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Harmonizace prava vyroby a uzivani vakcin jako
lécivych pripravki

Vakciny jako zvlastni druh IéCivych pripravkd.
Harmonizace smeérnice 2001/83/ES — kodex humannich
léCiv + narizeni tykajici se spolecné spravy, provadeci
standardy

Podobné jako jina léCiva registrace (autorizace) na
zakladé dolozeni odpovidajici ucinnosti a neskodlivosti
odbornou literaturou a vysledky klinickych studii.

Dilem unijni registrace (EMEA), dilem narodni registrace

na zakladé koordinace, jednotliva registrace lekovymi Ci
zvlastnimi Urady clenskych statd.
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Zvlastnosti vakcin z hlediska lekoveho prava

Odlisna vyroba vakcin ve srovnani s l€Civy.

Relativné malo vakcin ve srovnani s leCivy.

Klinické 1ékové studie — s ohledem na prevencni roli vakcin
delSi studie nez u béznych lécivych pripravkd.

S ohledem na povahu vakciny jako biologickeho léciveho

pripravku nutnost soustavného testovani bezpecnosti a
neskodlivosti u kazdé sarze jinym zplsobem.

Neexistence dichotomie original — generika.

Problematika patentovani vakcin — nékteré zvlastni rysy
patentd.
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Variabilita pristupu v evropskych a dalsich statech

Jednotlivé ¢lenské staty maji velmi rlizny pristup k
povinnému ockovani zejména deti — od nuly az po
rozsahly katalog — ockovaci kalendar.

Rozdilné nastroje prosazovani vedle spravnich/trestnich
sankci, v€etneé kampani.

Jsou zde dalsi pobidky a odrazovani (neprijeti do skolky,
skoly), navazani na verejne financovani zdravotni péce
(bonusy, malusy, regresy), navazani na rodicovské/detske
socialni davky, mira vyzdvihovani odpovednosti v pripadé
onemocneéni (V USA — jak se objevuje v ramci
regulovaného komercniho pojisténi a federalnich
zdravotnich programech).
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Absence federalni politiky

Doporuceni a odborné standardy tykajici se vakcinace ze
strany organd WHO a ECDC.

Oddélena a odlisna verejna debata v jednotlivych
clenskych statech o potrebnosti a skodlivosti vakcinace
obecne a jejiho konkrétniho provedeni.

(téz v USA predevsSim statni, méne pak federalni regulace)

EU jako nadnarodni organizace zlstava politicky
nezpUsobild prosazovat unifikovany ¢i minimalni standard
povinneho ockovani déti.

Jsou tady ale vibec dtvody pro sjednoceni politiky?
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Migracni aspekty

Vymezeni okruhu povinnych pochopitelne bez ohledu na
statni obcanstvi. V CR zahrnuti téz pristehovalci — cizinci s
trvalym ¢i dlouhodobym pobytem.

Jaké je realné prosazeni povinné vakcinace vici rliznym
typdm imigrantt — zvlasté v dnesni dobé?
Co turisté z jinych clenskych statti? Zname to u cest do

exotickych zemi: doporuceni ockovat, pozadavek,
mezinarodni ockovaci prtkaz dle standardd WHO.

Zda se, ze kratkodoba migrace uvnitr EU osob neprinasi
problémy. Jaka je realna proockovanost jednotlivych
narodl EU a jejich populaci véetné té turistické?
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Smeérnice o odpovédnosti

Harmonizace odpovédnostniho rezimu od{vodnéna
hospodarskou integraci — stejné pomeéry pro jednotlive
vyrobce ve vSech clenskych statech — soutézni smysil:
Smeérnice 85/374/EHS o sblizovani pravnich a spravnich
predpist ¢lenskych statt tykajicich se odpovédnosti za
vadné vyrobky, ve znéni novel.

Problémy s provedenim, navazani na odpoveédnost
poskytovatell zdravotni péce.

Dobré zvazit uplatnitelnost v pripadé ujmy zplsobené
bezvadnou vakcinou.

Samozrejme vazné problémy s overenim pricinné
souvislosti v, pripadé mnoha vyrobkll véetné lécCivych
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