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Off-label pouziti IéCiv: kde konci medicina
a zacina pravni odpovédnost
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Pravni odpovédnost - NIA M2
co to znamena?

» zvlastni druh pravniho vztahu

» vznika v disledku poruseni primarni pravni povinnosti (nebo toho, ze nastal
protipravni stav)

» spocCivd ve vzniku nové (sekundarni) pradvni povinnosti strpét (nepfiznivé)
pravni nasledky
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Pravni odpovédnost - MR M8
co to znamena?

* jak lze ,porusit primarni pravni povinnost*?
» aktivnim jednanim (tzv. komisivné), kdyz deladm néco, co délat nesmim

* neCinnosti (tzv. omisivné), kdyz nedélam to, co délat mam

§105 zak. ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjdich predpis

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti prestupku tim, Ze

0) neprovozuje farmakovigilanéni systéem podle § 91 odst. 1 nebo v rozporu s § 91 odst. 3 neprovede
pravidelny audit farmakovigilancniho systému nebo informace o zjisténich auditu nevioZi do
zdkladniho dokumentu farmakovigilancniho systému, nebo neinformuje o jeho zméené podle § 97 odst.
2 pism. b) nebo neuchovdvd dokumentaci podle § 91 odst. 2 pism. f) nebo postupuje v oblgsti
farmakovigilance v rozporu s pokyny pfislusného orgdnu podle § 91 odst. 4, jde-li o humanni léCivé

pripravky,

(W]

Pravni odpovédnost - NIA M2
co to znamena?

» funkce pravni odpovédnosti

« reparaéni (odstranéni nasledkl vzniklych porusenim povinnosti) — typicky
povinnost nahradit skodu (tj. kompenzuji vzniklou djmu)

» represivni (za poruseni povinnosti nasleduje sankce) - typicky povinnost snést
nasledek v podobé pokuty, zakazu vykonu cinnosti, zruseni povoleni (tj. jsem
potrestan)

» preventivni (existence odpovédnosti vede lidi k neporusovani povinnosti) —
typicky zdkaz vykonu cinnosti, zruseni povoleni (tj. nechci nic porusovat, abych
pozdéji nemusel sndset trest)



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
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Pravni odpovédnost - MR M8
co to znamena?

* nejbéznéjsi mechanismus pravni odpovédnosti?

Pravni odpovédnost - NIA M2
co to znamena?

* nejbéznéjsi mechanismus pravni odpoveédnosti?
> odpovédnost za (ne)majetkovou Gjmu

» standardni mechanismus nahrady Ujmy?

* poruseni pravni povinnosti (ev. vznik protipravniho stavu)
* vznik Ujmy, kterou lze vycislit
* vznik Ujmy v pfimé pri¢inné souvislosti s porusenim pravni povinnosti

* poruseni pravni povinnosti bylo zavinéné
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Pravni odpovédnost - MR M8
co to znamena?
» druhy pravni odpoveédnosti

+ subjektivni odpovédnost = odpovédnost za ZAVINENI
* Umysl vs nedbalost

+ objektivni odpovédnost = odpovédnost za VYSLEDEK
* tzv. absolutni vs existujici liberac¢ni ddvody

Pravni odpovédnost v kontextu MIA VA
IécCivych prFipravku
» vyskytuje se napfFi¢ pravnimi predpisy

» specifické predpisy pro oblast lécivych pfipravkl (viz zak. & 378/2007 Sb., o
éCivech), ale i

* obecné predpisy, jez jsou rovnéz aplikovatelné (viz obcansky zakonik) — napf.
odpovédnost za vady, odpovédnost za skodu zplsobenou vadou vyrobku




05.03.2026

Pravni odpovédnost v kontextu NN M2
IécCivych pripravku
 vyskytuje se odpovédnost subjektivni i objektivni

* subjektivni odpovédnost — Siroce pouzivana - slouzi k ochrané vefejného
poradku; ma sankéni funkeci

» objektivni odpovédnost — pouzivana zpravidla k ochrané slabSich (pacienti) a
jako ,posledni nastroj”, kde nelze pouzit jiné mechanismy; ma reparacni funkci

Drzitel rozhodnuti o registraci

0

« v obecné roviné je jeho odpovédnost pFfimo vuéi pacientim velice Uzk3; je
vSak objektivni a ma reparaéni povahu

* viz § 33 zak. &. 378/2007 Sb., o |éCivech, ve znéni pozdéjsich predpisu:

(7) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za $kodu zpUsobenou v disledku G€inka 1écivého pfipravku
neuvedenych v souhrnu udaja o pfipravku, pficemz této odpovédnosti se nemUze zprostit; za $kodu
zpusobenou v duasledku Gé&inka |écivého pfipravku v souhrnu Gdaja o pfipravku uvedenych odpovida
drzitel rozhodnuti o registraci jen tehdy, prokaze-li se, Ze vznik takové skody zavinil.

» dalsi povinnosti — aktualizovat registracni dokumentaci, zpracovavat a
zohlednovat PHV podnéty, promitat nové vyrobni postupy do vyroby a dalsi
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Off-label pouziti IéCivého pripravku

* pravni Uprava pocitd s tim, ze standardem je pouZziti pfipravku ,on-label”

« ,off-label* pouziti — nékolik pfipadt v § 8 zak. &. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni
pozdejsich predpisu:

(3) Pri poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim mUzZe oSetFujici IEkaF za Gcelem poskytnuti
optimdlnich zdravotnich sluZzeb pFedepsat nebo pouZit i IéCivé pfipravky neregistrované podle tohoto
zdkona pouze za situace, kdy zdroven

oé neni distribuovdn nebo neni v obéhu v Ceské republice IéCivy pFipravek odpovidajiciho sloZeni nebo
obdobnych terapeutickych viastnosti, ktery je registrovan,

ide o lécivy pripravek, ktery je BUD jiZ registrovany v jiném staté, NEBO pfipravkem pro moderni terapije,
J%)F{oz“ Vyro c)é ?e 8r2ite;<em pg\}ogen/’ gjvyro € aaneé | ko{/e' ?ormy v rozsah u%o%ovidoﬂc:%’; povoleni k vyrgé)e
hodnocenych’lécivych pripravki vydanym Statnim dstavem pro kontrolu ICiv,

c) takovy zpUsob je dostate¢né oddvodnén védeckymi poznatky a

d) nejde o lécivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus.

e e . NN M2A
Off-label pouziti Iécivého pripravku
* pravni Uprava pocita s tim, ze standardem je pouziti pfipravku ,on-label”

» off-label* pouziti - nékolik pfipadd v § 8 zak. &. 378/2007 Sb., o |é&ivech, ve znéni
pozdé&jsich predpisd:

(4) Osetrujici lékar muZe, pokud nenj lécivy pripravek distribuovdn nebo neni v obéhu lécivy pripravek
potrebnych terapeutickych viastnosti, pouzit
, je-li vsak takovy zpuUsob dostatecné oduvodnén védeckymi

poznatky.



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
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Off-label pouziti IéCivého pripravku

» pravni nasledky ,off-label“ pouziti?

5) Pos fedpisd, (zdk. ¢. 372/2011 Sh. zg 5'5ogu
rga) zz?rc :{n“n'erey%rrovung
Pripravku nebo pouziti -

Hodla-li osetrujici Iékar predepsat nebo pouZit neregistrovany Iécivy pripravek nebo pouZit | al
v ek zpusobem Jenyr N 3 sez:'/;gm/ S touto skutecnosti okdusledky lecby

cientq, popripgde Ji zakonného zastupce. Neumoznuje-li zgravotni stqv pacienta takove sezndmeni,
6g/nﬁtq gsgtrﬁﬂa Ié\?@? PO pouziti lzecweﬁo prlpravﬁu n{eproé:/ene, Jokm//epto zdravoth stav pacienta
umozni.
Jde-li o predepsdni neregistrovaného lécivého pripravku, osetfujici lékar tuto skutecnost vyznaci v
lekarském predpisu.
Predepsdni nebo pouZiti neregistrovaného_lécivého pripravku osetfujici Iékal neprodlené ozndmi
Statnimu dstavu _pro kontrolu 1eciv, Zpusob a rozsah ozndmeni o predepsdni nebo pouZiti
n re,g/strovoneho lécivého pripravku Statnimu %stovu ro antl’Q/;J |éCiv. stanovi rﬁrovodecwro\m/ predpis.
Jde-li o radiofarmakum, “Statni ustav_pro kontrolu [eciv Iinformuje o jemu ozndmenem  pouZiti
neregistrovaného radiofarmaka Stdtni ufad pro jadernou bezpecnost. Lécivy pfipravek podle odstavce 3
pism. b) bodu 2 musi byt oznacen alespon zpusobem stanovenym v § 57 odst. 2..

*+ POZOR: (i) neopravnéné ,off-label* pouziti pfedstavuje prestupek podle zakona o
l/édél\éeCh‘caI (i) tato zvlastni odpovédnost nevede k zaniku odpovédnosti vyrobce / drzitele
odavatele

Off-label pouziti IéCivého pripravku

 specificka situace umoznuijici ,off-label” pouziti:

(6) Pri_predpoklddaném nebo potvrzeném sifeni plvodct onemocnéni, toxinl, chemickych Idtek
nebo pri_predpokiadane nebo potvrzene radiacni_ nehode nebo havarii, ktere by mohly zavaznym
zoUsobem _ohrozit_verejné__zdravi muze Ministerstvo zdravotnictvi vyjimeéné _docasné
rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Stdtniho Ustavu pro kontrolu Ieciv
povolit_distribuci, vydej a pouZivdni_neregistrovaného humdnniho Iééivého pripravku nebo

V takovém pripadé drZitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci IéCivych pripravkd a zdravotnicti
pracovnici nenesou odpovédnost za dusledky vyplyvajici z takového pouZiti 1écivého pripravku. To
plati bez ohledu na to, zda byla nebo nebyla udélena registrace podle § 25 odst. 1.

Odpovédnost za vady léCivych pripravkd podle zvidstniho prdavniho predpisul2) neni dotéena.

O wydaném opatreni Ministerstvo zdravotnictvi informuje Stdtni ustav pro kontrolu [ECiv.
Ministerstvo zdravotnictvi vywési vydané opatreni na své ufedni desce a Statni Ustav pro kontrolu
I€Civ je zverejni zpUsobem umoZnujicim ddlkovy pristup, popripadé i ve Véstniku Stdtniho Ustavu
pro kontrolu IéCiv.



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
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Off-label pouziti IéCivého pripravku

« jind specifickd situace pro pouziti neregistrovaného LP - specificky |é¢ebny
program podle § 49 zak. ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech, ve znéni pozdéjsich predpisu:

(1) Pokud v pripadech uvedenych v pfimo pouZitelném predpise Evropské unie57) nebo za situaci jiné
mimoradné potreby neni pro ucinnou lecbu pacientu, profylaxi a prevenci vzniku infekcnich
onemocnéni nebo stanoveni diagnézy dostupny humdnni IéCivy pFipravek registrovany podie tohoto
zdkona nebo podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie24), [ze umoZnit pouZiti, distribuci a vydej
humannich _lecivych _pripravku_neregistrovanych podle tohoto zakona nebo podle primo pouzitelného
predpisu Evropské unie24) v rdmci specifickych lécebnych programd (ddle jen "léebny program’).

(4) PFedkladatel Iécebného programu je v pripadé schvdleni Iécebného programu odpovédny za jeho
pribéh a za zajisténi souéinnosti s orgdny uvedenymi v odstavci 2. V pfipadé poruseni podminek, za
nichZz byl souhlas vyddn, nebo v pripadé zjisténi novych skutecnosti o nepriznivém poméru rizika a
prospésnosti humdnniho lécivého pfipravku, k némuz se vztahuje lécebny program, mudZe Ministerstvo
zdravotnictvi svij souhlas s provadénim lécebného programu odvolat. Ustav mizZe pozastavit pouZivdni
humadnniho lécivého pripravku v pripadé zjisténi novych skutecnosti o nepfiznivém poméru rizika a
prospésnosti tohoto humdnniho lecivého pfipravku nebo o zdvaZném poruseni podminek pro pouZiti
humanniho lécivého pripravku, jeho distribuci nebo vydej stanovenych lécebnym programem.

Off-label pouziti IéCivého pripravku

» ,off-label” pouziti |éCivého pfipravku vs medication error (tj. chyba pfi podani Iéku)?

16
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Off-label pouziti IéCivého pripravku

» off-label” pouziti IéCivého pFipravku vs medication error (tj. chyba pfi podani léku)?

» off-label” pouziti = dmyslné rozhodnuti, jak bude postupovano v pfipadée [éCby
konkrétniho pacienta; dlkazy podporujici bezpecnost/u¢innost / spravnost
takového rozhodnuti

* medication error = neumysiné pochybeni

Jak muze vypadat hledani MIA 22
odpovédného subjektu v praxi?

+ Jsem pacient s NU, ktery mi poskozuje zdravi

» Je ucinek popsan v SmPC pripravku?
» NE - odpovida drzitel
> ANO = zavinil NU drZitel
» ANO - odpovida drzitel
» NE = neodpovida drzitel, nutno dale analyzovat

» Je pripravek pouzit ,off-label“?
» NE - nutno dale analyzovat

» ANO - odpovédnost podle zakona o zdravotnich sluzbach; opravnéné pouziti podle ZOL? ANO >

neodpovida pgskytovatel podle ZOL, nutno dale, analyzovat, NE - odpovédnost poskytovatele je
prachépodobRé, a?/etné‘jizevﬁouéelt, 2esL'ejegnaoostéIeJ%%9/ézlege artis pouz?up poskyt .

» Je pripravek vadny?
» NE = zfejmé neni pfipad pravni odpovédnosti, ale pfedpokladané riziko pouZiti pfipravku

» ANO - je vada spojend s vydejem, distribuci , prebalenim? ANO - odpovida pfislusny ¢len fetézce; NE >
odpovida vyrobce
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Dékuji za pozornost.

NOA N2

Zuzana Smrckova

smrckova@m?2apartners.cz
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