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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Pravni postaveni zahranicniho zadavatele
klinického hodnoceni lécivych pripravku a
jeho opravneéného zastupce

Testovani novych 1é¢ivych pripravki (pravni predpisy uzivaji termin klinické hodnoceni ¢i klinicka
studie) je béZnou soucasti soucasné farmaceutické a medicinské praxe. Tento proces je vzhledem k
vysokym pozadavkiim na bezpecnost budoucich pacienti procesem ¢asoveé i finanéné naro¢nym.
Tomu odpovida i detailni pravni tprava procedury klinickych hodnoceni, ktera za ucelem zajisténi
bezpecnosti celého procesu stanovi velké mnozstvi pozadavki na zadavatele klinickych studii.
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Za ucCelem harmonizace pravnich Uprav této oblasti v jednotlivych statech Evropské Unie doslo na
urovni evropského prava k prijeti jednotnych zasad. Tato harmonizovana pravidla nabyvaji na
vyznamu s rostoucim poctem klinickych studii, které jsou provadény na mezinarodni urovni za casti
subjektl z riznych statd. To se tykd mimo jiné i situace v Ceské republice, kteréa se v tomto ohledu
stala velmi zddanou destinaci a kde nadnéarodni farmaceutické spolecnosti za ucasti jak tuzemskych
nemocnic a lékart, tak i tuzemskych pacient realizuji fadu klinickych hodnoceni.

Pravni Gprava

Zékladem pravni upravy klinickych hodnoceni 1é¢ivych pripravkl v Ceské republice jsou nésledujici
pravni predpisy:

e zakon €. 378/2007 Sb., o 1écivech (déle jen ,zdkon o 1éCivech”),

e zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich, a

« vyhlaska €. 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni
1é¢ivych pripravka.

Témito predpisy byly implementovany téz prislusné evropské predpisy, zejména Smérnice C.
2001/20/ES ze dne 04. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich predpisu ¢lenskych statl
tykajicich se uplatnovani spravné klinické praxe pri provadéni klinickych hodnoceni huméannich
1é¢ivych pripravka (dale jen ,smérnice”).

Pravni postaveni zadavatele

Zadavatelem je dle § 51 odst. 2 pism. d) zékona o 1éCivech fyzickou nebo prdvnickou osobu, kterd
odpovidd za zahdjeni, rizeni, popripadé financovani klinického hodnoceni. V podstaté shodné je
zadavatel definovan téz ve smérnici (Cl. 2 pism. e)).
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Pro postaveni zadavatele v ramci klinickych hodnoceni je zdsadnim predpisem ¢l. § 8 odst. 6 zak. o
zdravotnickych prostredcich, ktery stanovi, ze zadavatel odpovida za Skody zpusobené zvlastni
povahou klinicky zkou$eného zdravotnického prostredku. Dojde-li tedy v pribéhu klinického
hodnoceni ke $koddm na zdravi subjektt hodnoceni (pacienti) zptisobenych testovanym lécivem, je
za tuto Skodu odpovédny pravé zadavatel.

Povinnost ustanovit opravnéného zastupce

§ 51 odst. 2 pism. d) zék. o 1é¢ivech obsahuje vSak jesté velice dulezité ustanoveni pro veskeré
mimoevropské zadavatele. Stanovi totiz, Ze zadavatelem muze byt pouze osoba, kterda mé bydlisté
nebo je usazena na tzemi Ceské republiky nebo nékterého z ¢lenskych statl, poptipadé osoba, ktera
ustanovila oprdvnéného zdstupce spliiujiciho tuto podminku. Toto ustanoveni je implementaci ¢l. 19
smérnice, které v ceské jazykové verzi uziva pro opravnéného zastupce termin zdkonny zdstupce (z
angl. legal representative).

Proto jsou mimoevropsti zadavatelé (Casto farmaceutické spolec¢nosti se sidlem v USA ¢i Asii), kteri
maji v imyslu v Ceské republice provést klinické hodnoceni, povinni ustanovit oprévnéného zastupce
usazeného v nékterém ze stati EU. Pokud by tento pozadavek na ustanoveni opravnéného zastupce
nebyl splnén, nebyl by mimoevropsky zadavatel opravnén v Ceské republice (ani v jiném ¢lenském
statu EU) klinické hodnoceni realizovat. Piisludny spravni organ, kterym je v Ceské republice Statni
tistav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), by v takovém pifpadé nevydal k provedeni klinického hodnoceni
povoleni.

Pravni postaveni opravnéného zastupce

Opravnénym zastupcem zadavatelem muze byt jak fyzicka, tak i pravnicka osoba. V ramci jednoho
provadéného klinického hodnoceni miZe v pozici opravnéného zastupce vystupovat vzdy pouze jeden
subjekt. V pripadé, ze zadavatel provadi v ¢lenskych statech Spolecenstvi vice ruznych klinickych
hodnoceni, je mozné, aby pro riizna klinickd hodnoceni zastoupen riznymi opravnénymi zastupci.
Neni vSak téz vylouceno, aby si zadavatel ustanovil jednoho (centralniho) opravnéného zastupce pro
veskera klinickd hodnoceni.

Opravnény zastupce zadavatele ¢ini v souvislosti s danym klinickym hodnocenim tkony jménem
zadavatele. Vztah mezi nim a zadavatelem ma charakter smluvniho zastoupeni, tzn., Ze prava a
povinnosti vyplyvajici z pravnich jednéni opravnéného zastupce vznikaji primo zastoupenému, tedy
zadavateli.

Jak jiz bylo zminéno vysSe, je to pravé zadavatel, kdo je v souvislosti s klinickym hodnocenim vzdy
nositelem odpovédnosti za jeho provadéni. Tato odpovédnost tedy neprechazi na opravnéného
zastupce.

Dle naseho nazoru je smyslem institutu opravnéného zéstupce tedy zejména zajisténi komunikace a
dosazitelnosti zadavatele klinické zkousky pro prislusné spravni organy. Spravni organy dle
zavedené praxe se zadavatelem komunikuji prostrednictvim praveé jeho opravnéného zastupce. Lze
totiz predpokladat, ze tato komunikace bude uleh¢ena vzhledem k tomu, Ze opravnény zastupce
usazeny v nékterém z Clenskych statu EU by mél byt znaly pomeérid a prava konkrétniho ¢lenského
statu Spolecenstvi a bude pro spravni urady lépe dosazitelny.
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