bylo

pouhym voditkem pro rozhodnuti jiného organu.

Pokud tedy uzname, ze jde o podkladové rozhodnuti, miZzeme v tomto postupu
z formalniho hlediska spatfovat prvky fetézeni spravnich aktl, které se vyznacuje tim, ze
,.jsou jednotlivé spravni akty vydavany samostatné a postupné a kazdy z nich sméruje viici
svému adresdtovi, jemuz je také samostatné oznamovdn‘“'**. Jeden spravni akt zarovei
podminuje vydani druhého (navazujiciho ¢i findlniho) rozhodnuti. Kladné stanovisko etické
komise je tedy v tomto pfipadé samostatny spravni akt, ktery podmiiiuje vydani povoleni

Ustavu.

Kromé formélniho hlediska je nutné zminit také obsahovou stranku stanoviska.
Zakon o 1écivech obsahuje pouze pozadavek, Ze soucésti stanoviska musi byt odiivodnéni.
Dalsi obsahové nalezitosti specifikuje vyhlaska o spravné klinické praxi v § 5 odst. 7. Mezi
tyto obligatorni obsahové Casti patfi zejména identifikacni idaje, seznam hodnocenych

dokumentt, vyrok, datum a podpis alespoi jednoho ¢lena etické komise.

Stanovisko etické komise zédsadnim zpisobem ovliviluje prava a povinnosti
zadavatele, ktery by mél mit moznost se proti pfipadnému zadpornému stanovisku branit.
Vzhledem k tomu, Ze je aplikace spravniho fadu na postup etické komise vylou€ena, neni

mozné se branit klasickym odvolanim proti rozhodnuti spravniho organu.

Je mozné uvazovat o napadeni stanoviska spravni zalobou podle soudniho fadu
spravniho, kterou muze podat ten, ,, kdo tvrdi, Ze byl na svych pravech zkrdacen primo nebo

v dusledku poruseni svych prav v predchdzejicim rizeni uikonem spravniho orgdnu, jimz se

194 STASA, I. in HENDRYCH, D., op. cit., s. 230.
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zakladaji, méni, rusi nebo zavazné urcuji jeho prava nebo povinnosti“'*’. V praxi se vsak

tento postup v podstaté nevyuziva.

8.1.6 Stanovisko etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni
Vzhledem k tomu, ze stale jesté¢ funguji etické komise pro multicentricka klinicka

hodnoceni, je nutné nastinit rovnéz zpisob jejich fungovani, respektive vydavani stanoviska.

Zadost k etické komisi pro multicentricka klinicka hodnoceni piedklada zadavatel
v ptipadg, Ze ma byt klinické hodnoceni provedeno na vice mistech v ramci Ceské republiky.
Zaroven vsSak musi podat zadost o vydani stanoviska k mistni etické komisi, respektive
k etické komisi ztizené poskytovatelem zdravotnich sluzeb v misté, kde ma dané klinické
hodnoceni probihat. Multicentricka eticka komise ma v tomto piipadé povinnost posoudit
pouze vSeobecné aspekty klinického hodnoceni, kterymi jsou zejména organizace a
opodstatnéni klinického hodnoceni, evaluace pfinost a rizik, ale také pojisténi odpovédnosti,
vy$e kompenzace a odmény nebo zplisob naboru subjektd hodnoceni.!” Mistni etickd
komise se naopak vyjadfuje pouze ke skute¢nostem, které jsou spojeny s konkrétnim
mistem, kde ma byt klinické hodnoceni provadéno, zejména k vhodnosti zkousejiciho a jeho

spolupracovnikli a vhodnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb.!’

V praxi mize dojit k situaci, kdy bude stanovisko etické komise pro multicentrické
klinick¢é hodnoceni kladné, ale mistni etickd komise shledd lokalni podminky za
nevyhovujici a vyda tedy stanovisko zaporné. V takovém piipadé¢ nemtze v daném misté
klinické hodnoceni probihat a stanovisko mistni etické komise je pro dané misto rozhodujici.
RovnéZ mulze nastat opacnd situace, kdy multicentricka etickd komise vyda zéporné
stanovisko a mistni etick¢é komise naopak kladné. V takovém ptipad¢ je rozhodujici

stanovisko multicentrické etické komise a klinické hodnoceni nemtize byt provedeno viibec.

Specialni kategorii jsou také multicentrickd hodnoceni, kterd probihaji soucasné
v nékolika ¢lenskych statech Evropské unie. V takovém ptipadé vydéava stanovisko piimo

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv a to na zakladg stanoviska multicentrické etické komise.'*8

8.1.7 Zména stanoviska etické komise
Etickd komise vydava své stanovisko k podminkdm klinického hodnocenti, které plati

v okamziku, kdy jsou posuzovéany a v pribéhu provadéni klinického hodnoceni se mohou

195§ 65 odst. 1 zdkona &. 150/2002 Sb. soudni ¥ad spravni.
196 § 54 odst. 2 zdkona o lé&ivech.
197.§ 53 odst. 3 zdkona o lé&ivech.
198 § 54 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech.
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zménit. Z tohoto diivodu je nutné, aby etickd komise vykonavala nad klinickym hodnocenim

dohled a v okamziku poruseni pravidel klinického hodnoceni piijala ptislusena opatieni.

V piipadé, ze neni poruSeni natolik zavazné, aby byla ohrozena bezpecnost subjektt
hodnoceni, miize si etickd komise ke zméné okolnosti vyzadat stanovisko zadavatele,
popiipad¢ zkousejiciho. Pokud ani posléze nedojde k zavéru, Ze je mozné bez piijeti
jakychkoli opatieni v hodnoceni pokracovat, ma pravo docasné nebo trvale odvolat své
kladné stanovisko, zejména pokud ,, se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost
subjektit hodnoceni nebo zadavatel ci zkousejici porusi zavaznym zpiisobem podminky
provadeéni ¢i usporadani klinického hodnoceni“’. O odvolani souhlasu etickd komise
informuje bez zbyte¢ného odkladu zakousSejiciho a zadavatele a tuto skutecnost oznami

rovnéz Statnimu Ustavu pro kontrolu 1égiv. 2%

Odvolani souhlasu ma obdobné pravni U¢inky a zfejmé i obdobnou prévni povahu
jako ptvodni kladné stanovisko (souhlas) a plati o ném obdobné vSe, co bylo uvedeno vyse

o stanovisku jako takovém.

8.2 Povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv
Dalsi nezbytnou podminkou pro zahdjeni klinického hodnoceni je ziskani povoleni
respektive ohlaseni klinického hodnoceni Statnimu tistavu pro kontrolu 1é¢iv. Rizeni pied

Ustavem tedy miize probihat ve dvou rezimech.

Relativné jednodussi je rezim ohlaSeni klinického hodnoceni, ktery je pfipustny

pouze v piipad¢, Ze dané klinické hodnoceni:

e probihad za pouziti registrovanych 1é&ivych piipravki v Ceské republice nebo
v Clenskych statech Evropské unie;

e nebo jsou pouZity , pFipravky neregistrované v Ceské republice nebo clenskych
statech, které nejsou ziskané biotechnologickymi postupy, ¢i nejde o pripravky, které

obsahuji latky lidského ¢i zvireciho piivodu ",

199°8 53 odst. 13 zakona o 1é¢ivech.
200 8 6 odst. 3 vyhlasky o spravné klinické praxi.
201 855 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech.
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V tomto piipadé ma zadavatel povinnost podat zadost, kterou se ohlasuje klinické
hodnoceni a predlozit k ni relevantni dokumentaci, které je specifikovana v pokynu Ustavu

KLH-20 verze 5.2°2

Povsimnéme si, ze zadkon pouziva pro ohlaSeni pon¢kud kuriézni formulaci “Zadost
o ohlaseni “, ktera ve své podstaté¢ evokuje povinnost ohlasovatele nejprve zazadat o moznost
klinické hodnoceni ohlasit. Praxe i ostatni ustanoveni zakona vSak nasvédcuji, ze jde o

klasicky ohlasovaci rezim.

Poté, co Ustav zadost s piislugnou dokumentaci obdrzi, ma povinnost nejprve
posoudit jeji Uplnost a do 10 dnit od doruceni ozndmit vysledek tohoto posuzovani
zadavateli. V ptipadg, Ze by zadost méla formalni nedostatky, musi Ustav vyzvat zadavatele,
aby tyto nedostatky odstranil do 90 dnd, pticemz doplnéni zadosti miize zadavatel provést
pouze jednou. Pokud k odstranéni nedostatkii ve stanovené lhité nedojde, Ustav Fizeni

automaticky zastavi.

Zakon o lé¢ivech stanovi, Ze ohlasované klinické hodnoceni je povoleno v ptipadé,
7e ,, Ustav ve Ihité 60 dni*” od ozndment uplnosti zZadosti tuto Zadost nezamitne a neoznami
zadavateli, Ze klinické hodnoceni se zamitd?*. Rezim ohlaSeni tedy v tomto piipadé
funguje na principu fikce vydani spravniho aktu, ktery se vyznacuje tim, Ze na zakladé
necinnosti spravniho organu vzniknou zadateli prava a povinnosti. Nec¢innost zde ma stejné
Gi¢inky, jako by byl vydan spravni akt.?%> Fikce vydani spravniho aktu miize rovnéZ nastat
pouze v piipadé, Ze zadatel (ohlasovatel) skutecné splnil vSechny zdkonem stanovené
hmotn&pravni podminky. V zdporné varianté musi Ustav ve stanovené lhité oznamit
zadateli (ohlaSovateli) rozhodnuti o zamitnuti Zadosti. Zde jde samoziejmé o skutecné
vydané rozhodnuti, které mize Zadatel napadnout odvolanim podle spravniho tadu, které je
popsano nize. Zakon o lé¢ivech dava rovnéz Ustavu moznost, aby k ohlasenému klinickému
hodnoceni vyslovné vyjadtil své kladné stanovisko jesté pred uplynuti lhity, coz je vyhodné
zejména v piipadech, kdy je nezbytné cely proces urychlit. Rychlost a mensi administrativni
zatéz jsou zaroven hlavni vyhodou ohlasovaciho rezimu, ktery mlzZe byt timto zplisobem

zjednoduSen zejména proto, Ze se v nasledném klinickém hodnoceni zkousi 1é¢ivé ptipravky

202 pokyn KLH-20-Zadost o povoleni/ ohlaseni klinického hodnoceni, dostupny na:

http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5.

203 Lhiita se zkracuje na 30 dni v piipadé, Ze ma byt hodnoceny 1é¢ivy piipravek pouzit v souladu s rozhodnutim
o registraci v Ceské republice.

204 § 55 odst. 5 zakona o 1é¢ivech.

205 STASA, J. in HENDRYCH, D. a kol., op. cit., s. 227.

43



http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5

vyznacujici se nizkou mirou rizikovosti, zejména pokud jde o ptipady jiz registrovanych

1é¢ivych piipravkda.

Druhy rezim zakotveny v zakon¢ je zaloZen na klasickém podani zadosti o povoleni
klinického hodnoceni a nasledném rozhodnuti. Tento rezim je uréen pro vSechna klinicka
hodnoceni, ktera nesplituji kritéria pro ohlagovaci rezim?*® s vyjimkou klinickych hodnoceni
majicich povahu ,, genové terapie, jejimz vysledkem je modifikace genetickeé identity subjektu

«207

hodnoceni ‘"', jejichz povoleni neni piipustné za zadnych okolnosti.

Postup povolovaciho rezimu je v prvni fazi identicky s rezim ohlasovacim, jelikoz
nejprve musi Ustav ovéfit Gplnost Zadosti a predlozené dokumentace a piipadné vyzvat
7adatele k napravé nedostatktl. Nasledné musi Ustav Zadost posoudit a vydat rozhodnuti
ve lhuté 90 dnti. Pokud by $lo o klinické hodnocenti, které by bylo obtizné odborné posoudit,
muize Ustav prodlouzit lhiitu pro vydani rozhodnuti o dalsich 90 dni.??® Vysledkem fizeni
v tomto rezimu je tedy rozhodnuti o povoleni klinického hodnoceni, které je klasickym

spravnim rozhodnutim.

8.2.1 Aplikace spravniho F4du na ¥izeni p¥ed Ustavem

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv je pro fizeni podle zdkona o lécivech spravnim
organem?” a jako takovy je oprdvnén vést spravni fizeni a vydavat rozhodnuti. Zakon o
1éCivech pro Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, na rozdil od etické komise, nestanovi zadna
omezeni pro aplikaci spravniho fadu a neobsahuje ani Zadné ustanoventi, které by vyloucilo

oznaceni Ustavu za spravni organ.

W

V ptipad€, Ze zvlastni pravni predpis aplikaci spravniho faddu nevylouci, a ani
nestanovi, v jakém rozsahu se mé spravni fad aplikovat, pouzije se pravidlo subsidiarity,
které tika, ze ,,zakon nebo jeho jednotliva ustanoveni se pouZziji, nestanovi-li zvlastni zakon
Jjiny postup“?!’. Vzhledem k tomu, Ze zdkon o 1é&ivech upravuje procesni otdzky fizeni
tykajiciho se klinického hodnoceni pouze minimalng, pouZiji se ustanoveni pro vedeni

spravniho fizeni téméf v celém rozsahu.

206 Zakon o 1é¢ivech v § 55 odst. 6 vyslovné zdliraziiuje, Ze povoleni tistavu je nezbytné pro klinicka hodnoceni,
kde maji l1écivé pripravky povahu genové terapie, somatické bunécné terapie véetné xenogenni bunécné terapie
nebo pokud obsahuji geneticky modifikované organismy.

207°§ 55 odst. 6 zdkona o 1é¢ivech.

208 § 55 odst. 3 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.

209 SUKL. Prehled pravnich predpisii, kterymi se SUKL jako spravni orgdn Fidi pFi své cinnosti. [online]. [28.
12. 2018], dostupny na: http://www.sukl.cz/sukl/prehled-pravnich-predpisu-kterymi-se-sukl-jako-spravni-

organ.
2108 1 odst. 2 spravniho fadu.
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8.2.2 Opravné prostiedky proti rozhodnuti Ustavu
Zakon o lécivech nedefinuje zadné specialni opravné prostiedky proti rozhodnuti
Ustavu, proto se opdt na zakladé subsidiarity pouZiji opravné prostfedky zakotvené ve

spravnim tadu.

Zadatel o povoleni, respektive ohlasovatel klinického hodnoceni se miize primarné
branit klasickym odvolani proti prvoinstancnimu rozhodnuti, kterym je pravé rozhodnuti
Ustavu, pfiemZ je nutné, aby byla zachovana obecna lhiita pro podani odvolani podle

spravniho fadu, ktera ¢ini 15 dni ode dne oznameni rozhodnuti.?!!

Spravni fad stanovi, Ze odvolani musi byt podano k organu, ktery rozhodoval v prvni
instanci,?'? v tomto piipadé ke Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Ustav mé pravo ptivodni
rozhodnuti zménit nebo zrusit v ptipadg, Ze timto postupem plné& vyhovi rozsahu odvolani.?!?
Pokud Ustav k takovému zavéru nedojde, musi piedat spis se svym stanoviskem odvolacimu

214 vy tomto piipadé Ministerstvo

organu, kterym je nejblize nadfizeny sprédvni organ,
zdravotnictvi. V pfipad€, Ze Ministerstvo zdravotnictvi vyhodnoti, Ze Statni Ustav pro
kontrolu 1é¢iv vydal rozhodnuti, které je v rozporu s pravnimi piedpisy, nebo je vécné

nespravné, tak:

e napadené rozhodnuti nebo jeho ¢ast zrusi a fizeni zastavi, nebo

e napadené rozhodnuti zrusi a véc vrati k novému projednani Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é&iv, pti¢emz je Ustav vazan pfi novém rozhodovani pravnim nazorem
Ministerstva zdravotnictvi, nebo

e rozhodnuti Ustavu nebo jeho &4st zméni.?!

Spravni fad rovnéz stanovi, ze proti rozhodnuti odvolaciho organu neni pfipustné se
znovu odvolat?'® Pokud by tucastnik Fizeni nesouhlasil s rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi, ma moznost postupovat cestou spravniho soudnictvi, konkrétné Zalobou proti
rozhodnuti spravniho organu, ktera je pfipustnd v piipad¢, ze ucastnik fizeni ,, tvrdi, Ze byl
na svych pravech zkracen primo nebo v disledku poruseni svych prav v predchazejicim

Fizeni ukonem spravniho organu, jimz se zakladaji, méni, rusi nebo zavazné urcuji jeho

211§ 83 odst. 1 spravniho fadu.

212.§ 86 odst. 1 spravniho fadu.

213 Srov. § 87 spravniho fadu.

214 § 88 odst. 1 spravniho fadu.

215 Srov. § 90 odst. 1 spravniho fadu.
216 Srov. § 91 odst. 1 spravniho fadu.
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préva nebo povinnosti*?'’. Soud v takovém ptipadé miize dané rozhodnuti Ministerstva

zdravotnictvi zrusit nebo vyslovit, Ze je nicotné.!

8.3 Informovany souhlas s provedenim klinického hodnoceni
Poslednim ze zédkladnich pfedpokladi pro zahajeni klinického hodnoceni je ziskani

informovaného souhlasu od viech subjekti, které se maji daného hodnoceni zucastnit.2!°

Informovany souhlas je vSeobecné jednim z pravnich divodu, ktery umozinuje zasah
do lidské integrity.?*® Pokud by zde takovy pravni diivod neexistoval, jednalo by se o
neopravnény zasah, ktery by mohl pfesahnout do trestnépravni roviny, zejména pokud by
znamenal poskozeni zdravi pacienta.’?! Informovany souhlas je tedy jednou z podminek

vyludujicich protipravnost, konkrétné jde o piipustné riziko.???

Je nutné zdiraznit, Ze informovany souhlas pro klinicka hodnoceni musi spliiovat
ptisnéjsi kritéria, nez obecny informovany souhlas, ktery pacient ud€luje pii provadéni

béznych l€katskych zakroku.

8.3.1 Mezinarodni pravni Gprava

Speciélni Gipravu informovaného souhlasu pro védecky vyzkum, respektive klinicka
hodnoceni nalezneme jak v mezinarodnich, tak vnitrostatnich pfedpisech. Z mezinarodnich

predpisit miizeme jmenovat zejména Helsinskou deklaraci a Umluvu o biomedicing.

Helsinské deklarace se vénuje informovanému souhlasu pomérné rozséhle ve svém
¢lanku 25 az 31. Vuvodu je zdiraznéna role dobrovolné ucasti subjektii na klinickém
vyzkumu, kdy je vyslovné uvedeno, zZe ,,do vyzkumu nemiize byt zarazen nikdo proti své
viili “?*3. Nésledné jsou zde konkretizovany jednotlivé naleZitosti informovaného souhlasu a
jeho forma, pfi¢emz informace musi byt sdé€leny vZdy s pfihlédnutim k individualité
subjektu tak, aby nevznikaly zddné pochybnosti o tom, zda subjekt sdélenym informacim
porozumél.?>* Deklarace rovnéZ obsahuje ustanoveni tykajici se nezavislého postaveni

subjektu hodnoceni, jehoZ rozhodovani nesmi podléhat zadnému natlaku ze strany 1ékaie.?%

217§ 65 odst. 1 soudniho fadu spravniho.

218 Srov. § 65 odst. 1 soudniho ¥adu spravniho.

219 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 698.

220 Dalsim pravnim divodem pro zdsah do integrity bez souhlasu je napf. povinné lé¢eni nebezpednych
nakazlivych nemoci nebo poskytnuti prvni pomoci pacientovi, ktery neni schopen vyjadfit svij souhlas.

21 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 699.

222 Srov. § 31 odst. 2 trestniho zakoniku.

223 C1. 25 Helsinské deklarace.

224 (1. 26 Helsinské deklarace.

225 (1. 27 Helsinské deklarace.

46



Helsinskd deklarace neopomiji ani Upravu osob, které nejsou samy zpusobilé dat
s vyzkumenm, respektive s klinickym hodnocenim, souhlas.?? Ty jiz nebudou v této kapitole
dale rozebirany, jelikoz jednotlivé aspekty jejich zafazeni do klinického hodnoceni véetné

informovaného souhlasu byly rozebirany v kapitole vulnerabilnich a nezletilych subjekta.

Specialni Gpravu informovaného souhlasu nalezneme rovnéz v Umluvé o
biomedicing, konkrétné v ¢asti vénujici se ochrané osob zapojenych do védeckého vyzkumu,
kde je stanoveno, ze vyzkum na ¢lovéku mtize probihat pouze pokud ,, 0s0by zapojenée do
vyzkumu byly informovdany o svych pravech a zarukach, které zakon stanovi na jejich

«227

ochranu a pokud byl dan informovany souhlas, ktery splituje obecné pozadavky podle

¢lanku 5 a navic je tento souhlas:

e vyslovny, coZ znamend, Ze nestaci, pokud byl souhlas vysloven konkludentné a
nemuze jit ani o souhlas presumovany;

e konkrétni, tedy takovy, ktery neni generalni a opraviiuje k provedeni konkrétnich
zakroku;

e zdokumentovany, tedy musi jit o pisemny souhlas nebo Gstni souhlas, ktery je

zaznamenan do protokolu.?®

8.3.2  Vnitrostatni pravni Gprava

Ve vnitrostatnich pfedpisech nalezneme pro informovany souhlas rovné€z obecnou
upravu a specialni Upravu pro klinickad hodnoceni. Obecna uprava je obsazena zejména
v obCanském zakoniku a v zdkoné€ o zdravotnich sluzbach, ptfi¢emz v ptipadé klinickych
hodnoceni ma pfednost specidlni uprava zahrnuta v zdkoné o 1é¢ivech a vyhlasce o spravné

klinické praxi.

Obcansky zakonik obsahuje obecné pravidlo vztahujici se k Iékaiskym pokusim na
¢lovéku, které tika, Ze pokud ma byt pokus proveden, vyzaduje se pisemnd forma
informovaného souhlasu. Zédkon o zdravotnich sluzbach zadné specifické pravidlo pro
informovany souhlas spojeny s vyzkumem na clovéku neobsahuje. Tyto pfedpisy je vSak
nutné pouzivat subsididrné pro otazky, které nejsou upraveny zdkonem o 1éCivech ani

vyhlaskou o spravné klinické praxi.

226 1. 28 a nasledujici Helsinské deklarace.

227 1. 16 bod iv) Umluvy o biomedicing.

228 SVOBODA, P. Informovany souhlas pacienta pii 1ékaiskych zakrocich (teoreticka vychodiska, Umluva o
biomedicing€ - z&ver). Zdravotnictvi a pravo. 2005, ¢. 10. ISSN 1211-6432, s. 9.
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Zakon o 1é¢ivech stanovi, zZe klinické hodnoceni je mozné provadét pouze v ptipadé, ze
byl subjekt hodnoceni informovan zkousejicim, ptipadné osobou jim povéfenou, o cilech,
rizicich a podminkéch, za kterych ma byt klinického hodnoceni provadéno a stejné tak o
moznosti kdykoliv od klinického hodnoceni odstoupit. Vyhlaska o spravné klinické praxi na
tato obecnd ustanoveni navazuje konkrétnim vymezenim 20 obsahovych nalezitosti.??? ,, Text
informovaného souhlasu musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobre
rozumi. “?3" Teprve v okamziku, kdy byly subjektu sdéleny vSechny tyto informace, je
mozné jeho ptipadny souhlas povazovat za informovany. Zde se dostavame k prvnimu

obligatornimu prvku informovaného souhlasu, kterym je pravé informovanost.?!

Kromé¢ obsahovych nélezitosti musi byt informovany souhlas skute¢nym projevem viile
subjektu, coZ je zaroven i jeho druha podstatna naleZitost.>*? V tomto ohledu nesmi byt

233 coz znamena, ze

subjekt hodnoceni zadnym zplisobem ovliviiovan ze strany zkousejiciho
zkousejici nesmi subjekt hodnoceni zejména presvédCovat k zahajeni ucasti v klinickém

hodnoceni a stejné tak 1 k setrvani v ném.

V tomto ohledu je problematicky zejména fakt, Ze pacient je asto v zavislém postaveni
vicéi zkousejicimu a nerozhoduje se pouze na zaklad¢ faktickych informaci, které¢ se od
zkousejiciho dozvi, ale rovnéZ na zéklad¢ predchoziho vztahu s 1ékafem, ktery miize byt
zalozen na vdé¢nosti za predchozi poskytnuté sluzby. Dle Norkové?* by mél lékar
opakované pfipominat, ze Ucast v hodnoceni je dobrovolnd a subjekt ma mozZnost z n¢j
kdykoliv vystoupit, bez toho aniz by vzajemny vtah pacienta a I¢kate néjak utrpél. Nekteti
odbornici také uvadi, ze presto, Ze jsou subjekty nalezit¢ informovany, Casto se domnivaji,
ze hlavnim cilem provedeni klinického hodnoceni je zlepSeni jejich zdravotniho stavu a
jejich primarni motivaci byva €asto vidina ziskani nového 1éku. V tomto ohledu podotyka,
ze zkousSejici by mél subjektim hodnoceni zdlraznit, Ze ,, ucast ve studii neni pro pacienta

zarukou, Ze obdrzi novou efektivnéjsi léchu“?*°. Pripomenime, Ze pravé pro jisté zavislé &i

22 Jednotlivé obsahové nalezitosti jsou vyjmenovéany v piiloze €. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi a patii
mezi n¢ napf. upozornéni, Ze jede o vyzkumnou c¢innost, postupy, které maji byt pouZzity nebo veskera
predvidatelna rizika

230 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 699.

21 Srov. SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 23.

232 Tamtéz, s. 23.

233 Srov. § 8 odst. 1 vyhlasky o spravné klinické praxi

24 NORKOVA, O. Ocekavani osobniho piinosu subjektu zGcasti na klinickém hodnoceni. Casopis
zdravotnické pravo a bioetika. [online]. 2012, €. 1, s. 39. [cit. 28. 12. 2017] ISSN 1804-8137. dostupné z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/issue/view/4.

25 NORKOVA, 0. Oc&ekavani osobniho piinosu subjektu zucasti na klinickém hodnoceni. Casopis
zdravotnické prdavo a bioetika. [online]. 2012, €. 1, s. 40. [cit. 28. 12. 2017] ISSN 1804-8137. dostupné z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/issue/view/4.
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oslabené postaveni pacienta pii rozhodovani o udéleni informovaného souhlasu je zde jesté navic

eticka komise a jeji nezavislé posuzovani.

Jak vyplyva z vySe uvedeného, za obstarani informovaného souhlasu odpovida
zkousejici, ktery musi subjektu hodnoceni sdélit v§echny podstatné informace, pficemz pro
ziskani informovaného souhlasu muize pouzivat pouze materidly, které predem schvalil
zadavatel, etickd komise a Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv.?*® Jeho povinnosti je rovnéz dat

prostor pro dotazy subjektu hodnoceni a nasledné je zodpovédst. >’

9 Zahijeni a prubéh klinického hodnoceni

V okamziku, kdy jsou splnény vSechny podminky pro zahdjeni klinického hodnocenti,
muze zadavatel, respektive zkouSejici, pfistoupit k prvni fazi klinického hodnoceni a projit
postupné vSemi tfemi na sebe navazujicimi fazemi, které budou charakterizovany nize.
Nepovinnou fazi klinického hodnoceni je IV. fdze nazyvana jako poregistracni studie, ktera
je zaméfena na zjisténi vzacnych vedlejsich Gc¢inkd.2*® Dilezité je rovnéz podotknout, Ze
jednotlivé faze klinického hodnoceni nejsou v dnesni dobé striktné odd€lovany a mohou se

navzajem prolinat.>’

Zadavatel je povinen zahdjit klinické hodnoceni ve lhiité 12 mésict od vydani povolenti,
respektive od vzniku opravnéni zah4jit ohlaSené klinické hodnoceni. O zahdjeni klinického

hodnoceni musi zadavatel neprodlen& uvédomit etickou komisi a Ustav.?4

9.1 1. faze

V prvni fazi klinického hodnoceni dochazi poprvé k podani hodnoceného 1écivého
piipravku ¢loveéku.”*! Jelikoz bylo 1é¢ivo zkouseno aZ do této fize pouze na zviratech
v preklinickém testovani, vyzaduje se zde mimotadna opatrnost. Lék muze byt podan
zpravidla pouze zdravym jedinctim, u kterych neni takové riziko zptsobeni Gjmy na zdravi

jako u nemocnych pacientll. Lék je rovnéz podavan ve velmi malych davkach, které jsou

236 § 8 odst. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi.

237§ 8 odst. 3 vyhlasky o spravné klinické praxi.

238 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 694.

239 SUCHY, D; HORA, M; FINEK, J. Vyvoj a klinické hodnoceni novych léciv. In Ceskd urologie: ¢asopis
Ceské urologické spolecnosti CLS JEP: moderni casopis pro klinické a praktické urology [online]. Brno:
Medica Publishing and Consulting, 2009. [cit. 29. 12. 2017] ISSN 1211-8729, s. 143. Dostupné na:
http://www.czechurol.cz/pdfs/cur/2009/02/02.

240 § 55 odst. 8 zdkona o 1é¢ivech

21 STAROBOVA, 0., LANDA, L., NOVAKOVA J., SULCOVA, A. Vzkum novych 1éc¢iv od zrodu k
registraci. Multimedialni podpora vyuky klinickych a zdravotnickych obori: portal Lékarské fakulty
Masarykovy univerzity [online]. 2006 [cit. 29. 12. 2017]. s. 18. ISSN 1801-6103, Dostupny na:
<http://portal.med.muni.cz/>.
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pouhym zlomkem dévky, kterda jiz u zvitat v preklinickém testovani nezptisobovala toxické
projevy.?*? LéGivy ptipravek je testovian pouze jednorizové nebo kratkodob& ve
specializovanych klinicko-farmakologickych pracovistich, kde je subjekt pod dohledem
lékait a klinickych farmakologii.?*® I pies viechna bezpe¢nostni opatieni vykazuje prvni
faze klinického hodnoceni vysi miru rizikovosti, nez faze ostatni, a proto je 1ék podavan

pouze jednotkam az desitkdm subjektt.?**

Z prvni faze klinického hodnoceni jsou rovnéz vylouceny tzv. vulnerabilni skupiny
subjektfi, zejména déti nebo t&hotné zeny?* a to predevsim proto, Ze jim klinické hodnoceni
v této fazi nemuze prinést zadny pfimy prospéch a jejich zatazeni do této faze by odporovalo

zakonnym ustanovenim.

Jak jiz bylo feceno vyse, v prvni fazi je 1€k podavan zpravidla zdravym subjektim,
u kterych se nepiedpoklada, Ze by aplikace méla jakékoliv terapeutické t€inky a ptinesla by
jim prospéch. Uéelem prvni faze tedy neni zhodnoceni uéinnosti aplikovaného 1é¢iva, ale
zjistuje se zejména chovani 1éku v lidském organismu, schopnost jeho vstfebavani a
snasenlivost, tedy farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti. Na zaklad¢ vysledkt

prvni faze hodnoceni je néasledné sestaveno davkovaci schéma pro faze nésledujici.

I ptes vySe zminénd pravidla je mozné vyjimecné za urcitych okolnosti zapojit do
prvni faze klinického hodnoceni nemocné pacienty. Jde o takova klinicka hodnoceni, ve
kterych by bylo podani 1é¢ivého piipravku zdravému subjektu, vzhledem k jeho povaze,
vysoce nevhodné. Takovym piipadem jsou naptiklad léky urcené onkologickym

pacientim.?4¢

22 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. [cit. 29. 12. 2017] ISSN 1211-8729, s. 143. Dostupné na:
http://www.czechurol.cz/pdfs/cur/2009/02/02.

243 STAROBOVA, 0., LANDA, L., NOVAKOVA J., SULCOVA, A. Vyzkum novych 1éciv od zrodu k
registraci. Multimedialni podpora vyuky klinickych a zdravotnickych oborii: portal Lékarské fakulty
Masarykovy univerzity [online]. 2006 [cit. 29. 12. 2017]. s. 148. ISSN 1801-6103, Dostupny na:
<http://portal.med.muni.cz/>.

24 SOUCKOVA, L; KOSTKOVA, H; DELMOVA, R. Jak se vyviji novy 1ék. Praktické lékdrenstvi [online].
2015, ¢ 4, [eit. 29. 12. 2017] s. 146. ISSN - 1803-5329, dostupny na:
https://www.praktickelekarenstvi.cz/pdfs/lek/2015/04/07.pdf.

25 STRNADOVA, V. Minimum pro klinické hodnoceni 1é¢iv, Bro: Veterinarni a farmaceutickd univerzita.
2006. ISBN: 80-7305-560-0, s. 8.

246 246 SOUCKOVA, L; KOSTKOVA, H; DELMOVA, R. Jak se vyviji novy 1ék. Praktické lékdrenstvi
[online]. 2015, ¢. 4, [cit. 29. 12. 2017] s. 146. ISSN - 1803-5329, dostupny na:
https://www.praktickelekarenstvi.cz/pdfs/lek/2015/04/07.pdf.
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9.2 Il faze

Pokud je 1écivy ptipravek v prvni fazi klinického hodnoceni uznan za bezpecny,
pokracuje jeho vyzkum do druhé faze, ktera se nékdy nazyva jako “pilotni studie**’ Ve
druhé¢ fazi se jiz hodnoceny 1éCivy ptipravek podava pacientim, tedy nemocnym subjektim,
které spliiuji pozadavky indikace daného lé¢ivého piipravki.’*® Zde jiz mluvime o
terapeutickém cinku, jelikoz podavany 1éCivy ptipravek by mél mit pro subjekt hodnoceni
piimy prospéch. V této fazi rovneéz vzrista pocet subjektli hodnoceni na desitky, ve vétSing

piipadl spiSe stovky.

Faze 11 je obvykle rozdé€lena na fazi Ila a fazi IIb. Faze Ila slouzi k ovéfeni ,,ucinnosti
a bezpecnosti lécivého pripravku u mensi skupiny (cca 200 pacienti) s cilovym
onemocnénim, stanoveni rozsahu farmakoterapeutickych davek a terapeutického rozmezi a
vvhodnoceni zavislosti ticinku na davce “*#. Faze 1Ib, nékdy nazyvané jako “pivot trial “, se
ucastni vetSi mnozstvi subjekt, nez faze Ila. Jejim ucelem je zejména ovéfit GCinek
hodnoceni 1é¢ivého piipravku v zavislosti na aplikované davce a vyhodnotit jeji nezadouct
ucinky. Hlavnim smyslem II. faze klinického hodnoceni tedy ziistdva hodnoceni bezpe€nosti

a tolerance 1é¢ivého pripravku, ale lisi se v rozsahu i hloubce zkoumani.

Pokud je ve fazi II dosahovano dobrych vysledkli, mize byt postupné rozsifovan
pocet subjektil a klinické hodnoceni miize piejit do III. faze. Klinické hodnoceni ve fazi 11

trva obvykle dva roky.?*°

9.3 III faze
III. faze je ncékdy nazyvana rovnéZ jako ‘“rozSirend kiinickd studie” nebo
“predregistracni studie”. Hodnoceny 1€Civy ptipravek se v této fazi aplikuje stovkam az

tisiciim subjekti obvykle v nékolika zemich. Ukolem této faze je predeviim , prokdzat

247 STAROBOVA, 0., LANDA, L., NOVAKOVA J., SULCOVA, A. Vyzkum novych léciv od zrodu k
registraci. Multimedialni podpora vyuky klinickych a zdravotnickych obori: portal Lékarské fakulty
Masarykovy univerzity [online]. 2006 [cit. 29. 12. 2017]. s. 18. ISSN 1801-6103, Dostupny na:
<http://portal.med.muni.cz/>.

28 SOUCKOVA, L; KOSTKOVA, H; DELMOVA, R. Jak se vyviji novy 1ék. Praktické lékdrenstvi [online].
2015, ¢ 4, [eit. 29. 12. 2017] s. 148. ISSN - 1803-5329, dostupny na:
https://www.praktickelekarenstvi.cz/pdfs/lek/2015/04/07.pdf.

29 SUCHY, D; HORA, M; FINEK, J. Vyvoj a klinické hodnoceni novych 1é¢iv. In Ceskd urologie: casopis
Ceské urologické spolecnosti CLS JEP: moderni casopis pro klinické a praktické urology [online]. Brno:
Medica Publishing and Consulting, 2009. [cit. 29. 12. 2017] ISSN 1211-8729, s. 143. Dostupné na:
http://www.czechurol.cz/pdfs/cur/2009/02/02.

25 SUSTEK, P. in SUSTEK, P.; HOLCAPEK, T. a kol., op. cit., s. 694.
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srovnatelnost nové léchy z hlediska bezpecnosti a vicinnosti se soudobym standardem .

Aby mohlo byt tohoto cile dosazeno, je III. faze Casto:

o kontrolovana*“, coz znamend, ze 1éCivy piipravek je srovnavan s tzv. kontrolou,
kterou muze byt placebo nebo aktivni komparator, popfipadé¢ jina davka
hodnoceného 1é¢ivého pripravku.

e  randomizovand*“, coz znamend, ze je ndhodné urceno, zda bude subjektu podan
1é¢ivy ptipravek nebo komparator.

o zaslepend*“, kdy pacient nevi, zda je mu podavam hodnoceny 1éCivy pripravek nebo

komparator.?>?

Ve treti fazi klinického hodnoceni je posuzovano, zda je 1éCivy pfipravek spravné
indikovan a kompletuje se spektrum vSech nezadoucich ucinkl. Sestavuje se rovnéz
dokumentace pottebna pro podani zadosti o registraci a vSechny potiebné podklady. Faze III
kon¢i v okamziku, kdy jsou bezpochyby prokdzany vSechny skutecnosti rozhodné pro

podani zadosti o registraci.

10 Ukon¢eni klinického hodnoceni a jeho diisledky

Za okamzik ukonceni klinického hodnoceni se dle vyhlasky o spravné klinické praxi
povazuje ,, okamzik, kdy ve vztahu k subjektiim hodnoceni je proveden v Ceské republice
posledni iikon stanoveny protokolem klinického hodnoceni‘?>3. Mezi tyto Ukony se viak
nefadi dal$i sledovani subjektu hodnoceni. VyhlaSka rovnéz umoziuje, aby byl v protokolu
stanoven jiny okamzik ukonceni hodnoceni, nez ktery uvadi zdkonné definice. Zadavatel ma
povinnost oznamit ukonéeni klinického hodnoceni Ustavu a viem etickym komisim, u

kterych k provadéni klinického hodnoceni dochézelo, ve lhiité 90 dnii.>>*

NaleZitosti oznameni ukonceni klinického hodnoceni obsahuje ptiloha ¢. 8 vyhlasky
o spravné klinické praxi. Podle této ptfilohy musi ozndmeni obsahovat informace o
provedeném klinickém hodnoceni. Jde zejména o informace o zkouSejicich, zkuSebnich

mistech, poctu subjektli a o popis a zhodnoceni pritbéhu studie. Dale musi zadavatel uvést

251 SUCHY, D; HORA, M; FINEK, J. Vyvoj a klinické hodnoceni novych lé¢iv. In Ceskd urologie: casopis
Ceské urologické spolecnosti CLS JEP: moderni casopis pro klinické a praktické urology [online]. Brno:
Medica Publishing and Consulting, 2009. [cit. 29. 12. 2017] ISSN 1211-8729, s. 144. Dostupné na:
http://www.czechurol.cz/pdfs/cur/2009/02/02.

22 Klinického hodnoceni miize probihat v rezimu tzv. dvojitého zaslepeni, kdy nevi pacient ani 1ékaf, zda je
podavan komparator nebo hodnoceny lécivy piipravek.

233 § 1 odst. pism. ¢) vyhlasky o spravné klinické praxi.

234§ 56 odst. 5 zakona o 1é&ivech.
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informaci o predbéznych zavérech klinického hodnoceni a o zasazich, které musely byt v
pribéhu klinického hodnoceni provedeny, jako jsou napi. zdsahy etickych komisi nebo

piimo zéasahy zadavatele.

Ukonceni klinického hodnoceni tedy pii klasickém modelu, kdy klinické hodnoceni
projde vSemi tfemi fazemi a neni pfed¢asné€ ukonceno, spociva pouze v naplnéni podminek
protokolu a nasledném oznameni o ukonceni pfisluSnym organtim. Toto oznameni jizZ neni
predmétem dalsiho zkoumaéni pied etickou komisi ani Ustavem a ukonéeni se nepotvrzuje

zadnym dal§im rozhodnutim.

Vysledky klinického hodnoceni jsou vSak zdkladnim podkladem pro podéani Zadosti
o registraci l1éCivého pripravku, kterd se podava ke Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv,
pripadné k Evropské 1ékové agentute. Pokud by tedy bylo ukonceni klinického hodnoceni
pfedcasné nebo vysledky klinického hodnoceni nekompletni nebo nedostacujici, riskuje
zadavatel klinického hodnoceni, Zze jeho léCivy piipravek nebude registrovan. V tomto
ohledu mizeme konstatovat, Ze schvaleni ukonceni klinického hodnoceni ze strany
jakékoliv autority neni potfebné, zejména vezmeme-li v potaz nésledné zkoumani vysledkii

klinického hodnoceni v procesu registrace.

Vedle tohoto zpiisobu ukoncéeni klinického hodnoceni existuji dal$i moznosti, jak
klinické hodnoceni ukoncit, at’ jiz ze strany zadavatele nebo etické komise, poptipadé

Ustavu. Tyto moZnosti ale jiz neznamenaji uspésné ukonceni klinického hodnoceni.

Prvni takovou moznosti je pfedCasné ukonCeni hodnoceni ze strany zadavatele.
Zadavatel ma povinnost informovat o ukonéeni klinického hodnoceni etickou komisi a Ustav
ve lhaté 15 dnti. Lhuta je zde krat$i neZ v pfedchozim ptipadé zejména proto, Ze ukoncenim
podavani hodnoceného 1écivého piipravku mohou byt poskozeny subjekty hodnoceni.
Z tohoto diivodu musi zadavatel v ozndmeni o ukondeni uvést kromé ostatnich néleZitosti*>®

také zplisob zajisténi dalsi 1écby subjektii hodnoceni.>>® Obligatorni souésti tohoto

oznameni je rovnéz zdivodnéni pred¢asného ukonceni.

Klinické hodnoceni mize byt ukonteno také na zakladé rozhodnuti Ustavu o

ukonéeni provadéni klinického hodnoceni.?>” Ustav takto rozhodne v piipadg, Ze , podminky

255 Ostatni nalezitosti oznameni jsou zde stejné jako v pifpadg, kdy zadavatel oznamuje sp&sné ukonceni
klinického hodnoceni.

2% Ptiloha ¢. 8 vyhlasky o spravné klinické praxi.

257 Ustav maze klinické hodnoceni rovnéz pouze pozastavit, pokud neni poruseni podminek natolik vazné, aby
mohlo poskodit zdravi subjektti hodnoceni.
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uvedené v zZadosti o povoleni nebo ohlasent klinického hodnoceni a v prislusné dokumentaci
nejsou splneény nebo pokud ziskal nové informace, které jsou podstatné pro bezpecnost
subjektii hodnoceni nebo védecké opodstatnéni klinického hodnoceni*?*S. Ustav mize
klinick¢é hodnoceni zastavit také v pfipad¢, Ze zanikne zadavatel a nema pravniho
nastupce.”*® Ustav mé v obou t&chto piipadech povinnost informovat o ukon&eni piislugné

etické komise.

Pro uplnost je nutné zminit také moznost etické komise ukoncit klinické hodnoceni
odvolanim kladného stanoviska z divodu podstatného poruseni pravidel a ukonceni
hodnoceni z diivodu ukonc¢eni ¢innosti etické komise, jejiz Cinnost nepievzala komise jina.
Oba tyto zplsoby ukonc¢eni byly podrobnéji popsany vyse v kapitole etickd komise a jeji

stanovisko.

10.1 1IV. faze
IV. faze klinického hodnoceni probiha az po registraci 1é¢ivého ptipravku, a proto je
také nazyvana jako “poregistracni studie“. Jak jiz bylo fe¢eno vySe, tato faze neni pro
vSechna klinickd hodnoceni obligatorni, ale Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv mtize povinnost

’ . v 7 . e , N - 260 . , . . ,

provedeni poregistracni studie ulozit v rozhodnuti o registraci.”™ Jejim cilem je zejména
ovetit bezpe€nost 1é¢ivého piipravku v bézné klinické praxi a shromazdit ,,informace o
vyskytu neZadoucich ucinki, o ucincich pri dlouhodobém podavani, nové informace o
moznych interakcich s jinymi léky “?*!. Na rozdil od piedchozich fazi klinického hodnoceni
se poregistracni studii zabyva rovnéz zédkon o l1é€ivech, ktery rozliSuje poregistracni studii
ucinnosti a poregistraéni studii bezpecnosti. Povinnost provést poregistrani studii
bezpecnosti muiize Ustav uloZit, ,,md-li pochybnosti tykajici se bezpecnostnich rizik
. , Fve s vy «262 . . , . v s
registrovaného lécivého pripravku “-°“. Naopak stanovit povinnost provést poregistracni
studii U¢innosti miZze v pfipadé, Ze ,,poznatky o urcitém onemocnéni nebo klinické
metodologii naznacuji, Ze predchozi hodnoceni ucinnosti by mélo byt podstatné

revidovano. “*%

238 § 56 odst. 9 zdkona o 1é¢ivech.

239§ 56 odst. 9 zdkona o 1é¢ivech.

260 Srov. § 31a pism. b) zdkona o lé€ivech.

261 SOUCKOVA, L; KOSTKOVA, H; DELMOVA, R. Jak se vyviji novy 1ék. Praktické lékdrenstvi [online].
2015, ¢ 4, [eit. 29. 12. 2017] s. 146. ISSN - 1803-5329, dostupny na:
https://www.praktickelekarenstvi.cz/pdfs/lek/2015/04/07.pdf.

262 § 32a odst. 1 pism. a) zdkona o 1é&ivech.

263 § 32a odst. 1 pism. b) zakona o 1&¢ivech.
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Specidlnim typem poregistracni studie upravené v zakon¢ o léCivech je také tzv.
neintervencni poregistracni studie, o jejimz zahdjeni musi zadavatel pfedem informovat
Ustav.?% Neintervenéni studie musi mit ptesné stanoveny vyzkumny plan, ktery mé zabrénit
zneuzit 1é¢ivého piipravku k marketingovym ucelim, coz vyslovné zakazuje i zakon o
1écivech v §93j odst. 4, ktery tikd, Ze , neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

nesmeji byt provadeny, pokud by propagovaly pouzivani konkrétniho lécivého pripravku.

11 Nejdilezitéjsi zmény podle narizeni EU ¢. 536/2014 a jeho disledky
Jak jiz bylo nastinéno vyse, klinické hodnoceni 1éCivych ptipravkl projde v blizké

dobé zasadnimi zménami nejen na vnitrostatni, ale i evropské trovni. V roce 2019 by mélo

nabyt ucinnosti nafizeni EU ¢. 536/2014, které pomérné vyznamné ovlivni znéni zdkona o

1é¢ivech a navazujici predpisy.

Nafizeni EU ¢&. 536/2014 si klade za cil zjednoduSit a harmonizovat klinické
hodnoceni. V tomto ohledu je zéisadnim pfinosem zfizeni jednotného postupu pro
povolovani klinickych hodnoceni v rdmci EU. Ten spociva v tom, Ze zadavatel jiz nebude
muset zadat o povoleni klinického hodnoceni v jednotlivych ¢lenskych statech, ale bude
moci podat zadost spole¢né s ptislusnou dokumentaci prostiednictvim portilu EU.2° V této
zadosti zadavatel oznaci vSechny clenské staty, ve kterych ma byt klinické hodnoceni
provedeno, pfi¢emz klinické hodnoceni je ndsledn€ i1 v jednotlivych ¢lenskych statech

posouzeno.

Portal EU je podle natizeni ,,jediny vstupni bod pro predkiadani udajii a informaci
tpkajicich se klinickych hodnoceni “*®. Portal ma byt ziizen za spoluprace Evropské 1ékové
agentury, ¢lenskych statlh a Komise, pfi¢emz portal musi byt vyvinut tak, aby byl ,, technicky
vyspély a uzivatelsky vstricny . Informace vloZzené do portdlu EU maji byt uchovavany
prostiednictvim databaze EU, jejimz spravcem bude Evropska 1ékova agentura. Databaze

7

bude veiejné pristupna®’ a jejim hlavnim cilem bude ,,umoznit prislusnym orgdniim

dotcenych clenskych statii spoluprdci do miry, kterd je zapotiebi k uplatinovani tohoto

narizeni, a vyhledavani konkrétnich klinickych hodnoceni %,

264 § 93j odst. 1 zakona o 1é¢ivech.

265 C1. 5 odst. 1 nafizeni EU ¢&. 536/2014.

266 C1. 81 natizeni EU &. 536/2014.

267 Vefejnost nékterych ¢asti bude vyloucena napt. z ditvodu ochrany osobnich tdajt nebo ochrany diivérnych
informaci.

268 (1. 81 odst. 2 natizeni EU ¢&. 536/2014.
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Naftizeni dava ¢lenskym statim moznost, aby si stanovily organ, ktery bude ptislusny
k posouzeni zadosti. Takovym organem bude v Ceské republice Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv, ktery je nové oznacen za tzv. “kontaktni misto “>*° Dle nafizeni je také ponechano na

doteeném ¢lenském statu, aby zajistil piisobeni etickych komisi.?”

Prave eticky dohled je jednou z dalSich oblasti, které se s i¢innosti nafizeni zdsadné
meéni 1 piesto, Ze je uprava ponechana na dotcenych cClenskych statech. Dosavadni Gprava
etickych komisi byla v mnoha ohledech slozitd a nevyhovujici. Zasadni problém
predstavovalo zejména vylouceni aplikace spravniho fadu na pasobeni etickych komisi a
fakt, ze z formalniho hlediska nebyly etické komise povazovany za spravni organ. Za
negativum dosavadni Gpravy muizeme rovnéz povazovat nepiili§ presvédCivé zaruky

nezavislosti etickych komisi.

Nova uprava, respektive novela zakona o 1é¢ivech provedend zdkonem 66/2017 Sb.
pfindsi z tohoto hlediska zdsadni systémovou zménu. Nové totiz bude v rdmei klinického
hodnoceni piisobit pouze jedinéd etickd komise, kterd bude orgdnem Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv,?’! ktery bude mit povinnost zajistovat podminky pro jeji ¢innost. Etick
komise Ustavu bude zfizena Statutem etické komise, ktery vydd Ustav s pfedchozim

souhlasem Ministerstva zdravotnictvi.?’?

Nové bude upraveno rovnéz sloZeni etické komise. Eticka komise Ustavu bude
rozdelena na jednotlivé skupiny. Kazda skupina bude muset mit nejméné 5 Clent, z nichz
jedna osoba musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani. Zde tedy nebyla stanovena zadna
dalsi kritéria, ktera by zvy$ovala riiznorodost &lenti etické komise. Cleny etické komise bude
nové moci jmenovat a odvoldvat pouze ministr zdravotnictvi, nikoliv uz poskytovatel

zdravotnich sluzeb, jak tomu bylo doposud.?”

Vyse zminéné podminky pro ustaveni a sloZeni etickych komisi davaji vyssi zaruky
nezavislosti, nez souc¢asna tprava a napliuji rovnéz pozadavky natizeni stanovené pro osoby
posuzujici zaddost. Mezi tyto pozadavky patii zejména nezavislost na zadavateli, misté

klinického hodnoceni, zkouSejicim a osobéch financujicich klinické hodnoceni a rovnéz

269 Srov. ¢l. 88 naiizeni EU €. 536/2014 a § 51 odst. 2 zakon o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem ¢&.
66/2017 Sb.

270 Divod (18) nafizeni EU ¢&. 536/2014.

271°§ 53 odst. 1 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zékonem ¢&. 66/ 2017 Sb.

272 § 53 odst. 4 zakona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zékonem ¢&. 66/2017 Sb.

273 Srov. § 53a odst. 2 zdkona o 1é€ivech ve znéni novely provedené zakonem &. 66/2017 Sb. a §53 odst. 1
zakona o 1é¢ivech v souc¢asném znéni.
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vyloudeni stetu zajmi.2’* Natizeni také stanovi podminku, Ze posuzovani se musi éastnit

alespon jedna laick4 osoba.?’®

Pozitivni je také to, Ze v ramci nové upravy neni vyloucena aplikace spravniho fadu
na ¢innost komise a neni vylouceno jeji oznaceni za spravni organ. Explicitn¢ je také
stanoveno, e stanovisko etické komise je stanoviskem zidvaznym?’® a dochdzi tak
k odstranéni pochybnosti o jeho povaze. V ramci nové Gpravy jiz nebude dochazet k fetézeni
spravnich akti, ale nové bude postup vykazovat znaky tzv. subsumpce, kterd je
charakterizovana tim, Ze je ,, navenek vydavan jediny finalni spravni akt, ktery subsumuje

podmitiujici spravni akt nebo akty“*”’.

Zakon o 1é¢ivech bude po novele noveé obsahovat také ustanoveni tykajici se ndhrady
Skody, jelikoz nafizeni ¢lenskym statim ukladd povinnost zavést systém nahrady Skody,
kterou subjekt hodnocent utrpi v souvislosti s ucasti v klinickém hodnoceni, ...a to v podobé
pojisteni, ruceni nebo podobné upravy, kterd je rovnocennd, pokud jde o ucel, a primérend

povaze a mire rizika "%,

Novela zédkona o 1é¢ivech na toto ustanoveni reaguje tim, Ze stanovuje povinnost
zadavatele nahradit majetkovou ¢i nemajetkovou tjmu, pfedevsim na zivoté a zdravi, ale jiz
pfimo nestanovi jakym zpusobem. Pouze odkazuje na jiné pravni predpisy, mezi které patii

zejména obc&ansky zakonik a trestni zakonik.?”

I presto, ze vySe uvedena novela ani nafizeni je$t€ nejsou U¢inné a nemuZeme
posoudit, jak budou pouzivany a dodrzovany v praxi, miiZeme konstatovat, ze predstavuji
posun spravnym smeérem. Doufejme, Ze zjednoduSeni a zmenSeni administrativni zatéze
zpiisobi, Ze se pocet klinickym hodnoceni v ramci Ceské republiky i celé Evropské unie opét

ZVySi.

274 C1. 9 odst. 1 nafizeni EU ¢&. 536/2014.

275 C1. 9 odst. 3 nafizeni EU ¢&. 536/2014.

276 § 53¢ odst. 2 zdkona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zakonem &. 66/ 2017 Sb.

277 STASA, J. in HENDRYCH, D. a kol., op. cit., s. 231.

278 C1. 76 odst. 1 natizeni EU €. 536/2014.

279 Srov. §58 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech ve znéni novely provedené zdkonem &. 66/2017 Sb.
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12 Zavér

Klinické hodnoceni 1éCiv je oblast farmaceutického prava, ktera se neustale vyviji a
meéni a prizpuisobuje se souc¢asnym pozadavkim zadavatell klinickych hodnoceni na jedné
stran¢ a kontrolnim organtim na strané druhé. Neni divu, Ze se rlzni ndzory na souc¢asnou

pravni Upravu, at’ jiz vnitrostatni nebo mezinarodni.

Cilem mé prace bylo poskytnout piehled zékladnich aspekt klinického hodnocenti,
které v souhrnu poskytnou uceleny obraz fungovani klinického hodnoceni. V tvodu jsem
novodobé historie, které vedly k formovéani zasadnich principli, které se v této oblasti

farmaceutického prava aplikuji dodnes.

V dalsi kapitole jsem poskytla pfehled prament préva, ktery zahrnoval prameny
mezinarodni 1 evropskou a vnitrostatni legislativu. Nezbytné bylo také osvétlit nékteré

pojmy a ptredstavit organy a organizace, které v ramci klinického hodnoceni ptisobi.

Daéle jsem se vénovala konkrétnim podminkdm pro zahdjeni klinického hodnoceni,
samotnému zahdjeni a pribchu a v neposledni fad¢ také zptsobiim ukonceni klinického

s u¢innosti nafizeni EU ¢. 536/2014.

Hlavnim cilem prace bylo analyzovat nékteré problematické aspekty klinického

vvvvv

vvvvv

dohledu, ktery je vykonavan prostfednictvim etickych komisi. Ukazalo se, Ze nejasna je
zejména povaha etické komise, jelikoz zédkon o 1éCivech vylucuje, aby byla etickd komise
povazovéana za spravni organ a aby se na jeji ¢innost aplikoval spravni fad. Po bliz§im
zkoumani dané problematiky bylo mozZné konstatovat, Ze i ptesto, Ze etickd komise
z formélniho hlediska spravnim orgdnem byt nemulzZe, z materidlniho hlediska znaky
spravniho organu napliluje. Za nevhodné rovnéz povazuji vylouceni aplikace spravniho fadu
na ¢innost etické komise, které ¢ini problémy zejména z toho divodu, Ze zékon o 1éCivech
neupravuje vSechny procesni aspekty ¢innosti etickych komisi (jako ptiklad miZzeme uvést
absenci Upravy opravnych prostiedktl). V disledku vylouceni spravniho fadu je rovnéz
nejasnd koncepce stanoviska etické komise, které miizeme nejpravdépodobnéji povazovat

za podkladové rozhodnuti pro rozhodnuti jiného orgénu. Dosla jsem rovnéz k nazoru, ze
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nedostate¢né jsou zaruky nezavislosti etickych komisi. Za zdsadni nedostatek mizeme
povazovat ustaveni etické komise pfimo poskytovatelem zdravotnich sluzeb, u kterého
etickd komise nasledné¢ vykonava svou cCinnost. Nedostatecné jsou také kontrolni
mechanismy podjatosti ¢lent etické komise. Vytknout Ize i slozité koncepcni usporadani
multicentrickych etickych komisi, které predstavuji zejména pro zadavatele zvySenou

administrativni zatéz.

Pomérné nejasna je rovnéz koncepce pokynt Statniho ustavu pro kontrolu 1€Civ,
které jsou dle zdkona o lé&ivech pro adresaty zavazné, ale Ustav o nich v nékterych
pripadech prohlasuje, Ze maji doporucujici charakter a pouze uptesiuji nékteré aspekty
klinického hodnoceni. Vzhledem tomu, Ze zdkon stanovi povinnost se pokyny fidit, dosla
jsem k zavéru, ze jsou pokyny zavazné a svym charakterem se blizi podzdkonnému
pravnimu piedpisu s celostatni pisobnosti, k jehoz vydavani vsak chybi vyslovné zdkonné

zmocnéni.

Muzeme tedy uzaviit, Ze souc¢asnd pravni uprava je v mnoha ohledech nevyhovujici
a prili§ nepiehledna. Pro zadavatele klinickych hodnoceni predstavuje rovnéz prilis velkou
administrativni zatéz. Prave slozitost celého procesu je pravdépodobné hlavnim divodem

poklesu klinickych hodnoceni v Ceské republice i celé Evropské unii.

Pozitivn€ vS§ak miizeme vnimat zmény, které sebou pfinasi natizeni EU €. 536/2014,
respektive novela zakona o lé¢ivech provedend zdkonem 66/2017 Sb. Tato novéa pravni
Uprava odstrafiuje vétSinu koncepcénich nedostatkii pravni Upravy soucasné a odstraiiuje

rovnéz nejistotu, kterd se vyskytovala pti posuzovani n€kterych postupti.

U vySe zminéného evropského predpisu mizeme ocenit zejména to, Ze ma formu
nafizeni a bude pfimo pouzitelny ve vSech statech Evropské unie a budou tak odstranény
rozdily v pravnich tpravach jednotlivych c¢lenskych stati. Velkym pifinosem bude jisté
zfizeni portalu EU a databaze EU, které umozZni povoleni konkrétniho klinického hodnoceni

ve vSech statech Evropské unie podanim jediné Zadosti.

Z hlediska vnitrostatnich zmén musime vnimat jako krok spravnym smérem zfizeni
jediné etické komise, ktera bude pusobit pii Statnim ustavu pro kontrolu 1éciv, coz
nepochybné zajisti jeji vyssSi nezavislost. Pozitivni je také fakt, Ze jiZ nebude vyloucena
aplikace spravniho fadu na jeji ¢innost a odpadnou tak nejasnosti ohledné povahy etické
komise 1 jejiho stanoviska a bude zajisténa dostatecna procesni tprava jednotlivych postupti,

ktera doposud v ne€kterych ohledech chybéla.
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Miutzeme tedy doufat, Ze nové zmény pozitivné¢ ovlivni sméfovani klinického
hodnoceni a bude dosazeno kyzené harmonizace a zjednoduSeni celého procesu napfiic
evropskymi staty a opét se zvysi pocet klinickych hodnoceni, které piinasi znacny piinos
nejen zadavatelim klinickych hodnoceni, ale 1 subjektim hodnoceni, které maji moznost

zapojit se do vyvoje 1€k, jenz mohou v budoucnu zasadné€ ovlivnit 1écbu jejich diagnézy.
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Klinické hodnoceni 1é¢iv

Abstrakt

Klinické hodnoceni 1éCiv je stdle vyznamngj$i oblasti farmaceutického prava. Pocet
klinickych hodnoceni a vynalozenych finan¢nich prostfedki neustale stoupa a proto se

postupné precizuji i samotna pravidla a principy klinického hodnoceni.

Tato diplomova prace si klade za cil poskytnout ptehled zékladnich aspekta klinického
hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravkii z pravniho hlediska. Autorka se soustfedi zejména na
vnitrostatni pravni apravu klinického hodnoceni, kterou dopliiuje o legislativu Evropské unie a
nejdulezitéj$i prameny mezinarodniho prava. Blize analyzuje jednotlivé postupy probihajici
v ramci klinického hodnoceni, zejména spravnépravni optikou. Zvlastni pozornost vénuje
etickému prezkumu klinického hodnoceni, jeho jednotlivym aspektim 1 celkovému

koncepénimu pojeti.

Prace je rozdélena do dvanacti kapitol. V tivodu se autorka vénuje vyvoji klinického
hodnoceni a zmitiuje jeho zdsadni momenty, které piispély k formulovani zakladnich pravidel

klinického hodnoceni.

Nasledujici kapitola je zaméfena na prameny prava. Nejprve jsou popsany prameny
mezinarodniho prava, kde jsou rozebrany jak prameny obecnéjsi, tak konkrétni prameny prava
tykajici se vyzkumu 1€Civ. Nasleduje piehled evropské legislativy a vnitrostatnich pravnich
predpist. Vnitrostatni ptedpisy jsou hierarchicky usporadany od zdkonnych pravnich predpist
az po predpisy podzékonné. BliZe je analyzovana povaha pokynil Statniho Gstavu pro kontrolu
1éciv.

Dalsi kapitola obsahuje vymezeni zakladnich pojmt, které jsou zédsadni pro komplexni
pochopeni dané problematiky. Diiraz je kladen na vysvétleni pojmu samotného klinického
hodnoceni a definovani 1écivého piipravki. RovnéZz jsou popsany jednotlivé subjekty
vystupujici v ramci klinického hodnoceni. Prace pokracuje kapitolou vénujici se jednotlivym

organizacim a orgdntm a jejich charakteristice.

StéZzeni kapitoly prace jsou v€novany postupu v klinickém hodnoceni. Nejprve je
popsano tzv. preklinické testovani, které predchazi klinickému hodnoceni. Nasleduje kapitola
veénujici se podminkdm zahajeni klinického hodnoceni. Blize je analyzovéna etickd komise a

jeji stanovisko, jehoz povaha je ponékud nejasna. Rozebrany jsou rovnéz zaruky nezavislosti
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etického pfezkumu. Déle jsou popsany jednotlivé faze klinického hodnoceni a moznosti jeho

ukondeni.

Jedenacta kapitola se vénuje zménam v souvislosti s natizenim EU ¢. 536/2014 a jeho

disledkiim pro vnitrostatni pravni piedpisy.

V zé&véru jsou shrnuty zadsadni poznatky prace a je zhodnocena soucasna pravni tiprava

1 zmény, které nastanou v souvislosti s pravni upravou novou.

Klic¢ova slova: klinické hodnoceni, 1éCivy ptipravek, eticky prezkum



Clinical trials of pharmaceuticals

Abstract

Clinical trials of medicinal products is increasingly important area of pharmaceutical law.
Number of clinical trials and amount of financial resources is constantly rising and therefore

the rules and principles of the clinical trials itself are being clarified overtime.

This diploma thesis aims to provide an overview of the basic aspects of clinical trials of
medicinal products for human use from a legal point of view. The author focuses in particular
on the national legislation of clinical trials, which is complemented by the legislation of the
European Union and important sources of the international law. Author is more closely
analysing the particular procedures performed within the clinical trials, especially from the
point of view of the administrative law. Particular attention is paid to the ethical review of the

clinical trials, their particular aspects and the overall concept.

The thesis is divided into twelve chapters. In the introduction, the author focuses on the
development of the clinical trials and mentions the crucial moments that contributed to the

formulation of the basic rules of the clinical trials.

The following chapter focuses on the sources of law. Firstly, sources of international law
are described, where more general sources and specific sources of law of medicinal products
research are analysed. Further, an overview of the European legislation and national legislation
is provided. National legislation is hierarchically organized from statutory legislation to
subordinate legislation. The nature of the instructions of the State Institute for Drug Control is

further analysed.

The next chapter contains the definitions of the basic terms that are essential for a
comprehensive understanding of the given issue. Emphasis is placed on explaining the term of
clinical trials itself and defining medicinal products. Particular subjects involved in the clinical
trials are also described. The thesis continues with a chapter devoted to particular organizations

and bodies and their characteristics.

Key chapters of the thesis are dedicated to the clinical trial procedure. First, preclinical
testing prior to the clinical trial is described. The following is a chapter dealing with conditions
for beginning of clinical trial. Ethical review committee and its opinion is being analysed in

more details because of its unclear nature. The guarantees of independence of ethical review
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are also discussed. The individual phases of the clinical trial and the possibilities of its

termination are described too.

The eleventh chapter deals with changes concerning Regulation (EU) No. 536/2014 and its

implications for national legislation.

In conclusion, the main findings of the thesis are summarized and the current legislation as

well as the changes that will occur in connection with the new legal regulation are evaluated.

Key words: clinical trial, medicinal product, ethical review
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