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Uvod

V obecné roviné lze jakoukoliv regulaci zjednodusené oznacit za nastaveni
urc€itych pravidel nezavislym subjektem (regulatorem) za ucelem ochrany prav a zajmu
jiného subjektu. Takovym zajmem byva nejCastéji ochrana hodnot lidskych i
majetkovych, bezpecnost i zajiSténi odpovidajici kvality. Aby k takovému zajisténi
ochrany mohlo dojit, je poskytovatel dané cinnosti, sluzby nebo vyrobku vétSinou
nucen splnit uréité podminky &i zajistit uréité jednani. Ukolem regulatora je najit
optimalni soulad mezi chranénymi zajmy a podminkami pro zajisténi jejich radné
ochrany. Je-li takovym zajmem ochrana zdravi, které pfedstavuje jednu z nejvysSich
lidskych hodnot, je nezbytné nutné zajistit fadnou a funguijici regulaci zejména v oblasti
|éCivych pfipravku. Vymezeni této regulace, jeji zkoumani a nasledné zhodnoceni je
pfedmétem této prace.

Kazdy z nas se ne jednou ve svém Zivoté octl v roli pacienta, kdy byl nucen
sahnout po pfipravku, ktery mu ulevi od projevi nemoci nebo nasledku urazu. V dané
situaci Clovék citi potfebu védomosti, Ze mu takovy pfipravek jednak pomuze zlepSit
jeho zdravotni stav, a je také bezpecny pro jeho zdravi. Pravé to by méla zajistit
regulace - v oblasti zdravi na narodni, potazmo nadnarodni urovni v pfripadé ¢lenskych
stati Evropské unie, tedy i Ceské republiky.

Primarné je ale velmi podstatna disledna klasifikace jednotlivych pfipravkd,
které mohou slouzit k prevenci, samotné 1éCbé nebo k podpore IéCby. Mnohdy je za
l€Civy pFipravek (bézné oznacovany jako Iék nebo IéCivo) v praxi chybné povaZovan
zdravotnicky prostfedek, dopinék stravy &i kosmeticky pfipravek, ktery mize mit
zdravotni ucinek, nicméné ho nelze povazovat za IéCivy pfipravek v pravém slova
smyslu — neni to Iék. Ke kazdému z takovych pfipravkl se vztahuje zcela odliSna
regulace, ktera je zaloZzena zejména na jeho funkcich a vlastnostech. Tato prace je
zameéfena vyhradné na regulaci IéCivych pfipravkd, které budou na zacatku prvni
kapitoly definovany a jejich definice bude dokreslena nazornymi pfipady odliSeni od
ostatnich druhu pripravk(, aby bylo zcela patrné, v jaké oblasti trhu se pohybujeme a
nedoslo k chybnym pfif€enim regulace IéCivych pfipravkd k nékterym ostatnim
pfipravklim se zdravotnimi ucinky. S vymezenim lé€ivého pfipravku Uzce souvisi

pravni uprava, ve které je jeho definice obsazena. Soucasti prvni kapitoly je proto také



prehled G&inné pravni Gpravy lé&ivych piipravkd v Ceské republice, potazmo
vyplyvajici z evropského prava, které bylo implementovano.

LéCive pfipravky pouzivané v klasické (nékdy také zvané alopatické Ci
konvencni) mediciné jsou znamy témér vSem. Tézko bychom hledali Clovéka, ktery se
za svUj zivot nesetkal s jedinym IéCivym pFipravkem klasické mediciny. Existuje ale
fada duavodu, pro které k nim lidé hledaji jakousi alternativu. Stejné tak jako zajem o
slozeni potravin, které lidé konzumuji, mizeme v poslednich letech pozorovat mozna
i s tim souvisejici zajem o pfipravky, které se uzivaji pfi Ié€bé rdznych onemocnéni Ci
urazech. To ale neni zdaleka jediny duvod pro alternativni pfistup 1éCeni, ktery se
v nasi spole¢nosti stava modernim a stale vice se rozsifujicim trendem. Stru¢nému
pohledu k mySlence alternativni mediciny je vénovana dalSi kapitola, ve které jsou
mimo to uvedeny také pfipravky pouzivané v alternativni mediciné a stejné jako u
klasické mediciny je prace zamérena i v této oblasti pfedevsim na |éCivé pfipravky za
ucCelem objektivniho porovnani odliSnosti v jejich regulaci. Zavérem této kapitoly je
pohled na tradi¢ni rostlinné IéCivé pfipravky, které jsou uZivané jak v klasické, tak
v alternativni mediciné a maji svou specifickou pravni upravu.

Z omezeni pouze na l|éCivé pripravky, které jsou v alternativni mediciné
pouzivany, vyplyva dalSi kapitola, ktera je vénovana homeopatii, nebot pravé
homeopatika jsou z pohledu zakona jedinym IéCivym pfipravkem uzivanym
v alternativni medicing. Uvodem této kapitoly je struény pohled do historie homeopatie
a vyzdvizeni jejich hlavnich mysSlenek. Podstatnou c&ast kapitoly potom tvofi
homeopatické IéCiveé pFipravky a pravni pohled na né.

Po teoretickém pohledu na léCivé pfipravky klasické i alternativni mediciny
nasleduje ¢ast prace, ktera je zaméfena na samotny proces jejich registrace. V uvodu
je rozpracovana zadost o registraci v€etné vSech jejich naleZitosti tak, jak ji vyZzaduje
zakon. Samotnému registracnimu fizeni predchazi v této praci kapitola, ktera uvadi
zjednoduseny postup registrace humannich homeopatickych pfipravku a také fizeni o
tradi¢nich rostlinnych IéCivych pfipravcich. ZakonCenim této ¢asti kapitolya také celého
registracniho Fizeni v praxi je rozhodnuti o registraci |€Civého pfipravku.

Zavérecna Cast prace je vénovana vyzkumu, ktery probéhl ve dvou rovinach.
Prvni zkoumanou oblasti byli spotfebitelé, kterym byl predlozen dotaznik tykajici se
homeopatie a homeopatickych pfipravku véetné jejich regulace. Jeho pfesné znéni je
k nahlédnuti v pfilohach této prace. Do druhé oblasti, které se vyzkum dotykal, patfi

lékafi klasické mediciny, ktefi formou hloubkovych rozhovorl poskytli svlj pohled a
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nazor na homeopatické |éCivé pripravky. Vysledky z obou vyzkumi byly finalné
vyhodnoceny v&etné grafického zpracovani a okomentovany.

Jednotlivé kapitoly v ramci danych casti prace by mély potvrdit €i vyvratit
hypotézy, které byly v pfipravné fazi formulovany. Premisou celé této prace je fakt, ze
|é&ivé pripravky alternativni mediciny jsou v Evropské unii, a tedy i v Ceské republice
regulovany oproti IéCivym pFipravkim klasické mediciny odliSné. Z vySe uvedeného uz
je nyni jasné, ze léCivymi pfipravky pouzivanymi v alternativni mediciné jsou pouze
homeopatické IéCivé pfipravky. V navaznosti na tento pfedpoklad byla stanovena prvni
hypotéza, ktera fika, ze |éCivé pripravky klasické mediciny jsou regulovany pfisnéji nez
leéCivé pfripravky alternativni mediciny, tedy homeopatika. V pfipadé kladného
potvrzeni této hypotézy byla formulovana subhypotéza, ktera uvadi, Ze pfisnéjsi
regulace l|éCivych pfipravkd klasické mediciny zajiStuje pro spotfebitele vySSi
bezpec€nost takovych pfipravku. Nasledujici hypotéza je zaméfena na historii pravni
upravy homeopatickych IéCivych pfipravku a predpoklada, Ze jejich regulace existovala
v pravu Ceské republiky jesté pred jejim vstupem do Evropské unie (tj. pred
implementaci unijniho prava do ¢eského pravniho fadu). V pfipadé potvrzeni hypotézy
bude nasledné vyhodnoceno, zda tato pravni uprava zajiStovala regulaci pfisnéjsi,
benevolentnéjsi nebo byla v podobném rozsahu jako ta unijni. Pro dalSi dvé hypotézy
je klicovy vyzkum mezi spotfebiteli. Ten by mél potvrdit €i vyvratit, Ze vice nez 60%
spotrebitelt v Ceské republice ma za to, Ze homeopatické I&&ivé pFipravky a pripravky
klasické mediciny jsou regulovany dle stejnych pravidel (tedy uplné stejné a v jejich
regulaci neni zadny rozdil, resp. regulace pro IéCivé pFipravky obou smértu mediciny
existuje jedna jedina). A také, Ze vice ¢eskych spotfebitell povazuje uziti homeopatik
za SetrnéjSi pro lidsky organismus nez uziti IéCivého pfipravku alopatické mediciny.
Celkem byly tedy formulovany C¢tyfi hypotézy, které budou v zavéru celé prace
vyhodnoceny, tedy bud potvrzeny €i vyvraceny na zakladé zjiSténych a v praci
uvedenych skute¢nosti.

Cilem prace je poskytnout ¢tenafi pomoci deskriptivni metody uceleny pohled
na regulaci léCivych pripravk( klasické i alternativni mediciny a jejich zasadni
odliSnosti z hlediska pravniho, nikoliv medicinského. Z toho divodu se prace zabyva
pfedevSim rozborem pravnich pfedpisu zajistujicich jejich regulaci a komplexné
prostfedim, které podminuje tvorbu danych pravnich predpist. Analytickou metodou
by potom méla podat zhodnoceni existence a fungovani regulace 1éCivych pfipravku,

a to z pohledu zainteresovanych subjektl — I€kafe a spotfebitele (pacienta). Analyticka
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Cast prace byla zaméfrena predevsim na |éCivé pfipravky alternativni mediciny, tj. na
homeopatické |éCivé pfipravky, nebot jejich regulace mezi jednotlivymi subjekty
vyvolava Casto znacné neshody, ze kterych je kone¢né mozné ziskat velmi cenné a

pro dalSi vyvoj regulace v celé oblasti homeopatie pouzitelné nazory.



1.LécCivy pfipravek z pravniho pohledu

Dfive nez budeme pfesné definovat samotny IéCivy pfipravek, je nutné pfibliZit ho
nejprve z komplexnéjSiho pohledu, a to zejména jako jednu z pravnich kategorii
vyrobkl se zdravotnimi ucinky. Pravni kategorie vyrobkd se zdravotnimi ucinky
rozliSujeme predevSim na zakladé potfeby specifické ochrany prav a zajmu osob, at
uz fyzickych & pravnickych, spotfebiteld i soutéZitell. Kazda pravni kategorie
takovych vyrobkl podléha zcela odliSné regulaci, ktera ma za cil chranit prava a zajmy
dotCenych subjektd. Je tedy nesmirné dulezité dusledné rozliSovani jednotlivych
kategorii, a pfedevSim spravné zafazeni daného vyrobku do konkrétni kategorie za
uCelem pfisouzeni odpovidajici regulace, a z toho vyplyvajici zajisténi pozadované
ochrany prav a zajmd. Kromé I|éCivych pfipravkd tvofi dalSi z pravnich kategorii
vyrobkl se zdravotnimi ucinky zdravotnické prostfedky a také potraviny, ke kterym
fadime kromé potravin pro zvlastni vyzivu i doplriky stravy. DalSi z kategorii jsou
kosmetické pfipravky a biocidni pfipravky.! Tyto kategorie budou pro ucely této prace
vyuzity pouze pro negativni vymezeni IéCivého pfFipravku a dokresleni jeho definice
s vyuzitim nazornych pfikladd. Jejich regulace ale nebude pfedmétem dalSiho

zkoumani.
1.1 Vymezeni pojmu IéCivy pfipravek

Definice léCivého pfipravku je vychozim bodem zakona €. 387/2007 Sb., o
|éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ktery
implementuje do Ceského pravniho fadu pravni prfedpisy Evropské unie. Pro ucely
definovani IéCivého pfipravku je relevantni zejména smérnice Evropského Parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole€enstvi tykajicim se
humannich lécivych pFipravkl, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/27/ES. V Hlavé I, €l. | bodu 2 této smérnice najdeme vymezeni IéCivého
pripravku, ze kterého bylo ¢erpano pfi tvorbé Ceské definice IéCivého pfipravku. Dle §

2 odst. 1 zakona o lécivech se léCivym pripravkem rozumi:?

1 VAVRECKA, Jan. Vyrobky se zdravotnimi uginky a jejich rozliSovani. Praha: Troas, 2015. ISBN 978-
80-905687-8-5, str. 10 a 13
2 Zakon ¢. 387/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona, § 2, odst. 1
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a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma lé¢ebné nebo preventivni
vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo

b) latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouZzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit
u zvirat ¢i podat zvifatim, a to bud’ za ucCelem obnovy, Upravy Ci ovlivnhéni
fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo

metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lekarské diagnozy

Zakon o léCivech v tomto smyslu vhodné uvadi definici ve dvou bodech, nebot
je nutné odlisit definici IéCivého pfipravku dle prezentace a definici IéCivého pFipravku
dle funkce. Podstaty obou definici vystizné uvadi judikatura Evropského soudniho
dvora v rozsudku ze dne 15. listopadu 2007 ve véci C-319/05 Komise Evropskych
spolecenstvi proti Spolkové republice Némecko. Tim, Zze smérnice 2001/83/ES uvadi
kritérium prezentace vyrobku, ma Evropska unie za cil zahrnout mezi |€Civé pfipravky
kromeé téch, které maji skuteCné IéCebné nebo lékarské ucinky, i takové vyrobky, které
nejsou dostate¢né ucinné nebo které nemaiji ucinek, ktery jsou spotrebitelé opravnéni
oCekavat s ohledem na jejich prezentaci. To ma ochranit spotfebitele nejen pred
Skodlivymi nebo toxickymi pfipravky, ale také pfed rdznymi vyrobky pouZzivanymi
namisto vhodnych léku. Za prezentaci vyrobku jako IéCivého pfipravku je chapano
ureni takového pfipravku k [é€eni nebo pfedchazeni nemoci, s tim, Ze musi byt takto
popsan Ci doporucen spotfebiteli. Rovnéz je pfipravek povazovan za léCivy, jevi-li se
v oCich primérné obezietného spotrebitele s jistotou (i kdyz tfeba jen nepfimo), ze by
mél mit s ohledem na svou prezentaci pfedmétné vlastnosti. Pro posouzeni pfipravku
a jeho pfipadné zahrnuti pod IéCivy podle definice dle funkce je podle zminéného
rozsudku tfeba vzit v uvahu zejména jeho slozeni, farmakologické vlastnosti,
podminky jeho pouziti, miru jeho rozSifeni, znalost, kterou o ném maji spotrebitelé a
takeé rizika, ktera muze zpUsobit jeho uzivani. Rozhodnout pak musi vnitrostatni organy
v kazdém pfipadé zcela individualné na zakladé téchto kritérii. Je mozné tuto definici
vykladat pomérné Siroce a zahrnout tak pod IéCivé i takové prFipravky, které sice maji
vliv na organické funkce, resp. na lidské télo nicméné ve skutecnosti maiji jiny ucel.
Proto je nezbytné nutné, aby pfipravky, které budou povazovany za léCivé, mély

vyznamny Gc¢inek na metabolismus a méni v pravém slova smyslu jeho fungovani.?

3 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 15. listopadu 2007 ve véci C-319/05 Komise Evropskych
spole€enstvi v. Spolkova republika Némecko



Druhy odstavec § 2 zakona o IéCivech potom doslovné vyjmenovava, co
konkrétné je léCivym pfipravkem. Jedna se o humanni a veterinarni |éCivé pripravky,
humanni a veterinarni imunologické I&Civé pfipravky, humanni a veterinarni autogenni
vakciny, radiofarmaka, radionuklidové generatory, kity, radionuklidové prekursory,
krevni derivaty, transfuzni pfipravky, 1€Civé pfipravky pro genovou terapii, vyhrazené
léCivé pripravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat bez |ékarského
predpisu mimo Iékarny, IéCivé pFipravky pro somatobunécnou terapii a rostlinné 1éCivé
pfipravky obsahujici jako ucinné slozky nejméné 1 rostlinnou latku nebo nejméné 1
rostlinny pripravek nebo nejméné 1 rostlinnou latku v kombinaci s nejméné jednim
rostlinnym pfFipravkem. Z pohledu alternativni mediciny mezi léCivé pfipravky dle
zadkona fadime také homeopatické pfipravky zhotovené ze zakladnich
homeopatickych latek podle homeopatického vyrobniho postupu popsaného
Evropskym lékopisem nebo, neni-li v ném uveden, Iékopisem ufedné pouzivanym v
souCasné dobé alespon v jednom cClenském staté Evropské unie. Velmi dulezité
zejména pro nasledny rozbor regulace léCivych pfipravkl pouzivanych v alternativni
mediciné je fakt, Ze se homeopaticky pfipravek povazuje za IéCivy pfipravek, i kdyz
nema zcela vlastnosti IéCivych pfipravku a latky v ném obsazené nejsou vzdy latkami
s prokazanym légivym ucéinkem.*

Tato prace se bude zabyvat z vyCtu vesSkerych I[éCivych pfipravk( vySe
pfedevSim humannimi lIéCivymi pfipravky, tradiCnimi rostlinnymi IéCivymi pfipravky a
z pohledu alternativni mediciny homeopatickymi pfipravky. Pro dokresleni definice a
vyznamu bude |éCivy pfipravek nyni porovnan a odliSen od nékterych ostatnich

pfipravkl se zdravotnimi ucinky, se kterymi by mohl byt zaménovan.
1.1.1 LécCivy pripravek versus zdravotnicky prostfedek

Zdravotnicky prostfedek upravuje zcela jiny zakon, a to zakon €. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (zakon o zdravotnickych prostfedcich), ktery
v § 2 vymezuje zdravotnicky prostfedek jako nastroj, pfistroj, zafizeni, programové
vybaveni v&etné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému

pouziti pro diagnostické nebo |éCebné ucely a nezbytného ke spravnému pouZziti

4 Zakon €. 387/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, § 2, odst. 2. pism. a)
-q)



zdravotnického prostfedku, material nebo jiny pfedmét, uréené vyrobcem pro pouziti u

Clovéka za udelem:

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, IéCby nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagnézy, monitorovani, IéCby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

C) vySetiovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického
procesu, nebo

d) kontroly poceti

Podstatnym znakem pro odliSeni zdravotnického prostfedku od IlécCivého
pripravku je ucinek, kterym dosahuje své funkce. Zdravotnické prostfedky nedosahuji
své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym uc€inkem, jak je tomu pravé u IéCivych pFipravka.
Kromé toho zakon o zdravotnickych prostfedcich vyslovné v § 2 odst. 3 pism. a) uvadi,
Ze zdravotnickym prostfedkem neni IéCivy pripravek.®

Pokud bychom si rozdil mezi IéCivym pFipravkem a zdravotnickym prostfedkem
priblizili situaci z bézného zivota, mizeme jako priklad uvést uziti velice znamého a
hojné vyhledavaného analgetika Ibalgin a pouZiti ortézy pfi bolestech po zranéni
kolene. Pfi spolknuti Ibalginu jsme uZili IéCivy pfipravek, ortéza zde naopak
predstavuje typicky zdravotnicky prostfedek. Jinym pfikladem by mohlo byt
intravendzni podani (tj. do zily), kdy nam do téla ,proudi“ 1éCivy pfipravek za pomoci
zdravotnickych prostfedkl — kanyly a spojovaci hadi¢ky k infuzi. V obou téchto
prikladech nam rozliseni 1éCivého pfipravku a zdravotnického prostfedku pfijde zcela
pfirozené a malokdo by tyto dva pojmy v praxi zaménil. Zdravotnickym prostfedkem
ale mohou byt také napf. o¢ni kapky. Na ukazku uvedme konkrétni dva produkty, které
jsou v soucasné dobé nabizeny na trhu. Zvih¢ujici ocni kapky Dr. Max pro podrazdéné
oCi jsou zdravotnickym prostfedkem, coZz najdeme uvedené v pfibalové informaci.
Naopak o¢ni kapky Visine Classic, taktéz pro podrazdéné a zarudnuté oci, jsou volné
prodejnym |éCivym prfipravkem. ProC patfi kazdé z nich mezi jiné pfipravky se
zdravotnim u€inkem? RozieSeni nalezneme v obsazenych latkach. Jak bylo uvedeno

vySe — |éCivy pfipravek je charakteristicky tim, Ze obsahuje ucinnou latku, ktera ma

5 Zakon €. 268/2014 Sb., zdravotnickych prostfedcich a o0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisl, § 2, odst. 1 a 3 a)

8



|éCebné vlastnosti. V pfipadé oc€nich kapek Visine je takovou uc€innou latkou
Tetryzolin-hydrochlorid. Zvih¢€ujici o€ni kapky Dr. Max jsou sloZzeny pouze z roztoku
obsahujiciho chlorid sodny, kyselinu boritou, disodné soli a hyaluronatu sodného.
Uginnou latku, diky které by mohly byt oznadeny za légivy pfipravek, neobsahuiji.
Zdanlivé stejny pfipravek se tak liSi ve slozeni, ¢imz dochazi k zasadnimu rozdilu

Vv jeho regulaci, které podléha.
1.1.2 LécCivy pripravek versus doplnék stravy

Snaze zaménitelny, zvlasté z pohledu neodborné vzdélané osoby, je l€Civy
pfipravek také s doplnkem stravy. V pfipadé porovnani IéCiveho pfipravku se
zdravotnickym prostfedkem vyslo najevo, Zze zdravotnicky prostfedek je v nékterych
pfipadech véc zcela jiného tvaru, rozméru a konzistence — i kdyZz ne vzdy tomu tak
musi nutné byt, jak bylo uvedeno v poslednim pfikladu predeslého odstavce. Naproti
tomu doplnék stravy vypada velmi ¢asto témér shodné jako IéCivy pfipravek (muze se
jednat o dvé totozné vypadajici tablety, kapsle €i tobolky), a ne zcela spravnou
propagaci je béznému spotfebiteli i Casto prezentovano, Zze mu napomaha s Iécbou,
coz mnoho lidi utvrdi pravé v presvédceni, ze jde o Iék. LéCivy pfipravek i doplnék
stravy je navic mozné zakoupit na stejném misté-v lékarné.

Definici doplnku stravy najdeme v zakoné €. 110/1997 Sb., o potravinach a
tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonul. Z toho
vyplyva, Ze doplnék stravy neni léCivym pFipravkem, nybrZ potravinou, jejimz ucelem
je dle § 2 odst. 1, pism. g) doplfiovat béZnou stravu a ktera je koncentrovanym zdrojem
vitamind a mineralnich latek nebo dalSich latek s nutricnim nebo fyziologickym
ucinkem, obsazenych v potraviné samostatné nebo v kombinaci, ur¢ena k pfimé
spotfebé v malych odmérenych mnozstvich.®

Kompetenci pro posouzeni a schvaleni doplikd stravy ma Ministerstvo
zdravotnictvi, které hodnoti predevsim nezavadnost pro lidské zdravi. V pfipadé
léCivych pfipravku je odpovédny Statni ufad pro kontrolu I€Civ, ktery provadi registracni
fizeni, jehoz soucasti je mimo jiné i hodnoceni uc€innosti (celému registracnimu fizeni
bude dale vénovana samostatna kapitola). Jednim z rozdild mezi témito dvéma

pfipravky se zdravotnimi U€inky je pravé hodnoceni uc€innosti, které u doplrikd stravy

6 Zakon ¢&. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, § 2, odst. 1, pism. g)



vubec neprobiha, coz znamena, Zze nezarucuji zadnou ucinnost a jde tak skute¢né jen
0 potraviny s vysokym obsahem vitaminl a mineralnich latek, které sice mohou
pfiznivé ovlivhovat zdravotni strav Clovéka, ale nemaji IéCebné vlastnosti.

Zakladni rozdil mezi IéCivym pfipravkem a dopliikem stravy mizeme snadno
poznat jiz na samotné obalové krabiCce doplfiku stravy, na které musi byt doslovné
oznaceni ,doplnék stravy“, coz stanovuje vyhlaska €. 225/2008, kterou se stanovi
pozadavky na dopliiky stravy a na obohacovani potravin.”V pfipadé, Ze obal jiz
nemame a nejsme si jisti, zda tablety, které chceme uzit, jsou Iéky Ci doplnék stravy,
muzeme zkusit jejich nazev vyhledat v databazi 1€kl na webovych strankach Statniho
Ufadu pro kontrolu IéCiv, ktery tuto databazi vede a najdeme v ni vesSkeré |éCivé
pripravky. Vyhledavat Ize jednak podle nazvu léCivého prFipravku, nazvu ucinné latky,
typu léCivého pfipravku (vazany na Iékarsky pfedpis aj.) ale také podle registracniho
Cisla, které ma kazdy l|éCivy pfipravek a lze ho povazovat za jeden z dalSich
rozliSovacich znakd mezi témito pfipravky, nebot’ doplfiky stravy zadnym registraénim
Cislem oznacCovany nejsou.

Pokud jsme tedy jen trochu pozorni a vime-li, kde hledat odliSnosti mezi Iéky a

dopliky stravy, Ize se i mezi nimi relativné nenarocnou cestou snadno zorientovat.

1.1.3 LéCivy pripravek versus kosmeticky pripravek

Pro IéCivé pripravky existuje nékolik druht I€kovych forem. Jedna-li se o néktery
z typu polotuhé formy, tedy o mast, pastu nebo gel i o kapalnou formu jako je emulze
Ci sprej, je potom |éCivy pFipravek snadno zaménitelny i s kosmetickym pfipravkem.
Kosmeticky pfipravek definuje ¢lanek 2, bod 1 a) Nafizeni Evropského Parlamentu a
Rady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu o kosmetickych pfipravcich jako
jakoukoli latku nebo smés uréenou pro styk s vnéjSimi ¢astmi lidského téla (pokozkou,
vlasovym systémem, nehty, rty, vn&jSimi pohlavnimi organy) nebo se zuby a sliznicemi
ustni dutiny, vyhradné nebo prevazné za ucelem jejich Cisténi, parfemace, zmény
jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu nebo upravy télesnych
pach(.8

7 Vyhlaska €. 225/2008, kterou se stanovi pozadavky na doplriky stravy a na obohacovani potravin
8 Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu o kosmetickych
pfipravcich, ¢l. 2, bod 1 a)
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Pro nazorné pfiblizeni uvedme pfipravky, které nékdy pouzil nebo o nich
alespon slySel téméf kazdy z nas. Zejména v letnich mésicich se setkavame
s bodnutim hmyzem, po kterém vyhledavame pfipravek, ktery by nam ulevil od
nepfijemného svédéni Ci otoku. Na trhu je k dispozici relativné velké mnozZstvi
takovych pfipravkl, vyberme tedy napf. Dapis zklidriujici gel pfi postipani hmyzem a
Fenistil gel, ktery je pomérné znamy pravé pro své protisvédivé ucinky. Podle nazvu i
popisu pouziti se oba pfipravky jevi jako totozné, ale vzhledem k jejich sloZeni se
v pfipadé Dapis zklidhujiciho gelu jedna o kosmeticky pfipravek, zatimco Fenistil gel
je lécivym pripravkem s léCivou latkou dimetindeni maleas. Podobné je na tom
zejména pro zeny znamy pripravek Canesten vaginalni krém, ktery je IéCivym
pripravkem s IéCivou latkou Clotrimazolum a kosmeticky pfipravek Idelyn Beliema
Intim krém. | vtomto pfipadé se lze mylné domnivat, Ze jde o pfipravky se
shodnymi [é€ebnymi ucinky, podléhajici stejné regulaci, i kdyz tomu tak ve skutecnosti

neni.
1.2 Prehled pravnich pfedpisl v oblasti 1éCivych pfipravku

Od 1. kvétna 2004 je Ceska republika élenem Evropské unie. Z toho plynou pro
Ceskou republiku jako pro stat, ale i pro kazdého &eského ob&ana prava a také
povinnosti, zejména dodrzovani jednotlivych pravnich akt(, které Evropska unie
pfijala. V oblasti I&Civych pfipravku se jedna vétSinou o nafizeni ¢i smérnice, kterych
bylo pfijato v fadu desitek. Jde-li o nafizeni, je pro vSechny Clenské staty Evropské
unie zavazné a pfimo pouzitelné — neni tedy nutna jeho implementace do
uveést:

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro registraci a dozor nad
humannimi a veterinarnimi IéCivymi pfipravky a kterym se zaklada Evropska
lékova agentura, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1901/2006,

e Nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 (31995R0297), o poplatcich, které se plati

Evropské agenture pro hodnoceni IéCivych pFipravku,
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e Nafizeni Komise (ES) ¢. 658/2007 ze dne 14. Cervna 2007 o pokutach za
nesplnéni nékterych povinnosti v souvislosti s registracemi udélenymi podle
nafizeni €. 726/2004,

e Nafizeni Rady (ES) €.141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o IéCivych pfipravcich
pro vzacha onemocnéni,

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.1394/2007 (32007R1394), ze
13. listopadu 2007 o IéCivych pfipravcich pro moderni terapii a 0 zméné
smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004,

o Jako léCivé pfipravky pro moderni terapii Nafizeni uvadi I€Civé pripravky
pro genovou terapii, l1éCivé pfipravky pro somatobunécnou terapii a
pfipravek tkanového inzenyrstvi®

e Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 520/2012 ze dne 19. ¢ervna 2012 o vykonu
farmakovigilan¢nich Cinnosti podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

o Dle Nafizeni farmakovigilanéni ¢innosti zahrnuji spravu humannich
|éCivych pfipravkl ve vztahu k bezpecnosti po dobu jejich celého

Zivotniho cyklu®

Smérnice potom na rozdil od nafizeni stanovi konkrétni cil, kterého musi byt
dosazeno, avSak formulaci jednotlivych vnitrostatnich pravnich predpist ponechavaji
na vuli daného statu. Nejsou tedy pfimo pouzitelné tak jako nafizeni a €lensky stat je
musi do své narodni legislativy implementovat.

V Ceské republice je zasadnim pravnim dokumentem v oblasti &ivych pFipravk
zakon ¢. 387/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ktery zapracovava 16 smérnic pfijatych Evropskou unii v této oblasti.
Zakon je rozdélen na celkem 12 Casti, z nichz nejobsahlejSi je ¢ast prvni, ktera
zahrnuje dohromady 8 hlav, obsahujicich 114 ustanoveni tykajicich se IéCiv. Zbylé
¢asti uvadi zmény nékterych dalSich zakonl. K tomuto zakonu existuje 11 provadécich
vyhlasek. Pro ucely této prace Ize za jednu ze stézejnich oznadcit vyhlasku €. 228/2008

Sb., o registraci léCivych pfipravku, ve znéni pozdéjSich predpisu. Z téch dalSich

9 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &.1394/2007 (32007R1394), ze 13. listopadu 2007 o
IéCivych pfipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004
10provadéci nafizeni Komise (EU) €. 520/2012 ze dne 19. €ervna 2012 o vykonu farmakovigilan¢nich
¢innosti podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES
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muzeme pro priklad uvést napf. vyhlasku €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1éCiv,
ve znéni pozdéjSich predpisu, vyhlasku €. 54/2008 Sh., o zpUsobu pfedepisovani
léCivych pfipravku, udajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech pouzivani
lékafskych pFedpisl, ve znéni pozdéjSich pfedpist nebo vyhlasku €. 226/2008 Sb., o
spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni I1€Civych pfipravkd,
ve znéni pozdéjSich predpislu. Zakon o IéCivech byl prozatimné tfikrat novelizovan, a
to v roce 2013, 2015 a posledni novela (brano k unoru 2018) zakona o IéCivech byla
vyhlaSena v roce 2017 jako zakon €. 66/2017 Sb., kterym se méni zakon €. 378/2007
Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsSich
predpisu, a dalSi souvisejici zakony. Kromé zakona o léCivech méni zakon o regulaci
reklamy, zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi a zakon o statni sluzbé. Do zakona o
léCivech byla touto novelou pfidana napf. definice vyroby IéCivé latky Ci konkretizace
povinnosti ékafe v souvislosti s elektronickymi recepty, které v Ceské republice
funguji od ledna 2018. Aktualné je pfipraveno budouci znéni zakona o |éCivech
v souvislosti se zakonem €. 251/2017 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti
s prijetim zakona o elektronické identifikaci, které vstoupi v ucinnost k 1. Cervenci
2018. Zakon o léCivech méni ve smyslu vyuzZivani udaju z informacnich systému
vefejné spravy.!

Z dalSich zakonu tykajicich se oblasti 1&Civych pfipravkl Ize uvést zakon €.
167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisl (zakon o navykovych latkach), ktery mimo dalSiho stanovuje
podminky zachazeni s léCivymi pfipravky obsahujicimi navykovou latku kategorie 1
podle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. unora
z kategorie 1, kterou je efedrin.'2 Ten je obsazen v |1éCivém pfipravku Ephedrin Biotika,
pouzivaném pfi kolapsovych stavech. Se zakonem o navykovych latkach uzce souvisi
Nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, kde jsou v pfilohach
v jednotlivych tabulkach uvedeny omamné latky, psychotropni latky a vybrané
pripravky, mezi které z pohledu alternativni mediciny patfi i homeopatické pfipravky,
jejichz stupen fedéni je vy3Si nez D4 nebo CH2 (vyznamu a stupfiim Fedéni u

homeopatickych pfipravki bude vénovana samostatna kapitola dale). Na zakladé

11 Zakon €. 387/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona
12 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. Unora 2004 o prekursorech
drog, pfiloha I.
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téchto stanovenych seznamu jsou potom nékteré lécivé prFipravky obsahujici latku
uvedenou v konkrétni tabulce vydavané pouze na lékaisky predpis s modrym pruhem.
Zachazeni s takovymi predpisy upravuje jeden z provadécich pfedpisu k zakonu o
léCivech, vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zpusobu prfedepisovani léCivych pFipravkd,
udajich uvadénych na l|ékarském pFedpisu a o pravidlech pouzivani lékarskych
predpisu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu. K zakonu o navykovych latkach se dale
vztahuji také 4 provadéci predpisy, z nichZ mizeme uvést napf. vyhlasku ¢. 53/2014
Sb., o tiskopisech formulait podle zdkona o navykovych latkach.

S IéCivymi pfipravky souvisi dale zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ktery mimo pojistného,
prav a povinnosti platct pojistného a pojisténce a dalSich oblasti tykajicich se
zdravotnich pojisStoven upravuje také podminky poskytovani sluzeb hrazenych ze
zdravotniho pojisténi, kterou je v daném rozsahu a za podminek danych timto
zakonem i poskytovani léCivych pfipravku a dale reguluje ceny a uhrady léCivych
pfipravk(.t3

K léCivym pfipravkim se vztahuje také zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ktery mimo
jiné definuje Iékarenskou pédi, ktera uzce souvisi s 1€Civymi pFipravky (zejména jejich
pfiprava, uprava, uchovavani, kontrola a vydej) nebo také zdravotnickou dopravni
sluzbu, jejimz ucelem je kromé dalSiho také preprava lécivych pfipravkd.'* S timto
zakonem souvisi provadéci vyhlaska ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni
technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci
péce. Ta stanovuje poZzadavky na konkrétni vybaveni, kterym musi dané zdravotnické
zafizeni disponovat a jehoz soucasti jsou v danych pfipadech i konkrétni lécivé
pripravky (napf. pro poskytnuti prvni pomoci véetné kardiopulmonalni resuscitace).®®

Velice podstatna je také oblast reklamy na IéCivé pfipravky, které dominuje
zakon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu,

ktery v § 5 (5a — 5b) reguluje reklamu na humanni 1éCivé pfipravky, pfi které rozliSuje

13 Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonq, § 13, odst. 2, pism. b), §39

14 Zakon ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), § 2, pism. e), bod 3 a § 5, odst. 2, pism. i)

15 Vyhlaska €. 92/2012 Sh., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce
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predev§im to, zda se jedna o reklamu takovych pfipravki zaméfenou na Sirokou
verejnosti Ci odborniky. Pro pfiblizeni problematiky reklamy I€Civ, ktera ovSem neni
predmétem této prace, uvedme pouze néktera z ustanoveni. Nezfidka se v praxi
prostfednictvim reklamy dostavalo spotfebitelim ujisténi, ze diky pfirodnimu puvodu
je pfipravek ucinny a bezpecny. Na to reaguje jeden z odstavcu § 7 zakona o regulace
reklamy, ktery vyslovné zakazuje reklamou urenou Siroké verejnosti naznaCovat, ze
bezpec€nost ¢i ucinnost humanniho léCivého pfipravku je zaruCena pouze tim, Ze je
pfirodniho pavodu. Jedno z dalSich ustanoveni se tyka reklamy na humanni lécCivé
pfripravky, u kterych nebyla v ramci registraéniho fizeni posuzovana ucinnost (tj.
homeopatické pfipravky), mize obsahovat pouze udaje uvadéné na obalu Ci
v ptibalové informaci.’® Zaméfime-li se na reklamu na tradi¢ni rostlinné lécivé
pripravky, je nutno zohlednit kromé zakona o regulaci reklamy i vy$e uvedeny zakon
o lécCivech, ktery podminuje reklamu na takové pfipravky povinnosti uvadét v ni udaj
,pouziti tohoto tradicniho rostlinného |éCivého pfipravku je zaloZzeno vylu€né na
zkuSenosti z dlouhodobého pouZiti“. Podrobny rozbor regulace tradi€nich rostlinnych
léCivych pfipravkl je soucasti jedné z dalSich kapitol, proto prozatim uvedme pouze
toto ustanoveni vztahujici se k reklamé.t’

Z vye uvedeného je patrné, Ze oblast I&&ivych pripravkii v Ceské republice je
prolinana mnoha pravnimi pfedpisy, které jsou Casto uzce propojené Ci na sebe
v nékterych aspektech navazuji. Kromé toho ve vétsiné pfripadl zapracovavaji pravni
akty pfijaté v ramci Evropské unie, kterymi jsme jako jeji Clensky stat vazan. Dulezité
je také poukazat na to, Ze obsah vétSiny pravnich predpisu je v kone€ném vyznamu
soustfedén zejména na léCivé pripravky klasické mediciny, ackoliv je pravni uprava
smeéfovana k IéCivym pfipravkim obecné&, a homeopatickym pfipravkim se sice
nedostava takové pozornosti, nicméné jejich regulaci v Ceském pravnim fadu
najdeme, a to zejména v zakoné o IéCivech, ktery zvelké CcCasti vyplyva
z implementovanych smérnic. Z toho Ize dovodit, Ze pojem homeopaticky pfipravek a
jejich zakladni regulaci by méla znat kazda narodni legislativa vSech ¢lenskych statu
Evropské unie, nicméné rozsah pravni Upravy homeopatickych pfipravkl se v kazdém

Clenském staté potom maze lisit.

16 Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisl, § 5, § 5a, odst. 6 a 7,
pism. h)

17 Zakon €. 387/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, § 30, odst. 8, pism.
a)
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2.Alternativni medicina a pravo

Alternativni medicina je pojem, ktery se v poslednich letech Sifi spoleCnosti a stava
se jakymsi modernim trendem, o kterém uz pfi nejmensim néco zaslechl snad témér
kazdy z nas. Mnoho lidi si také ¢im dal Castéji pro alternativni medicinu vyhraruje svuj
nazor a stale €astéji narazime na protichudné argumenty, na jedné strané hgjici jeji
postupy, na té druhé naopak zavrhujici a odsuzujici.

Zajem o alternativni medicinu v posledni dobé roste, ale metody, kterych vyuziva
jsou znamy mnohdy i tisice let. Nelze tedy fici, Ze by byla néCim relativnhé novym, pravée
naopak. Novinkou je spiSe stale vétsi zajem lidi (ve vétSiné pfipadl pacientl) hledat
jiné zpuisoby prevence &i lééeni. Casto $etrnéj$i a bez nezadoucich vedlejsich uinka,
které k postupum klasické mediciny v nékterych pfipadech neodmyslitelné patfi, na
druhé strané ale také podle védeckych vyzkumd mnohdy nevérohodné a nezaruduijici
vysledek. Z pravniho pohledu je reakci jednotlivych statl, potazmo spole€enstvi zemi,
na tento trend regulace takového sméru mediciny a jeho jednotlivych metod, zejména
potom jeho postaveni v pravnim fadu a také v systému vefejného zdravotniho
pojisténi, urCeni opravnénych osob a jejich vzdélani a bez pochyby také regulace
v danych metodach pouzivanych pfipravka.

Vratime-li se jeSté zpét k samotnému nazvu, ten sdm o sobé napovida, ze jde o jiny
smér mediciny, kdy lidé hledaji alternativu k té klasické - zaloZzené na védecké teorii a
vyzkumy ovéfenych postupech. Pod pojmem alternativni si muzeme predstavit
obrovské mnozstvi riznorodych pfistupl k pfedchazeni &i Ié€bé onemocnéni, vlastné
témér cokoliv, co by mohlo zlepSit zdravotni stav a nezaklada se na principech klasické
mediciny. Z opacného pohledu ale hledani a volba jiné metody |éCeni neni v praxi vzdy
oznacCovana za alternativni medicinu. MUzZzeme se setkat s ozna¢enim nekonvencni Ci

komplementarni medicina. Nyni si pro upfesnéni tyto pojmy vysvétlime.
2.1 Vztah nekonvencni, komplementarni a alternativni mediciny

Z téchto tfi rdznych oznacCeni je v praxi patrné nejznaméjSi pravé pojem
alternativni medicina. Ne vzdy je ale jeho pouZiti spravné. Jak bylo jiz v uvodu
zminéno, hlavni myslenkou je hledani alternativniho zpusobu prevence a |éCby
onemocnéni. Pokud bychom ale povazovali oznaCeni alternativni za doslovné, musela

by byt dana alternativa vzdy protipélem k postupim klasické mediciny a musela by byt
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pouzita namisto klasické mediciny. Velmi €asto v praxi ale dochazi k tomu, Ze jsou
alternativni metody IéCeni pouZzity pred, po Ci souCasné s postupy klasické mediciny a
Casto je také doplruji. V tom pfipadé je nutné pouZzit oznaeni komplementarni, které
samo o sobé naznacuje, Ze jde o doplnék k né€emu (komplement = doplnék), v tomto
pfipadé ke klasické mediciné. OdliSnost vySe uvedenych dvou pojmua spociva tedy
zejména vtom, zda jsou alternativni postupy pouzity namisto nebo soucCasné
s postupy klasické mediciny. Oznaceni nekonvenéni medicina mizeme potom chapat
jako zastfeSujici pojem, ktery vyjadfuje vyuZiti postupu, které nejsou zalozené na
védecké teorii a nebyly dostateCné prokazany ve vyzkumech (nekonvenéni =
neobvykly, originalni) a zahrnuje jak komplementarni, tak i alternativni medicinu.
B&zné uzivana v Ceské republice, a predevdim v zahraniéi je také zkratka CAM
z anglického complementary and alternative medicine, ktera vyjadfuje nekonvenéni
postupy v obou typech vyuZiti, tj. jako Cistou alternativu namisto klasické mediciny
nebo jako jeji doplnék. Na roven lze tedy polozit pojem nekonvencni medicina
s pojmem komplementarni a alternativni medicina. Pfesna terminologie ale neni
jednotné ustalena, a proto se mizeme setkat s rGznym a nékdy ne zcela pfesnym
oznacovanim.® Byt jde ve vétsiné pfipadl o pojmy vS§eobecné uznavané a pouzivané
nejen mezi Sirokou verejnosti, ale i v Iékafském prostiedi, nelze v zadném pfipadé
oznadit tyto pojmy za pravni. V Ceské republice je pravdépodobné nejznaméjsi a
nejoblibenéjSi oznaceni alternativni medicina, pod kterou ve vétSiné pripadl
rozumime nejen alternativu ale Casto i onen komplement ke klasické mediciné.

Asociace s timto pojmem ale vede ve vétsiné pripadu ke stejné filosofii.

2.2 Strucny exkurz k filosofii alternativni mediciny a jeji hlavni

smeéry

Pro nasledny pravni pohled na alternativni medicinu a zejména potom pro rozbor
regulace IéCivych pfipravkd v ni pouzivanych je primarné dilezité porozumeéni jeji
filosofii a hlavnich myS$lenek, na kterych je zaloZena.

Jiz z vySe uvedeného je patrné, zZe oblast alternativni mediciny je velice Siroka,
pestra a nelze jednoznacné urcit, co vSe do ni patfi. Neexistuje ani jednotna definice,

ktera by vypovidala, co alternativni (a komplementarni) medicinou skutecné je a co

18 KRIZOVA, Eva. Postaveni komplementarni a alternativni mediciny v Ceské republice. Praha:
Nakladatelstvi CVUT, 2011. ISBN 978-80-86729-65-7, str. 13
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neni. Nejjednoduseji Ize fici, ze jde o soubor Ié€ebnych prostfedkd mimo hlavni proud
oficialni mediciny, ktery tvofi vyznamnou ¢ast verejné zdravotni péce.® Ackoliv by se
na prvni pohled mohlo zdat, Zze jde o vymezeni ponékud obecné a znacCné
nespecifické, odpovida skuteCnosti, ktera se liSi stat od statu, a pfedevsim kultur od
kultury. Oficialni medicina praktikovana napfiklad v Indii je zcela odliSna od oficialni
mediciny praktikované v Ceské republice. Pod nazvem alternativni medicina se tak
skryvaji zcela jiné postupy a prostfedky v jednotlivych zemich, zejména pak v zemich
s odliSnou kulturou, a to, co je v jedné zemi oficialni medicinou, miaze byt naopak
v druhé alternativni a pravé naopak.?’ Mluvime-li o oficialni medicingé v Ceské
republice, mame na mysli vzdy tu konvencni, zaloZzenou na védeckych teoriich a
postupech, fadné podloZzenou vyzkumy s prokazanou ucinnosti, a také védeckymi
dikazy (z angl. evidence-based medicine).

PrestoZe je souasna medicina v Ceské republice na vysoké Urovni a neustale
dochazi k prohlubovani znalosti a zkuSenosti, objevovani novych diagnostickych a
léCebnych postupl a vyvoji novych IéC€ivych pfipravkdl, existuje nékolik davodu, pro¢
se od ni lidé odvraci a snazi se nalézt feSeni svych potizi jinym zpisobem. K takové
negativni motivaci patfi nespokojenost s nékterymi aspekty konvencéni zdravotni péce,
zavazneé nezadouci uCinky, bez kterych Casto neni dana konvencni léCba mozna,
neucinnost konvenénich postupu v pfipadé nékterych diagndz, dlouhé Cekaci Ihity,
ale také nedostatek Casu Iékafe pro pacienta, a s tim spojeny Spatny vztah mezi
lékafem a pacientem.?! Pravnim nahledem Ize takovy $patny vztah fakt relativné
logicky vysvétlit. Klasicka medicina, ktera je u nas tou oficialni, je regulovana mnoha
pravnimi pfedpisy, které do jisté miry znamenaji v praxi mimo jiné i byrokratickou pritéz
pro |ékafe a zdravotnicky personal, ¢imz dochazi ke zkracovani ¢asu pro pacienta.
Kromé toho jsou vyvijeny naroky ze strany zaméstnavatele (zdravotnického zafizenti)
a lékar je vazan smluvnimi podminkami zdravotnich pojistoven. Celkové se na tomto
problému podili i dalSi nejen pravni, ale i politické, ¢i ekonomické aspekty, z nichz
muzeme jen pro priklad uvést napf. nedostatek zaméstnancli ve zdravotnické sféfe
nebo jejich nespokojenost s pracovnim prostfedim (pfesCasy, platové podminky aj.).

Cela tato oblast a sou€asna situace ve zdravotnictvi ale neni pfedmétem zkoumani

19 WAYNE, Jonas. Alternative Medicine—Learning From the Past, Examining the Present, Advancing
to the Future., sv. 280, ¢&. 18, str. 1616-1618. DOI: 10.1001/jama.280.18.161

20 HERT, Jifi. Alternativni medicina a légitelstvi. V&ra Noskova, 2011. ISBN 978-80-87373-15-6, str. 18
21 ERNST, Edzard. The role of complementary and alternative medicine., sv. 321, str. 1133-1135

18



této prace a poslouzi pro jeji uCely pouze vtom smyslu, Ze bezpochyby pfispiva
k jednomu ze zasadnich negativnich motivl pro naklonnost k alternativni mediciné a
svym zpusobem je vychodiskem pro celou jeji filosofii, nebot’ pravé negativni vnimani
klasické mediciny a jejich postupl podnécuje zdjem o alternativy a jejich znacny
rozmach. Tomu dale napomaha i vnimana ucinnost ze strany pacientd, ktera plyne
predevSim z dlouholetych zkuSenosti namisto védeckych teorii a dikazl, vnimana
bezpecnost danych postupt i pfipravkl v alternativnich metodach pouzivanych, jejich
neinvazivni povaha a pfistupnost. Velmi pozitivni je také fenomén ,high touch, low
tech®, kdy je timto struénym anglickym vyrokem vyzdvihovan kontakt s pacientem,
ktery je v pfipadé alternativnich metod znaéné delSi a osobitéjsi.??

NejzasadnéjSim rozdilem mezi konvencni a alternativni medicinou je pfistup
k danému cClovéku, jeho pocitim, zdravi a nemoci. Zatimco klasicka medicina se
soustifedi zejména az na |éCebny proces, ve chvili, kdy pacienta k Iékafi ,doZzene“ uz
vznikly (vétSinou akutni) problém a snazi se odstranit projevy nemoci, alternativni
medicina nahlizi na nemoc jako dusledek psychické nebo emocionalni nerovnovahy,
ktera se projevi télesnymi potizemi a soustfedi se spiSe na prevenci, resp. vytvoreni a
podporu duSevni rovnovahy, ktera dokaze zajistit optimalni zdravi. Véfi ve vzajemné
propojeni mysli a téla. V tomto sméru pak mize byt télo chapano jako pomysiné
zrcadlo, odrazejici stav naSi mysli. Neni-li naSe psychika v rovnovaze, nepocitujeme-
li duSevni pohodu, dfive Ci pozdéji se objevi télesny problém — nemoc, ktera je
dusledkem porusSeného zdravi. Alternativni medicinu proto také ¢asto vyhledavaiji lidé,
ktefi se neciti uplné zdravi, ale neprojevily se u nich pfiznaky nemoci zatim natolik,
aby vyhledali Iékare, ktery by urcil pfesnou diagnézu. Jde o fazi, ve které se symptomy
nemoci jes$té plné nerozvinuly, avSak télo jiz dava najevo, Ze néco neni uplné
v pofadku. Mlze se jednat o pocity unavy, vyCerpani, zmény nalad (podrazdénost,
precitlivélost), neurcité bolesti, nespavost nebo obecné stav, kdy se necitime ,ve své
kazi“, ale nedokazeme ho pFesnéji popsat. V takové asymptomatické fazi Ize jesté
relativné snadno a mnohem jednodus$eji zjistit skute€nou pficinu, ktera tento stav
vyvolava, pokusit se odstranit ji a dostat se znovu do rovnovahy, kdy bude organismus
maximalné odolny vic¢i nemocem. Klasicka medicina v tomto sméru €asto odkazuje

na vysledky laboratornich a dalSich rozborl a vySetfeni, podle kterych je Clovék

22 WAYNE, Jonas. Alternative Medicine—Learning From the Past, Examining the Present, Advancing
to the Future. , sv. 280, ¢&. 18, str. 1616-1618. DOI: 10.1001/jama.280.18.161
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zdravy. Pristup alternativni mediciny je specificky tim, Ze nahlizi na daného ¢lovéka
celostné, tzn. nesoustredi svou pozornost pouze na projevy nemoci a jejich odstranéni,
ale snazi se vnimat jeho dany problém z komplexniho pohledu s respektem k jeho
stavu. Zajima se o pocity Clovéka, které nepodirazuje pod objektivni vysledky, vnima
prostfedi a okoli, ve kterém se Clovék pravé nachazi a snazi se konkrétnimi postupy
Ci jejich kombinaci a za pomoci ur€itych pripravk navratit rovnovahu, kterou povazuje
za podminku udrzeni zdravi.??
Vytvofit jednoznacny seznam metod alternativni mediciny je téméf nemozné.
Jak bylo uvedeno na zaCatku této kapitoly, pod pojmem alternativni se rozumi v kazdé
zemi zcela odliSné metody, a i ve dvou zemich se stejnou kulturou a téméf shodnym
nazorovym smyslenim se od sebe liSi, Casto pravé diky regulaci, ktera kazdé z metod
pfisuzuje zcela jiné postaveni v systému zdravotni péce, ale i v systému podnikani Ci
vzdélavani. Metody alternativni mediciny Ize kategorizovat nejen podle jednotlivych
statd, ale i podle dalSich kritérii. S odpovidajicim zamé&fenim na alternativni medicinu
praktikovanou v Ceské republice mGzeme vyuzit kategorizaci Sarah Cant a Ursuly
Sharmy, které identifikovaly 5 kategorii CAM vymezenych historickymi obdobimi,
béhem nichz se vyvijely:?4
¢ Metody, které se vyvijely pfed nebo sou€asné s moderni biomedicinou, jako je
homeopatie nebo zapadni bylinna medicina.
e Metody, které vznikly v obdobi medicinského individualismu koncem
devatenactého stoleti, jako je osteopatie a chiropraxe.
e Metody odvozené ze zdravotnich pohybu stfedni Evropy v devatenactém
stoleti, jako je naturopatie.
e Metody importované nebo predstavené zapadu, predevSim na pocCatku 70. let
19. stoleti, jako je akupunktura nebo tradi¢ni Cinska medicina
e Metody, které na zapad pfichazeji s imigrantskymi skupinami, jako je

ajurvédska medicina.

28 KRIZOVA, Eva. Alternativni medicina v Ceské republice. Karolinum, 2015. ISBN 978-80-2462-498-
3, str. 25-27, 33, 34

24 CANT, Sarah a Ursula SHARMA. A New Medical Pluralism: Complementary Medicine, Doctors,
Patients And The State. Routledge, 1999. ISBN 978-18-5728-511-6, str. 5-7
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Pokud bychom se zaméfili spiSe na kategorizaci podle zakladniho principu terapie,

muUzeme uvést déleni CAM do 7 rliznych kategorii podle Kathleen Boozang:2®

Duchovné nebo filosoficky zaloZzené metody, kam Ize zaradit akupunkturu,
ajurvédskou medicinu, tradi¢ni Cinskou medicinu, homeopatii ¢i naturopatii
o VétSina z téchto metod by se ale pravdépodobné& mohla povazovat i za
soucast nékteré z dalSich kategorii
o Neéktefi poskytovatelé téchto metod argumentuji tim, Ze 1€Civy ucinek je
spiSe nez duchovné nebo filosoficky zaloZen na pfimém dopadu na télo
(fyzickou stranku)
Dietni a bylinné metody, ke kterym patfi bylinna medicina, Bachovy kvétové
esence, makrobiotika, urcCité aspekty naturopatie, tradiCni Cinska medicina a
ajurvédska medicina.
Metody ovladani téla mysli jako je hypndza Ci meditace.
Alternativni biologické |éCby zahrnujici chelatacni terapii, detoxikacni terapie
tlustého stfeva (hydrocolon terapie) a kyslikové terapie.
Metody prace s télem jako je akupresura, Alexandrova technika, chiropraxe,
osteopatie, terapeutické masaze (Svédska masaz, Kahuna masaz nebo Cinska
masaz), reflexologie, rolfing (strukturalni integrace), taichi nebo jéga.
Metody posileni pohody smysly zahrnujici aromaterapii, taneéni terapii,
muzikoterapii nebo zvukovou terapii.
Metody vnéjSich energetickych sil jako je Ié¢ba virou, modlitby, duchovno,

Samanismus nebo IéCba krystaly.

VétSina z uvedenych metod v té&chto dvou kategorizacich je praktikovana v Ceské

republice. Nékteré metody jsou znaméjsi (homeopatie, tradiéni Cinskd medicina,

akupunktura apod.), nékteré méné (napf. rolfing oznacovany také jako rolfterapie je

v Ceské republice pomérné nova metoda, a zatim jesté ne tolik vefejnosti blizka).

Z SirSiho vyznamu alternativni mediciny ale nelze uzavfit vyCet veSkerych jejich metod

pouze timto dvojim dé&lenim. Metod alternativni mediciny je jak ve svété, tak i v Ceské

republice mnoho a postupem Casu pfichazi dalsi noveé.

25 BOOZANG, Kathleen. Is the Alternative Medicine? Managed Care Apparently Thinks so., sv. 320, str.
567, 574
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2.3 Regulace alternativni mediciny obecné

Regulaci alternativni mediciny z komplexniho pohledu (nikoliv jeji konkrétni
metody) zajistuji zejména nadnarodni organizace Ci spoleCenstvi statu prostfednictvim
pFijimani pravnich akt( a vydavani strategickych dokumentu.

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vydala jako svuj prvni dokument v této
oblasti WHO Traditional medicine strategy 2002-2005 (Strategii WHO pro tradi¢ni
medicinu). V sou€asné dobé je aktualné platny dokument pod stejnym nazvem pro
roky 2014-2023. Soucasna strategie ma dva klicové cile, a to podporovat ¢lenské staty
ve vyuzivani potencionalniho pfinosu tradi¢ni a komplementarni mediciny do zdravotni
péCe, a vedle toho podporovat i bezpeCné a efektivni vyuzivani tradicni a
komplementarni mediciny prostfednictvim regulace vyrobkl, postupl a vzdélavani
odbornika. Téchto cili by mélo byt dosazeno jednak budovanim znalostni zakladny a
formulovanim vnitrostatnich politik, dale posilenim bezpecnosti, kvality a ucinnosti
prostfednictvim regulace a konecné podporou vSeobecného zdravotniho pokryti
integraci sluzeb tradicni a komplementarni mediciny do narodnich zdravotnich
systéml. Obecné Svétova zdravotnicka organizace (WHO) doporucuje vSem
Clenskym statim vétsi vyzkum a zaclefiovani CAM do narodnich zdravotnich
systému.?6

Evropsky Parlament jako instituce Evropské unie pfijal v této oblasti v roce 1997
Usneseni o nekonvencni mediciné, ve kterém vyzyva Komisi, aby zahgjila proces
uznavani nekonvencni mediciny, umozni-li to vysledky studie, a za timto ucCelem
podpofila zfizeni pfislusnych vyborl, dale aby provedla duikladnou studii
0 bezpec&nosti, ucinnosti, oblasti pusobnosti a komplementarni &i alternativni povaze
vSech nekonvenénich medicin a aby vypracovala komparativni studii rdznych
vnitrostatnich pravnich modell, kterym praktici nekonvenéni mediciny podléhaji, a
také aby pfi formulovani pravnich predpist o nekonvencnich formach mediciny jasné
rozliSovala mezi nekonvencnimi medicinami, které jsou ,komplementarni“ ze své
podstaty nebo jsou ,alternativni“ v tom smyslu, Ze nahrazuji konvenéni medicinu (viz.
kapitola 2.1, ve které jsou tyto pojmy podrobnéji vysvétleny). Radu potom vyzyva, aby
poté, co dokonci pfipravné prace, podpofila rozvoj vyzkumnych programu v oblasti

nekonvencnich medicin, které by zahrnovaly individualni a holisticky pfistup,

26 WHO. WHO Traditional medicine strategy 2014-2023 [online]. [cit. 2018-02-15]. Dostupné z:
http://www.who.int/medicines/publications/traditional/trm_strategyl4 23/en/. ISBN: 978 92 4 150609 0
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preventivni roli a konkrétni charakteristiky nekonvenénich Ié€ebnych obor(; a zavazuje
se jednat napodobné.?’Nutno dodat, Ze od pfijeti tohoto usneseni nebylo pfijato v jeho
souvislosti Zadné dalSi opatfeni. Zprava o nekonvencni mediciné potom dale uvadi
dva odlisné koncepty legislativy zemi Evropské unie v oblasti nekonvencni mediciny.
Prvni spocCiva v tvrzeni, ze pouze |ékafskym profesim (tj. I€kafi) je povoleno poskytovat
zdravotni péci s vyjimkou urcitych profesi, které mohou vykonavat specifické |ékafské
Ci zdravotnické Ccinnosti. Kromé téchto vyjimek je poskytovani zdravotni péce
nezakonné. Takovy postoj zaujima napf. Francie, Belgie ¢i Lucembursko. Druhy
koncept ma opacny pfistup. Kazdy, kdo chce muize poskytovat zdravotni péci, ale
nékteré Cinnosti jsou pfisné vyhrazeny pouze pro Iékafe. Mezi zemé s timto postojem
patfi Velka Britanie, Nizozemi, Dansko, Svédsko nebo Némecko.28 VV dobé vzniku této
zpravy nebyla Ceska republika je$té soudasti Evropské unie, ale pokud bychom ji méli
zaclenit k jednomu z uvedenych konceptd, patfila by v sou€asné dobé k tomu prvnimu.

V ramci Evropy funguje celoevropska vyzkumna sit pro CAM, ktera v letech
2010-2012 provedla vyzkum situace CAM v Evropé. Pracovni skupinu tvofilo 16
partnerskych instituci z 12 evropskych zemi a vyzkum byl financovan Evropskou
Komisi. ZjiSténou skuteCnosti bylo mimo dalSiho i to, Ze neexistuje jednotny pfistup
k regulaci CAM v Evropé a kazda z 39 zkoumanych zemi pfistupuje k regulaci
individualné. Registrace rostlinnych a homeopatickych pfipravkl je vSak regulovana
obdobné v kazdé zemi v souladu se smérnicemi Evropské unie.?®

Parlamentni shromazdéni Rady Evropy (ktera neni na Evropské unii zavisla)
pfijala v roce 1999 v oblasti nekonvencni mediciny Usneseni 1206 s nazvem Evropsky
pfistup k nekonvenéni medicing, ve kterém mimo jiné uvadi, ze zajem pacientl
vyuzivat rizné metody IéCeni nelze ignorovat. Ty by mezi sebou nemély soutézit, ale
naopak existovat vedle sebe a dopliovat se. Shromazdéni véfi, Zze v budoucnosti
muze byt nekonvenéni medicina praktikovana jak Iékafi nekonvenéni mediciny, tak
dobre vyskolenymi praktiky nekonvencni mediciny a pacient se bude moci svobodné

rozhodnout, komu da prednost. Apeluje na Clenské staty, aby oficialné uznaly tuto

27 Resolution on the status of non-conventional medicine [online]. [cit. 2018-02-16]. Dostupné z:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:519971P0075&from=EN. Official
Journal C 182, 16/06/1997 P. 0067

28 Report on the status of non-conventional medicine [online]. [cit. 2018-02-16]. Dostupné z:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//[EP//ITEXT+REPORT+A4-1997-
0075+0+DOC+XML+VO//EN

29 Final Report Summary - CAMBRELLA [online]. [cit. 2018-02-16]. Dostupné z:
https://cordis.europa.eu/result/rcn/57185_en.html
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formu mediciny na univerzitdch a podporovaly nemocnice v jejim pouzivani. Kladné
také hodnoti Usneseni Evropského Parlamentu o nekonvenéni mediciné.3¢
Alternativni a komplementarni medicina (CAM) neni jednotné regulovana.
V minulosti byla pfijata vySe zminéna usneseni, nicméné dalSi opatfeni v jejich
souvislosti jiz pfijata nebyla. Obecné vymezeni a regulace CAM je tak ponechana na
vili jednotlivych statdl, které k ni pfistupuji odliné. V pripadé Ceské republiky Ize
uvest, Ze alternativni medicina a mnoho jejich metod je zde praktikovano, ale jako
takova regulovana neni. Vyjimku tvofi oblasti, které jsou regulovany jednak ze strany
Evropské unie — rostlinné pfipravky a homeopatické pripravky a dale jednotlivé dilCi
vnitrostatni pravni pfedpisy, z nichz mizeme uvést novelu zakona &. 96/2004 Sb., o
podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych
povolani a k vykonu cinnosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu, ktera zavedla dvé nova nelékafska zdravotnicka
povolani, a to terapeuta tradicni Cinské mediciny a specialistu tradi¢ni Cinskeé
mediciny. Nutno podotknout, Ze zakon pouze definuje tato povolani a podminky
odborné zpuUsobilosti, ale nijak dale nereguluje samotnou tradi¢ni ¢inskou medicinu
ani jeji postaveni v ramci systému verejného zdravotniho pojisténi. Na druhé strané
muze byt tento krok chapan i jako urdity ,start® narodni regulace alternativni mediciny,
resp. regulace podminek pro vykon povolani jednoho z jejich smérd. Novela zakona
se promitla i do vyhlasky €. 189/2009 Sb., o zkouskach podle zakona o nelékafskych
povolanich, kde byl v pfiloze k délce praktické Casti aprobacni zkousky pfi uznani
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani, pfidan i specialista a terapeut tradi¢ni
cinské mediciny. Zavedeni téchto dvou novych povolani a podminek pro jejich vykon,
které je platné od 1. zafi 2017, bylo (a je) velmi vasnivé diskutovano a mnohymi
odmitano, véetné Ceské Iékaiské komory. Autor pozmériovaciho navrhu k novele
zakona o nelékarskych zdravotnickych povolani profesor Rostislav Vyzula, pfedseda

Vyboru pro zdravotnictvi poslanecké snémovny s odmitavymi postoji ale nesouhlasi:3?

LPovaZzuji tyto nazory za velmi kratkozraké, protoze TCM (tradi¢ni ¢inska medicina) u

nas v republice je, provozuje ji fada lidi, o kterych nevime nic z hlediska seri6znosti,

30 Resolution 1206 (1999): A European approach to non-conventional medicines [online]. [cit. 2018-02-
16]. Dostupné z: http://assembly.coe.int/nw/xml/XRef/Xref-XML2HTML-en.asp?fileid=16727&lang=en
31 Profesor Vyzula: Terapeut ¢inské mediciny bude nelékafsky obor, ktery oddéli zrno od plev [online].
[cit. 2018-02-16]. Dostupné z: http://www.zdravotnickydenik.cz/2017/04/prof-vyzula-terapeut-cinske-
mediciny-bude-nelekarsky-obor-ktery-oddeli-zrno-od-plev/
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vzdélanosti. Ja se snazim chranit naSe lidi, pacienty, spotrebitele, aby kdyz uz hledaji

takové netradi¢ni metody Ié¢by svych problémd, nebyli zneuZiti néjakymi Smejdy.

Z nadfazeného pohledu na alternativni medicinu i konven¢ni medicinu Ize uvést
&l. 2 Umluvy o na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti
s aplikaci biologie a mediciny €. 96/2001 Sb. m. s., ktery zakotvuje zasadu
nadfazenosti lidské bytosti, kdy zajmy a blaho lidské bytosti budou nadfazeny zajmim
spole¢nosti nebo védy. Pod zajem lidské bytosti I1ze bezpochyby zaradit i zajem
pacienta, ktery spociva ve zlepSeni (pfip. pfedchazeni zhorSovani) zdravotniho stavu.
Nadrazenost lidské bytosti by méla spocivat v dustojnosti a také svobodé. Se
zaméfenim na zajem pacienta vtom pfipadé ve svobodé rozhodnuti se, jakym
zpusobem bude jeho zajmu dosazeno. Takové rozhodnuti je Casto zavislé na
osobnosti ¢lovéka a jeho hodnotach, které uznava, a které se v nékterych pfipadech
neslucuji s postupy konvencni mediciny. Mélo by tak byt ponechano na vuli pacienta,
pro ktery zplsob uspokojeni jeho zajmu se rozhodne, bez ohledu na to, zda se jedna
o postupy konvenéni nebo alternativni mediciny, jsou-li alespon s urcitou mirou
pravdépodobnosti schopné vyhovét potfebé zlepSeni zdravotniho stavu. Celou tuto
mysSlenku Ize shrnout latinskym vyrokem Salus aegroti, suprema lex — Zdravi pacienta

nejvy$sim zakonem.3?
2.4 Lécive pripravky pouzivané v alternativni mediciné

Jak bylo uvedeno v uvodni kapitole pfed samotnym definovanim IéCivého
pripravku, je velice dulezité rozliSovat mezi jednotlivymi kategoriemi vyrobkld se
zdravotnimi ucinky, abychom zvolili pro dany ucel tu spravnou kategorii a z ni spravny
vyrobek, od kterého oCekavame to, co by jeho regulace méla zajistit (od doplfiku stravy
predevSim doplnéni vitaminu & minerall, u 1ékd naopak ucinnou latku, ktera bude mit
léCebné vlastnosti). To plati v oblasti pfipravkdl se zdravotnimi ucinky obecné, at’ uz
jde o konvencni Ci alternativni medicinu.

Alternativni medicina zahrnuje nékolik desitek riznych metod, ve kterych se

pouziva velké mnozstvi riznych pfipravkd. Hojné jsou mezi nimi zastoupeny doplriky

32 TELEC, Ivo. Komplementarni a alternativni medicina pohledem zdravotnického prava [online]. [cit.
2018-02-20]. Dostupné z: http://www.bulletin-advokacie.cz/komplementarni-a-alternativni-medicina-
pohledem-zdravotnickeho-prava#msocom_1
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stravy, které se bézné vyuzivaji napf. v ajurvédské nebo tradi¢ni Cinské mediciné.
Pokud se ale zaméfime pouze na IéCivé pFipravky tak jak je definuje zakon o léCivech,
z pohledu alternativni mediciny do nich muZeme zafadit pouze homeopatické
pFipravky pouzivané v homeopatii. Pouze homeopatika mizeme v ramci alternativniho
sméru mediciny oznacit za léky, i kdyz jak zakon sam uvadi, nemaji zcela vlastnosti
|éCivych pFipravkl, pfesto jsou za né povazovany. Homeopatii bude vénovana
nasledujici kapitola, ve které bude nejdfive stru¢né predstavena jeji hlavni filosofie, na
kterou navaze stru€ny pohled na vyrobu homeopatickych pfipravkd, ktery je podstatny
pro pochopeni odliSnosti mezi nimi a IéCivymi pfipravky klasické mediciny a regulace,
ktera se k homeopatikim vztahuje a vyplyva pfedevSim z implementace smérnic
Evropské unie. Dfive nez se zaméfime konkrétné na homeopatické pfipravky, jejich
regulaci a finalné také komparaci s |éCivymi pFipravky klasické mediciny, je ve vztahu
k alternativni mediciné nutné uvést a vénovat se také tradi¢nim rostlinnym IéCivym
pripravkim, které se hojné& vyuzivaji pfi alternativnich postupech, nebot pravé ty
preferuji zejména pfipravky zaloZzené na rostlinném plavodu namisto téch synteticky
vyrabénych. Avsak i kdyZ nemusi byt vzdy pouzivané pouze v alternativni mediciné a
muUzeme se s nimi setkat Casto i v konvenéni mediciné, byly pfesto v této praci
zafazeny do kapitoly vztahuijici se k alternativni mediciné, nebot je s ni shledana jejich
urcita vzajemna interakce. Tradicni rostlinné IéCivé pfipravky maji v Evropské unii, a

tim tedy i v Ceské republice svou specifickou regulaci.
2.4.1 Regulace tradi¢nich rostlinnych IéCivych pfipravku

Stejné jako v alternativnim sméru mediciny muZzeme nalézt metody, jejichz
ucinnost neni mozné prokazat védeckymi dikazy, existuje na trhu fada pfipravkd,
vétSinou rostlinného puvodu, jejichz 1é€ebné vyuziti a ucinnost vychazi predevsim
z dlouholeté tradice pouzivani namisto klinickych hodnoceni. Takové pfipravky potom
nespliuji podminky pro ziskani registrace IéCivych pfipravkl podle smérnice
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich
léCivych pfipravku, ktera jiz v zadosti o registraci vyzaduje predlozeni vysledk
klinickych hodnoceni prokazujicich jakost, bezpecCnost a uc€innost pfipravku. Jednotlivé
staty prubézné pristupovaly k vnitrostatni regulaci takovych pfipravka, avSak
rozdilnost mezi takovymi regulacemi nebyla ku prospéchu hospodarské soutéze

v ramci Evropské unie, a proto vyvstala potfeba pfijmout jednotnou regulaci na
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evropské urovni. V roce 2004 byla pfijata smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/24/ES, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich |éCivych pFipravkl, pokud jde o tradi¢ni rostlinné IéCivé pFipravky. Ta
definuje zakladni pojmy jako jsou:

- rostlinné latky: veSkeré prevazné celé, rozdrobené nebo nafezané rostliny,
Casti rostlin, Fasy, houby, liSejniky v nezpracované, obvykle susené formé, ale
nékdy i Cerstvé. Nékteré rostlinné exsudaty, které nebyly podrobeny Zadnému
zvlastnimu zpracovani, se rovnéz povazuji za rostlinné latky. Rostlinné latky
jsou pfesné vymezeny pouzitou casti rostliny a botanickym nazvem podle
binomického systému (rod, druh, odriida a autor),

o krostlinam pouzivanym v tradi¢nich rostlinnych IéCivych pfipravcich
patfi napf. mésicek I€ékarsky, tfapatka nachova, fenykl obecny nebo mata
peprna

- rostlinny lé€ivy pripravek: jakykoliv |€Civy pfipravek obsahujici jako ucinné
slozky vyhradné jednu Ci vice rostlinnych latek nebo jeden €i vice rostlinnych
pFipravkl, nebo jednu €i vice takovych rostlinnych latek v kombinaci s jednim ¢i
vice takovymi rostlinnymi pfipravky

- tradic¢ni rostlinny lécivy pripravek: rostlinny IéCivy pfipravek, ktery spliiuje
podminky stanovené v ¢l. 16a odst. 1, a to Ze:

a) jeho indikace odpovida vyhradné indikacim tradiCnich rostlinnych IéCivych

pripravku, které jsou na zakladé svého slozeni a ucelu pouziti ur€eny a navrzeny

pro pouziti bez dohledu lékafe pro diagnostické ucely, pfedepsani nebo pro
monitorovani léCby;

b) podava se vyhradné v urcité sile a davkovani;

c) je pfipravkem urenym k oralnimu, zevnimu nebo inhalaénimu podani;

d) uplynula doba tradi¢niho pouziti stanovena v ¢l. 16c odst. 1 pism. c)

e)udaje o tradiCnim pouziti |éCivého pfipravku jsou dostatecné; zejména je

prokazano, ze pfipravek za danych podminek pouziti neni S$kodlivy a Ze
farmakologické ucinky nebo ucinnost 1éCivého pfipravku jsou vérohodné na zakladé

dlouhodobého pouZzivani a zkuSenosti.

DalSim defini€énim znakem tradi¢niho rostlinného |éCivého pfipravku je nemozZnost
jeho registrace jako I|éCivého pfipravku z duvodu nesplnéni podminek dobfe

zavedeného léCebného pouziti s uznanou ucinnosti a pfijatelnou urovni bezpecénosti
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navzdory jeho dlouholetému pouzivani, a dale také negativni vymezeni, kdy se nesmi
jednat o homeopaticky pfipravek. Bez ohledu na podminku pfitomnosti vyhradné
rostlinné latky v rostlinném léCivém pfipravku nebrani registraci pfitomnost vitaminu
minerald v rostlinném |éCivém pfipravku, je-li bezpe€nost vitaminld a minerall
dostateCné prokazana a jejich ucCinek je dopliujici k uc€inku rostlinnych ucinnych
slozek. Doba tradicniho pouziti je stanovena smérnici na 30 let, z toho nejméné 15 let
ve Spole€enstvi. Dulezity je fakt, Ze pozadavek na prokazani doby tradi¢niho pouziti
je splnén i za pfedpokladu, Ze byl pfipravek uveden na trh bez zvlastni registrace.
V pfipadé, Ze pfipravek nesplhuje podminku doby pouziti v Evropské unii, tj. je
pouzivan méné nez 15 let, ale jinak splhuje podminky pro zjednoduSenou registraci,
predloZi jej Clensky stat, ve kterém byla zadost podana Vyboru pro rostlinné IéCivé
pripravky, ktery byl zfizen na zakladé smérnice jesté vtomtéz roce, k vydani
stanoviska, ke kterému potom pfihlédne.33
Evropska unie timto krokem zacilila regulaci vyhradné na pfipravky, které se v praxi
bézné a po dlouhou dobu pouzivaji, pfinasi IéCebné ucinky, avSak podle evropské
pravni upravy a potazmo i té narodni, nedosahly na spinéni podminek pro registraci
jako lécCivé pripravky, ke kterym patfi klinické hodnoceni, jehoz vysledky prokazuji
ucinnost. Tato smérnice byla pfijata zejména ve smyslu ochrany spotfebitele, ke
kterému by se mély dostat pouze bezpecné pfipravky s Ié€ebnymi vlastnostmi, jsou-li
tak prezentovany. Zfizen byl proto zjednoduSeny postup registrace tradi¢nich
rostlinnych IéCivych pFipravkd na vnitrostatni Urovni, ve kterém je dolozeni ucinnosti
daného pripravku nahrazeno prokazanim IéCebného pouziti po urcitou dobu, tj. 30 let
a ztoho minimalné 15 let vramci Evropské unie. Ten zajisti jednodusSi proces
registrace, a zaroven poskytne spotiebitele zaruku, Ze se jedna skutec¢né o léCivy
pripravek s IéCebnymi vlastnostmi a spotfebitel tak nebude ohrozen klamavymi a
zavadeéjicimi informacemi. Cely proces zjednoduSeného registracniho fizeni bude
popsan v dalSi Casti této prace, ktera bude zaméfena na proces registrace IéCivych
pFipravkl (v€. téch zjednodusenych v pfipadé tradic¢nich rostlinnych a homeopatickych
léCivych pFipravka).
V zafi 2008 vydala Evropska komise sdéleni Radé a Evropskému parlamentu

tykajici se zpravy o zkuSenostech ziskanych pfi uplatiiovani kapitoly 2a smérnice

33 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o
kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich IéCivych pfipravkil, pokud jde o tradi¢ni rostlinné I&civé
pfipravky
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2001/83/ES veznéni smérnice 2004/24/ES o zvlastnich ustanovenich pouzitelnych pro
tradi¢ni rostlinné 1éCivé pfipravky. Ze sdéleni vyplyva, ze smérnici implementovaly
témér vSechny Clenské staty kromé 2, se kterymi Evropska komise zahdjila fizeni pro
poruSeni prava (v pfipadé Francie vydal na konci listopadu roku 2007 Soudni dvar
rozsudek s vyrokem o nahradu nakladu fizeni — véc C-67/07). K poslednimu €ervnu
roku 2007 bylo 110 zZadosti o registraci tradicniho rostlinného pfipravku v 17 Clenskych
statech, ale rozlozeni v téchto statech je znacné nerovnomérné. Zpracovano bylo
k danému datu 23 Zzadosti. Do bfezna 2008 byl Vybor pro rostlinné pfipravky pozadan
pouze o jedno stanovisko v pfipadé, kdy pfipravek nespinil podminku doby pouziti
v Evropské unii. Kromé zkusenosti se zjednodusSenym registracnim fizenim v pfipadé
tradiCnich rostlinnych IéCivych pfipravkl sdéleni uvadi mySlenku rozSifeni
zjednoduseného zpusobu registrace, a tim zafazeni mezi |écivé pfipravky, i pro dalsi
pfipravky, pouzivané zejména v alternativhich metodach jako je ajurvédska medicina
(tradi¢ni indické Iékafrstvi) nebo antroposofické ¢&i tradicni Cinské Iékarstvi, coz by byl
bez pochyby dalSi velky krok k regulaci alternativniho sméru mediciny, nebot’ pravé
v alternativni mediciné mizeme nalézt fadu pfipravkl s dlouholetou tradici jako I&Civé
pripravky, avdak oficialné nesplfuji podminky registrace.A nemusi jit vzdy o pfipravky
od ,vzdalengjSich® kultur a jejich Iékarstvi. Mezi takové pfipravky muzeme zaradit i u
nas velmi znamou matefi kasicku, propolis nebo rybi tuk. Nicméné hned v navaznosti
na to uvadi sdéleni divody, pro¢ k takovému rozsifeni registrace nebude za existence
soucasného pravniho ramce Evropské unie mozné dojit. Jednim z takovych davodu je
sloZzeni pripravku. Nékteré pfipravky pouzivané v alternativni mediciné jsou sice
slozeny z velké Casti z rostlinnych latek, ale mohou obsahovat i kovy Ci Zivo€iSné tuky,
coz smérnice pro registraci tradiCnich rostlinnych Ié€ivych pfipravkl jiz nepfipousti.
Stejné tak dochazi k aplikaci nékterych takovych pfipravkl injekéni formou, coz
smérnice jako cestu podani tradic¢niho rostlinného IéCiveého pfipravku také nepfipousti,
a nékteré z takovych pfipravkl zahrnujici indikace jako napf. psychiatrické choroby ¢i
infek&ni nemoci (chfipka) nejsou vhodné pro podani bez dohledu Iékafe, coz nespliiuje
podminku pro registraci dle smérnice.®*

Smeérnice 2004/24/ES byla implementovana do ¢eského prava zakonem C.
387/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakonem o

léCivech). Méla nezvyklé dlouhé pfechodné obdobi, a to 7 let, béhem kterych byl

34 Sdéleni komise Radé a Evropskému parlamentu KOM/2008/0584 v kone¢ném znéni
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drzitelé rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku povinni pozadat o zménu registrace
léCivého pfipravku tak, aby byla v souladu s poZadavky na registraci tradi¢nich
rostlinnych léCivych pFipravkl podle zakona o léCivech, splfioval-li takovy IéCivy
pfipravek ustanoveni o tradi¢nim rostlinném léCivém pfipravku. Nepodali-li drzitelé
rozhodnuti o registraci Zadost v€as (termin byl do 31.fijna 2010), k 1. listopadu 2010
jejich registrace zanikla.3®

Implementace této smérnice vyvolala mezi spotrebiteli v Ceské republice velky
rozruch. Zejména v dubnu 2011, kdy koncilo jeji pfechodné obdobi, se zacaly Sifit mezi
lidmi, a zejména pak na internetu zpravy typu ,EU Cechiim zakazala uzivat byliny*,
,Kdo je marod, smi polykat uz jen chemii“. V této souvislosti vznikla i Iniciativa proti
institucionalizaci pfistupu k rostlinnym lécivym zdrojim v EU pod odbornou garanci
prof. Ing. Pavla Vali¢ka, DrSc, ktera je i dnes pfistupna na webovych strankach
www.nedejmesiprirodu.cz. Jejim hlavnim cilem je vytvofit pravné relevantni postup
(petice, europetice, nebo ustavni stiznost), ktery ziska potfebnou podporu verejnosti a
kterym se vefejny nazor promitne do praxe — konkrétnich zakonnych a systémovych
zmén chranicich pravo na neinstitucionalni pfistup k IéCivym rostlinam a pfirodé
obecné. Tato iniciativa kritizuje pfedevsim pfiliSny zasah Evropské unie v oblasti bylin
a rostlinnych pfipravkd a udajné omezovani jejich pouzivani v Clenskych statech.
Vytvofila vyzvu, ve které uvadi, Ze |é€Civé rostliny maji jednak potencial fesit podstatné
levnéjSi. Zaroven odkazuji na jednotlivé pravni akty pfijimané v ramci Evropské unie
v této oblasti a navrhuji neinstitucionalizovany pfistup k I&éCivym zdrojum pfirody jako
jedno ze zakladnich prav ob¢ana.3¢

Mnoho lidi preferujicich pravé alternativni metody prevence a |écby
onemocnéni se zacCalo obavat o moznost svého pfistupu k témto metodam a
pfipravklim v nich pouzivanych legalni cestou. Ve vétsSiné pfipadu $lo ale o Sifeni
podvodnych informaci, kdy zejména ze stran médii dochazelo ke Spatnému vykladu
ustanoveni vySe uvedené smérnice. Pfed jeji implementaci se na trhu objevovaly
pFipravky rostlinného plavodu vétSinou jako potraviny nebo doplriky stravy, které casto

prezentovaly sveé IéCebné ucCinky na zakladé dlouholetych zkuSenosti, ackoliv pro

35 Informace SUKL drziteldm rozhodnuti o registraci rostlinnych 1é&ivych pfipravkd [online]. [cit. 2018-
02-21]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/informace-sukl-drzitelum-rozhodnuti-o-registraci-
rostlinnych

36 |niciativa proti institucionalizaci pfistupu k rostlinnym Ié€ivym zdrojim v EU [online]. [cit. 2018-02-22].
Dostupné z: http://nedejmesiprirodu.cz/
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registraci IéCivého pfipravku nesplfiovaly podminky a nebyly tak podle zakona IéCivymi
pfipravky. Takové pripravky pak nemohly spotrebiteli zaruCit bezpecnost a ucinnost,
kterou zakon prave u léCivych pfipravkd pro rozhodnuti o udéleni registrace vyzaduje.
Nezfidka kdy se na trhu objevovaly zazracné rostlinné produkty zarucujici vyléceni
nemozneého, existujici na trhu velice kratkou dobu. Zaroven mezi nimi byly ale i ty
pripravky, které mély skuteCné opodstatnéni pfi prevenci a IéCbé onemocnéni, které
prokazovala jejich tradice dlouholetého a osvéd€eného pouzivani a zkusenosti. Z toho
dlvodu pfistoupila Evropska unie k zavedeni zjednoduseného postupu registrace, ve
kterem kromé splnéni dalSich podminek je mozné prokazat ucinnost stanovenou
dobou |éCebného pouziti namisto prokazovani prostfednictvim vysledkd klinickych
hodnoceni. Tradi¢ni rostlinny 1é€Civy pfipravek, ktery projde takovou registraci potom
spotfebiteli nabizi jistotu jeho bezpecnosti a ucinnosti, které vychazi v tomto pfipadé
pravé z dlouhodobého IéCebného uzivani. Rostlinny pfipravek, ktery i pres
zjednodusSeny postup neprojde registraénim fizenim muUze byt nabizen na trhu jako
potravina €i doplnék stravy, splfiuje-li zakonné podminky pro tuto kategorii, pfedevsim
smérnici 2002/46/ES o doplicich stravy, potazmo zakon ¢&. 110/1997 Sb., o
potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonU a narizeni (ES) & 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovani potravin. Evropska unie vSak touto ani jinou smérnici Ci nafizenim
pouzivani rostlinnych pfipravkl nijak nezakazuje, tak jak bylo (a dokonce nékdy i
v soucCasnosti je) prezentovano médii, riznymi webovymi portaly nebo iniciativami (viz.
vySe). Stejné tak nezakazuje alternativni metody IéCby, Zzadné konkrétni latky ani
rostliny, nebot se vztahuje pouze na regulaci rostlinnych pfipravku, ve které je stézejni
ono zjednodusené registracni fizeni. Kromé spotrebitelll, ktefi se obavali omezeni i
dokonce zakazu pouzivani rostlinnych pfipravkll se zvedla vina nevole i na strané
vyrobcl rostlinnych pfipravkua, ktefi argumentovali zvySenim nakladu, kdy budou
muset vynalozit finanéni prostfedky na proces registrace, a také mezi medicinskymi
odborniky, ktefi nesouhlasi se zafazenim rostlinnych pfipravk( mezi IéCivé, stejné jako
tomu je u homeopatickych pfipravku, ke kterym se dostaneme hned v nasledujici
kapitole. Nicméné jako fada dalSich byla i tato smérnice pfijata pfedevSim za ucelem
ochrany spotfebitele, ktera je jednou z aktualnich priorit jednotlivych €lenskych stat
Evropské unie, ktera podnika pfijimanim pravnich aktd kroky k jejimu posileni, a ke
kterému zajisté doSlo, nebot pouze takové rostlinné pripravky, které maji schopnost

prevence Ci IéCby onemocnéni mohou byt spotfebiteli nabizeny jako |éCivé pfipravky.
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VSechny ostatni rostlinné pfipravky mohou byt samozfejmé na trhu dal nabizeny,
ovSem pouze v kategorii, pro kterou splnuji dané podminky.

Pro pfiblizeni problematiky tradi€nich rostlinnych IéCivych pfipravkd v praxi
uvedme nékteré z produktl nabizenych v sou€asnosti na eském trhu. Mezi typické
tradi¢ni rostlinné IéCivé pfipravky mizeme zaradit Caje, at uz porcované nebo sypané.
Jako pfiklad mizeme uvést €aj fenyklovy, lipovy, hefmankovy nebo matovy. Rozhodné
ale nelze fici, ze kazdy hefmankovy €aj od vSech vyrobcl (na trhu najdeme opravdu
Siroky vybér) je registrovanym tradi¢nim rostlinnym IéCivym pfipravkem. Pro srovnani
vyberme Dr.Max Iékarnou nabizeny porcovany hefmankovy ¢aj od vyrobce Megafyt a
sypany hefmankovy €aj od vyrobce Fytopharma. V prvnim pfipadé se jedna o radné
registrovany tradic¢ni rostlinny IéCivy pfipravek, v druhém uz nikoliv.3’Pro spotfebitele
to vpraxi znamena, ze prvni uvedeny hefmankovy C€aj proSel zjednoduSenym
registracnim fizenim, a je tedy na zakladé rozhodnuti autority bezpecny a ucinny -
v tomto pfipadé na zakladé dlouholetého IéCebného pouzivani —a uréeny pro pouziti
bez dohledu lékafe. Stejny €aj vyrobce Fytopharma zadnym registracnim Fizenim
neproSel a nemuze tak tyto vlastnosti garantovat. Je tedy zcela na kazdém spotrebiteli,
zda vyuzije moznosti své ochrany a nabizenych zaruk vySe uvedenou smeérnici
Evropské unie €i nikoliv. Z tohoto pfikladu je kromé uvedeného patrné i to, ze na trhu
dal zlstaly pfipravky rostlinného pavodu, doSlo pouze k vymezeni jednotlivych
kategorii a jejich regulace a zafazeni vyrobkd do odpovidajici kategorie podle

zakonem stanovenych podminek.

37 Hefmankovy ¢aj [online]. [cit. 2018-02-22]. Dostupné z: https://www.drmax.cz/megafyt-hermankovy-
caj-por-spc-20x1-5g., https://www.drmax.cz/hermankovy-caj-30g-fytopharma

32



3.Homeopatie, homeopatické pripravky a jejich

regulace v Ceské republice

Dfive nez se zaméFime na regulaci homeopatickych pfipravka v Ceské republice,
je pfi nejmenSim vhodné uvést nejprve strucné homeopatii jako jednu z
vyznamnych metod alternativni mediciny, pfedstavit to, na ¢em je zaloZzena a seznamit
se také s jejim postavenim a jeho vyvojem v Ceské republice a v &eském pravnim
fadu, stejné jako s principem vyroby homeopatickych pfipravku, ktery je dllezity pro
pochopeni nasledné uvadéné regulace, a také odmitavych postojl pro jejich zafazeni

mezi IéCivé pripravky odborniky i laiky.
3.1 Uvodem o homeopatii a homeopatickych pfipravcich

Nazev homeopatie je odvozen ze dvou feckych slov — ,homois®, coz znamena
podobny a ,pathos®, coZ znamena utrpeni. Jiz z tohoto prostého odvozeni nazvu Ize
vyCist princip, na kterém je homeopatie zaloZena, a tim je zakon podobnosti. Jeho
pavodni mySlenku mizeme najit uz u Hyppokrata, z jehoz doby je znamy vyrok "Similia
Similibus Curantur” — podobné se Ié¢i podobnym. K takovému zavéru dosli postupem
Casu i starovéky Iékaf Galén a Svycarsky Iékaf Paracelsus, ale teprve némecky lékaf
Christian Friedrich Samuel Hahnemann dal v 18. stoleti tomuto vyroku hodnotu, na
které je zalozen cely systém lé€ebnych postupu zvanych homeopatie. Kdyz prekladal
knihu Williama Cullena (kterému se také fikalo skotsky Hyppokrat) Materia medica,
zaujalo ho vysvétleni, pro€ je klra chinovniku uziteCna pfi l1écbé malarie. Pro
pochopeni pouziti chininu, ktery se z kury ziskava, testoval jeho u€inky sam na sobé
a zjistil, ze u zdravého Clovéka jeho uzivani vyvolava stejné pfiznaky jako ma nemocny
malarii. Na zakladé toho pozdéji zaCal podavat svym pacientim vzdy takovou latku,
ktera se co nejvic podobala svym pusobenim jeho pfiznakim, coz muzeme povazovat
za postup charakteristicky pro homeopatii.38

DalSim z principl homeopatie je minimalni davka. Ta vychazi z prastarého
lékarského hesla ,pfedevSim neuskodte®, kterého se homeopatie drzi. Kdyz
Hahnemann pfiSel na to, Ze se da |&Cit za pomoci latky, ktera vyvolava stejné pfiznaky

38 The North Eastern Institute of Ayurveda & Homoeopathy. About Homoeopathy [online]. [cit. 2018-02-
25]. Dostupné z: http://neiah.nic.infhomeopathy.html
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jako nemoc, vyvstala otazka, jakym zpusobem ji pouzit, aby nezpusobila jesté vétsi
potize. Jako idealni se mu po testovani jevilo podavani ve velice malych davkach.
Nasledné vyvinul systém potencovani, kdy se dana latka, ziskana z rostlinnych,
zivociSnych ¢i mineralnich materialu a ozna€ovana jako matefska tinktura, rozpousti
v nékolika fedénich, a tim vznikaji homeopatickeé pfipravky, bézné zvana homeopatika.
Pro lepSi pochopeni Ize potencovani vysvétlit jako zfedéni jedné Casti dané latky
v rozpou$tédlu (ve vodé ¢Ci alkoholu) v poméru 1:100 a nasledném protfepani
(dynamizaci). Takto vytvofeny roztok se oznacCuje CH1, kde CH oznacuje pravé onen
pomér (CH = centezimalni neboli setinny a jako doplnék hahnemannsky znacici
pismeno H). Tento roztok Ize dale fedit stejnym zpusobem, kdy jednu jeho Cast
zfedime opét v poméru 1:100, protfepeme a vznikne roztok, ktery oznacujeme jako
CH2 — dvakrat bylo zfedéno v poméru 1:100, vysledna potence (sila) roztoku je tedy
1:10 000. K Ffedéni mlze dojit samoziejmeé i v jiném poméru, napf. 1:10, kdy je potom
roztok oznacovan pismenem D (D = decimalni neboli desetinny). Obecné Ize fici, Ze
protfepana. Nicméné vyssi fedéni pusobi obecné déle a hloubéji nez to nizsi, a diky
tomu maji homeopatické Iéky s vySSim Fedénim vysSi potenci, coz se mize jevit jako
nezvyklé ve srovnani s Iéky klasické mediciny, kde jsme zvykli, Ze vySSi potence (sila)
znamena vys$s§i davku léku, a nikoliv vice nafedény homeopaticky pfipravek.3?

Homeopatické pfipravky se vyrabi bud jako jednoslozkové (monokomponentni)
nebo viceslozkové (polykomponentni). NejCastéji v Iékové formé granuli, globuli,
Cipkl, masti, roztokl Ci injekci. Nazvy homeopatickych pfipravki vychazeji bud
z latinského nazvu materidlu, ze kterého byla ziskdana mateCna tinktura nebo
z historického nazvu, pouzivaného v dobé&, kdy byl dany pfipravek poprvé vyroben.*°

Vzhledem k vySe ve zkratce popsanému postupu vyroby homeopatickych pfipravka
se nabizi otazka, ktera provazi homeopatii fadu let. Je mozné, aby vysoké fedéni urcité
ucinné latky meélo IéCebné vlastnosti nebo jde pfi podavani homeopatik o pouhy
placebo efekt?

%9 DOOLEY, Timothy. Homeopatie: Pfekonavame medicinu ploché zemé. Praha: Alternativa, 2007.
ISBN 978-80-86936-06-2, str. 24, 25, 116

40CHRASTINOVA, Jana. Homeopatie o&ma lékarnika.,, str. 8. Dostupné také =z
http://www.poltc.cz/lekarna/homeopatie.pdf
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3.1.1 Homeopatické pfipravky a placebo efekt

Placebo efekt neni vysadou pouze alternativni mediciny, jelikoz se s nim muzeme
setkat i pfi konkrétnich diagn6ézach v konvenéni mediciné, presto je s alternativnimi
metodami Casto spojovan, mozna pro neexistenci védeckych dukazu o ucinnosti a
povaze nezaloZené na védeckych teoriich. Ze vSeho nejdfive si ale vysvétleme, co je
placebo efektem vibec mysleno.

Placebo je 1€k bez I€Cive latky, o Cemz pacient nevi a Vvéfi, Ze dany Iék ma léCebné
vlastnosti (které podle zakona o IéCivech mit musi, aby mohl byt registrovan jako IéCivy
pripravek). Nazev je odvozen z latinského placere, libit se, vdaném slova smyslu
mys$leno spiSe jako véfit. Placebo efekt je zaloZzeny zejména na vife v néco, co nam
ma pomoci. Z toho lze vyvodit a odbornici také potvrzuji, ze budeme nejvice véfit
v IéCivy pfipravek, ktery nam poda nami vnimana autorita, tj. ve vétsiné pfipadé léekar,
v injekéni formé, pred kterou ma mnoho lidi respekt, a naklady na jeho vyrobu jsou
znacne, coz pro mnohé z nas vypovida o jeho vysoké kvalité. Ne vzdy ale nutné musi
byt pfi placebu spinény tyto podminky. Placebo efekt muze uspésSné fungovat i pfi
polknuti tablety za ,par korun®. Rozhodujici je kromé toho i subjektivni vnimani
poskytnutych informaci jednotlivci a také diagnéza, pro kterou je placebo uréeno. To
ma své opodstatnéni zejména u onemocnéni, na kterém se z vétsi Casti podili
psychicka stranka jako napf. deprese anebo u subjektivné vnimanych projevu, kterym
je typicky bolest. U akutnich stavu vyvolanych fyziologickou pfi¢inou nema podani
placeba své velké opodstatnéni. Jen pro doplnéni zminime i existenci noceba efektu,
ktery je zaloZzen na opacném principu, kdy pacient uziva Iék, kterému nevéfi nebo se
obava jeho ucinkd, ¢asto téch vedlejSich a nezadoucich, které se takovou nedlvérou
mohou zvysit nebo naopak Ié¢ebné Gcinky snizit.*'Takovy stav pak muze pacienta
dokonce i odvratit od postupu a IéCivych pfipravkl klasické mediciny a podnitit jeho
zajem o alternativni metody, coz byl i jeden z negativnich motivi pro alternativni
medicinu uvedenych v kapitole 2.2 vySe.

Homeopatie jako alternativni metoda IéCeni je zaméfena na IéCbu ne Zivot
ohrozujicich stavl, Casto pak na onemocnéni spojena s psychikou. Spole¢né
s ohledem na postup vyroby homeopatik, ktera vznikaji vysokym fedénim urcité latky,

je potom Casto nazyvana placebo medicinou, kdy homeopatické pfipravky poskytuji

41 CIKRT, Tomas. Pfibéhy Iékd. Praha: Statni ustav pro kontrolu IéCiv, 2012. ISBN 978-80-260-1403-4,
str. 100-103
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pouhy placebo efekt. Bylo provedeno nékolik studii, které mély prokazat &i vyvratit, Ze
jsou klinické ucinky homeopatie zaloZzeny na placebo efektu nebo porovnat placebo
efekt pfi podani homeopatik a IéCivych pfipravki klasické mediciny. Nékteré z nich
potvrdily, Ze placebo efekt neni o nic vétsi u homeopatie nez u konvenéni mediciny.*?
Nékteré naopak potvrdily, Ze dukazy o ucincich homeopatickych pFipravkld jsou
mnohem slabsi nez u IéCivych pfipravku klasické mediciny a vysledky studie se
ztotoznily s tvrzenim, Ze klinické ucinky homeopatie jsou placebo efektem.** Pro
regulaci homeopatie a homeopatickych ptipravk( v Ceské republice stejné jako
v ostatnich cClenskych statech Evropské unie je ale zasadni hodnoceni Poradni
védecké rady evropskych akademii zverejnéné v roce 2017, které potvrzuje, ze
neexistuji konkrétni védecké dikazy toho, Ze homeopatické produkty funguiji. Pfipousti
v nékterych pfipadech moznost ucinkl homeopatie prostfednictvim placebo efektu,
ale uvadi také, Ze v nékterych pfipadech muze byt pfimo Skodliva, a to tim, Ze oddaluje
hledani vhodné Iékafské péce zaloZzené na dikazech nebo od ni dokonce odrazuje a
podkopava duveéru Siroké verejnosti ve védecké dikazy. Rada mimo jiné doporucuije,
aby homeopatické produkty a sluzby nebyly hrazeny vefejnymi zdravotnimi systémy,
které se zakladaji na dukazech, pokud ucinnost a bezpectnost takovych produktu
neprokazuji rigorézni testy. Reklama a marketing homeopatickych produktl a sluzeb
by mély byt pfesné a jasné a reklamni tvrzeni tykajici se u€innosti a bezpec€nosti by
neméla byt povolena bez prokazatelnych a reprodukovatelnych dikaz(.44

Jak je z vySe uvedeného patrné, nelze jednoznacné a objektivné posoudit, zda jde
v pripadé homeopatik o placebo efekt i nikoliv. S nadsazkou by se dalo fici, Zze kazda
dalSi provedena studie €i hodnoceni se pfikloni bud ke kritickému nebo naopak
kladnému postoji k homeopatii a jejim pfipravkim, ale vzdy budou existovat dva
protipoly, mezi kterymi nebude mozné s jistotou rozhodnout, ktery je ten spravny.
Stejné tak se i mezi spotiebiteli, ve vétSiné pfipadl pacienty, nazory €asto lidi a jinak
tomu neni ani mezi lékafi, kdy jedni homeopatikim véFi a uznavaji je jako regulérni

léKy, vzdélavaji se v jejich problematice a kladné hodnoti jejich existenci, zatimco druzi

42 NUHN, Tobias. Placebo effect sizes in homeopathic compared to conventional drugs — a systematic
review of randomised controlled trials. , Sv. 99, str. 76-82. DOl:
https://doi.org/10.1016/j.homp.2009.11.002

48 SHANG, Aijing. Are the clinical effects of homoeopathy placebo effects? Comparative study of
placebo-controlled trials of homoeopathy and allopathy., sv. 366, str. 726-732. DOI:
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(05)67177-2

44 Odbor medialni komunikace Kancelare AV CR. Homeopatie: $kodi, nebo pomaha? [online]. [cit. 2018-
02-25]. Dostupné z: http://www.avcr.cz/cs/pro-media/aktuality/Homeopatie-skodi-nebo-pomaha/
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je povazuji za pouhé placebo, které nema s l€Civymi pfipravky nic spoleného, nemély
by se za né vliibec povazovat a nemély by byt hrazené verejnymi zdravotnimi systémy.
Kromé téchto dvou vyhranénych nazorl ale existuji i jakési meziclanky, kdy néktefi
homeopatika uznavaji a povazuji je za léCive pripravky, ale nesouhlasi s jejich uhradou
zdravotnimi pojiStovnami nebo naopak povazuji homeopatika za placebo, ale presto
vidi jejich nezastupitelnou roli mezi pfipravky nabizenymi spotfebitelim v oblasti péce
o zdravi. Zavérem lze fFici, Ze téma placebo efekt v souvislosti s homeopatickymi

pFipravky je a patrné i zistane nadale kontroverznim tématem do budoucna.

Timto struCnym pohledem jsme si pfedstavili homeopatii jako takovou, ve zkratce
pFibliZili postup vyroby homeopatickych pfipravkd, jejich uskali a nyni se jizZ zaméfime
na regulaci homeopatie a pfipravkd v ni pouzivanych na Uzemi Ceské republiky

Vv historii a za sou€asné pravni Upravy.

3.2 Regulace homeopatie a homeopatickych pfipravki od

minulosti po souasnost

Struénym exkursem do historie si pfiblizime postaveni homeopatie v systému
zdravotni pé&e na Uzemi dnedni Ceské republiky. Vzhledem k zamé&Feni pfedevsim na
homeopatické pfipravky a jejich regulaci nebudeme v historickém pFehledu zachazet
zcela do podrobnosti zZivota osob, které se v minulosti homeopatii vénovali, nebot
cilem této kapitoly je hlavné poukazat na nesourodost pfistupu k homeopatii jako

takové, a s ni spojené pouzivani homeopatickych pfipravkd, v prabéhu let minulych.
3.2.1 Historicky exkurs (do roku 1989)

Hahnemannova teorie homeopatie se v 19. stoleti pomérné rychle Sifila
z Némecka do dalSich zemi. Na uzemi dnesni Ceské republiky byl prvnim
homeopatickym Iékafem RakuSan Matthias Marenzeller, a to jiz vroce 1815.
Nasledovala ovSem pomérné rychla, a predevsim kriticka reakce na homeopatii a jeji
zpusob léceni, ktera vedla v roce 1819 k jejimu zakazu. | pfes zakaz ale néktefi Iékafi
homeopatii dal provozovali ilegalné. To vedlo k jejich perzekuci a mnoho z nich se
ocitlo pfed soudem.Na pfikaz cisafe FrantiSka |. byla tato metoda podrobena
pfezkumim a vzhledem ke kladnému postoji prazské i videriské Iékarské fakulty byl
zakaz v roce 1837 odvolan. Vyznamnym pokracovatelem Marenzellera byl Slechtic
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Fridrich Edmund Peithner, ktery dostal od cisafe zvlastni povoleni provozovat
homeopatickou lé¢bu.**To muzeme pfirovnat k principu privilegii v minulosti ¢i k
souCasnému konceptu legislativy zemi Evropské unie, kdy pouze lékafim (tedy
osobam jasné urlenym) je umoznén vykon zdravotni péce, potazmo i metod
alternativni mediciny, v jinych pfipadech je takoveé poskytovani zdravotni péce ilegalni.

Ve 40. letech 19. stoleti byla Praha povazovana za centrum vyroby
homeopatickych preparatu a velice cenéna pfi tom byla prace sklaru, ktefi vyrabéli pro
dané preparaty sklenéné ampulky. V roce 1860 byla oteviena prvni vefejna
homeopaticka Iékarna, rovnéz v Praze. Ackoliv byla homeopatie v té dobé legalné
povolena, neziskala si v prib&hu nasledujici let na uzemi Cech pfiliSnou pozornost
z fad vefejnosti ani lékarh. Ti, ktefi se homeopatii chtéli vénovat, odchazeli do
sousedni Vidné ¢i jinych rakouskych mést. Tento negativni trend pokracoval i po 1.
svétové valce a ve 30. letech pusobilo v tehdej§im Ceskoslovensku pouze asi 5
homeopatl. Po 2. svétové valce byla homeopatie prohlaSena za nevédeckou a
nasledné v roce 1950 doslo k jejimu opétovnému zakazu, nebot’ byla povazovana za
duchovni metodu, ktera se zasadné neslucuje s marxistickym pojetim. AZ do roku 1989
se stala téméf néCim neznamym. Nemluvilo se o ni, nevyuCovala se na zadnych
Skolach, jak tomu bylo dfive, nepublikovala se zadna literatura, nepouzivaly se mezi
Sirokou vefejnosti Zadné homeopatické pfipravky. Pomineme-li tedy vyjimecné
pfipady, kdy se nékdo samostatné vzdélaval ze zahrani¢nich zdrojl, pfip. ji vyjimecné
a diky zakazu samoziejmé ilegalné udajné& praktikoval (Mgr. Cehovsky), homeopatie
jako by v tehdejsim Ceskoslovensku mezi roky 1950 az 1989 neexistovala. K zasadni

zméné doslo v roce 1989.46
3.2.2 Regulace po roce 1989

Se zménou politického rezimu v roce 1989 se i homeopatie doCkala nového
vnimani vefejnosti i 1ékafi. Zajem o jeji praktiky rostl a za prvni aktivitu v tomto sméru
muzeme uveést seminare, které byly uréeny Iékaflim, aby nasledné dokazaly uspokojit
rostouci poptavku po homeopatech, ktefi dokazi doporucit spravné homeopatické
pripravky. Postupné zacaly vznikat homeopatické spoleCnosti, které sdruzovaly nejen

45 KRIZOVA, Eva. Alternativni medicina v Ceské republice. Karolinum, 2015. ISBN 978-80-2462-498-
3, str. 50-51

4 KRIZOVA, Eva. Postaveni komplementarni a alternativni mediciny v Ceské republice. Praha:
Nakladatelstvi CVUT, 2011. ISBN 978-80-86729-65-7, str. 33
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|€ékare, ale i Iékarniky i zdravotni sestry. Hlavnim cilem bylo zajistit import homeopatik
a prosadit homeopatii jako lékafskou metodu. Homeopaticka spoleCnost, pozdéiji
oznadovana jako Ceska Iékaiska homeopaticka spoleénost se stala dokonce &lenem
Ceské lékafské spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné (CSL JEP) jako jedna
z odbornych spole¢nosti a v roce 1994 navrhla jako svij zamér uhradu homeopatik
z vdeobecného zdravotniho pojisténi, jez po roce 1989 nové fungovalo. Tim ale
vyvrcholily spory mezi homeopaty a lékafi klasické mediciny, nebot finanéni prostredky
na Uhrady byly omezené.*’

Dne 20. listopadu 1996 rozhodla CSL JEP o zmé&né svych vnitfnich predpisd
pfidanim clanku 2 odst. 8, ktery stanovil, ze zajisti, aby jeji clenové pouzivali pouze
diagnostické, preventivni nebo léCebné metody na zakladé soucasné uznavanych
védeckych dikazu, a to z hlediska jejich charakteristik i u€inkd. Ke konci prosinci
stejného roku tak méla byt Homeopaticka spoleénost z CSL JEP vyloudena, &imz
doslo k diskreditaci homeopatické Ié8by a homeopaté se rozhodly CSL JEP Zalovat.
Jejich Zalobu ale zamitl nejdfive Obvodni soud pro Prahu 2 a nasledné spor prohrali i
u Méstského soudu v Praze. Ustavni stiznost pak Ustavni soud také zamitl a tento
pripad se tak dostal az k Evropskému soudu pro lidska prava do Strasburku, ktery
v roce 2002 rozhodl, Ze doslo k poruseni prava na spravedlivy proces, avsak to je pro
Zalobce dostatecna satisfakce, ¢imz zamitl odSkodnéni ve vysi 10 miliéonl korun, které
bylo pozadovano a nafidil Ceské republice pouze uhrazeni nakladu fizeni, které se
pohybovaly kolem 330 eur (asi 10 tisic korun).*® K vyloué¢eni Homeopatické
spole&nosti z CSL JEP ale stejné nakonec doslo a a&koliv $trasbursky soud svym
rozhodnutim z ¢asti napravil reputaci ¢eskych homeopatl v oCich vefejnosti, zamér
zafadit homeopatika mezi pfipravky hrazené zdravotni pojiStovnou nebyl naplnén, a
dodnes se to rovnéz zadné spoleCnosti lobbujici za homeopatii a homeopatika
nepodarilo.

V roce 1997 byla v ramci Institutu pro postgradualni vzdélavani ve zdravotnictvi
zfizena subkatedra homeopatie, ale jesté téhoz roku byla bez nahrady zruSena.
Aktualné je mozné vzdélavani v oblasti homeopatie prostfednictvim Ceské komory

klasické homeopatie, Homeopatické akademie nebo Homeopatické fakulty s klinikou

47 KRIZOVA, Eva. Alternativni medicina v Ceské republice. Karolinum, 2015. ISBN 978-80-2462-498-
3, str. 58

48 CASE OF BELES AND OTHERS v. THE CZECH REPUBLIC, no. 47273/99, ECtHR (Second
Section), Judgment (Merits and Just Satisfaction) of 12.11.2002 [online]. [cit. 2018-02-27]. Dostupné z:
http://freecases.eu/Doc/CourtAct/4528469
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v Brné. Podle soucasné legislativy muze homeopatii provozovat kazdy Iékar, ackoliv
se zde nabizi otazka k zamysleni, zda je toto feSeni vhodné, nebot takovy lékar
nemusi prokazovat Zzadné znalosti z oblasti homeopatie, pfesto je k doporucovani
homeopatik opravnén. Zivnostensky zakon (zakon ¢&. 455/1991 Sb.) v § 3, odst. 3,
pism. ai) uvadi, Ze zivnosti neni poskytovani zdravotnich sluzeb*® a odkazuje na zakon
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, kde je v §
2 odst. 1 stanoveno, Zze poskytovatelem zdravotnich sluzeb se rozumi fyzicka nebo
pravnicka osoba, ktera ma opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle tohoto
zakona.>® V tomto zakoné v§ak nenajdeme jedinou zminku o homeopatii. Stejné tak
v Ceské legislativé nenajdeme Zadnou definici homeopata. Lze tedy vylozit, Ze osoba,
ktera byt ma dostatecné vzdélani a mnohdy i dlouholetou praxi a zkuSenosti
s homeopatii a homeopatiky, muze provozovat homeopatii pouze na zakladé zivnosti
jako poradenskou é&innost. Ceskd komora klasické homeopatie zavedla statut
registrovany homeopat, kterym chce spotfebitelim zarucit odpovidajici kvalitu
homeopatt v Ceské republice, nebot jako registrovany homeopat miize byt vedeny
pouze ten, kdo splni dané pozadavky na vzdélani (napf. min. 400 hodin teoretické
vyuky homeopatie a min. 200 hodin homeopatické klinické praxe). Aktualné je

registrovanych homeopatti touto komorou v Ceské republice dohromady 88.51
3.2.3 Homeopatika jako leéCivé pripravky dle Ceského prava

| pfes znacné spory o uznani homeopatie jako IéCebné metody a ucincich
homeopatik doslo v Ceské republice k uzakon&ni homeopatik, a to jesté pred jejim
vstupem do Evropské unie. K 1. lednu 1998 vstoupil v u€innost zakon €. 79/1997 Sb.,
o lécCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ktery byl v roce

2003 zakonem ¢&. 129/2003 Sb. novelizovan a definoval homeopaticky pFipravek

jako:%?

Jakykoli pripravek zhotoveny z pripravku, latek nebo smési, nazyvanych zakladni

homeopaticke latky, podle homeopatického vyrobniho postupu popsaného Evropskym

49 Zakon ¢. 455/1991 Sb., o Zzivnostenském podnikani, § 3, odst. 3, pism. ai)

50 Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, § 2, odst. 1

51 Registrovany homeopat [online]. [cit. 2018-02-27]. Dostupné z
http://www.homeopathy.cz/index.php/registrovany-homeopat

52 Zakon €. 79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, § 2, odst.
10
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lékopisem nebo, neni-li v ném uveden, nékterym lékopisem oficialné pouzivanym v
soucasnosti v Clenskych statech Spolecenstvi. Homeopaticky pfipravek mize
obsahovat vice sloZzek. Homeopaticky pripravek se povazuje za leécivy pripravek, i kdyz
nema zcela viastnosti IeéCivych pripravku a latky v ném obsazené nejsou vzdy latkami

S prokazanym lecivym ucinkem.

Timto legislativnim krokem pfistoupila Ceska republika samostatné k regulaci
homeopatik na zakonné uUrovni a zafradila je do kategorie I&Civych pFipravku, byt jak je
v zakoné uvedeno, nemaiji zcela vlastnosti 1€Civych pFipravkl a ucinnost latek v nich
obsazenych nebyla prokazana. Zakon dale zaved| zjednodusSeny postup registrace
homeopatickych pfipravkav ramci kterého se nevyzaduje dikaz lécebné ucinnosti,

jsou-li spInény u takovych pripravka vSechny tyto podminky:52

a) jsou podavany usty nebo zevné,

b) v oznaceni na obalu humanniho homeopatického pfipravku ani v jakékoli informaci,
ktera se ho tyka, neni uvedena Zadna specificka lé¢ebna indikace,

c) rfredénim Ize za podminek stanovenych vyhlaskou zarucit bezpec¢nost humanniho
homeopatickeho pripravku

V roce 2001, kdy Ceska republika jesté stale nebyla &lenskym statem, pfijala Evropska
unie smérnici €. 2001/83/ES o kodexu SpolecCenstvi tykajicim se humannich 1é€ivych
pfipravkl, kde je jednim z cild harmonizace pravidel tykajicich se homeopatickych
pfipravkl ve SpoleCenstvi. Smérnice uvadi, Ze je nezbytné pfijmout zvlastni
ustanoveni mimo dalSich i pro homeopatické pfipravky vzhledem k jejich zvlastnim
vlastnostem jako je velmi nizky obsah ucinnych slozek a obtiznost pouziti konvencnich
statistickych metod pfi klinickém hodnoceni. Jednim z takovych ustanoveni ma byt
stanoveni zvlastniho zjednoduSeného postupu registraniho fizeni. Cilem
harmonizace je zajisténi obé&hu bezpecnych a jakostnich IéCivych pfipravkd v ramci
Evropské unie, jehoZz soucasti je poskytnuti zcela jasného oznaceni jejich
homeopatického charakteru.>* Tuto smérnici méla Ceska republika povinnost

implementovat do vnitrostatnich pfedpist az s jejim vstupem do Evropské unie, tj.

53 Zakon ¢&. 79/1997 Sb., o lécivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, § 24a),
odst. 1, pism. a) - ¢)

54 Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolec¢enstvi tykajicim se humannich lé€ivych pfipravki
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vroce 2004, nicméné ustanoveni tykajici se regulace homeopatickych pfipravki
obsahovala Ceska pravni uprava ve velice podobném smyslu jiz od pfijeti zakona €.
79/1997 Sb., o léCivech a potfeba pfijeti nového zakona o IéCivech tak vyvstala az
v pribéhu dalSich let, kdy doSlo ze strany Evropské unie k pfijeti dalSich pravnich aktu
a puvodni zakon o léCivech tak jejich ustanovenim nevyhovoval. K tomu doSlo az
v roce 2007, kdy byl pfijat zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakon, ktery je aktualné v ucinnosti.Komparaci téchto dvou zakonu (€.
79/1997 Sb. — oznaCovan v této praci dale jako ,pavodni“ a &. 378/2007 Sb.) v oblasti
homeopatik vysly kromé jedné zasadni odliSnosti, pfesnéji spiS novinky, najevo pouze
drobné nuance, kdy plUvodni zakon o léCivech vjednom z ustanoveni v ramci
zjednoduSeného registracniho fizeni odkazem na pfislusny paragraf vyslovné uvadél,
Ze se nepouziji ustanoveni o zajiStovani farmakovigilance® humannich Ié¢ivych
pripravkl, sou€asny zakon o léCivech takové vylou€eni pfimo neuvadi. Soucasny
zakon o l|éCivech ale jeSté nové stanovuje navic zvlastni Fizeni o specifickych
humannich homeopatickych pfipravcich na rozdil od plvodniho zakona, ktery takové
fizeni neuvadi. | toto fizeni bude podrobnéji feSeno v nasledujici ¢asti prace, ktera
bude zaméfena na registraCni Fizeni IéCivych pfipravkd, proto prozatim uvedme
pouze, ze se jedna o fizeni v rezimu klinickych doporuceni, kdy namisto klinickych
hodnoceni Zadatel doklada bezpecénost latek pouzitych v homeopatickém pripravku
védeckymi daty publikovanymi v literatufe a podstatnou diferenci je mozZnost dolozeni
homeopatického pouziti a léCebné indikace odkazem na publikace uznavané
v Clenskych statech s tradicni homeopatickou praxi. Tento postup byl nové zaveden
pravé v roce 2007 a mize byt povazovan za velky krok v oblasti regulace homeopatik,
u nichz podle jediného dosavadniho registracniho fizeni humannich homeopatickych
pFipravkl nesmélo byt nikdy uvedeno jejich pouziti a [é€ebna indikace.

V souéasné dobé, stejné jako i pfed samotnym vstupem Ceské republiky do
Evropské unie, jsou homeopatika povazovana dle Ceské legislativy za IéCivé pFipravky,
avSak se zjednoduSenymi podminkami jejich registrace. Nyni se uz zaméfime
konkrétné na proces registrace lécivych pfipravka véetné zvlastnich registracnich

fizeni pro tradi¢ni rostlinné 1é€Civé pfipravky a homeopatickeé pfipravky.

55 Farmakovigilanci se dle zakona o IéCivech rozumi dohled nad Ié€ivymi pfipravky sméfujici k zajisténi
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4.Proces registrace IéCivych pfipravku

Z ekonomického hlediska mizeme |éCivy pfipravek oznadit za statek, ktery je
prodavajicim nabizen na trhu ke koupi a nasledné spotiebé, stejné jako mnoho
dalSich. Presto je nutné nahlizet na |éky rozSifenym zabérem, ktery kromé zakladniho
ekonomického aspektu respektuje i obecné vefejny zajem dosazeni pfijatelné urovné
zdravi obyvatelstva, kterého ma byt dosazeno za pfispéni pravé léCivych pfipravku. Je
tedy nezbytné, aby regulator, v tomto pfripadé Statni ustav pro kontrolu I€Civ (dale jen
,Ustav* nebo ,SUKL"), zajistil prostfednictvim danych opatfeni pro kone&né
spotfebitele (pacienty) bezpecné a skutecné ucinné léky. Statni ustav pro kontrolu I€Civ
ma kromé toho samoziejmé na starosti i mnoho dalSich oblasti, z nichZ mizeme uvést
napf. dohled nad reklamou, vedeni databaze Iéku nebo farmakovigilanci, tedy dozor
nad léCivymi pFipravky po jejich registraci. V této praci se ale zaméfime konkrétné na
samotny proces registrace l|éCivého pripravku, tedy proces udéleni povoleni pro
uvedeni léCivého pfFipravku vyrobcem na trh.

Zakon o l|éCivech, ktery je stézejnim pravnim predpisem pro registraci, v § 25
vyslovné zakazuje uvedeni jakéhokoliv 1éCivého pfipravku na ¢esky trh, nebyla-li mu
udélena registrace Ustavem nebo registrace postupem podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie, tj. podle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
726/2004, kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro registraci humannich a
veterinarnich lécivych pfipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro |éCivé pripravky. Stejné tak musi byt pro kazdou dalSi Iékovou formu,
cestu podani Ci silu I1éCivého pFipravku, jiZ registrovaného, udélena taktéz registrace.
Dohromady se potom vSechny takové registrace oznacuji jako souhrnna registrace.
Zakon ovSem soucCasné udéluje vyjimku nékterym I[éCivym prFipravkim, které
nepodléhaji registraci. Jedna se napf. o |€Civé pfipravky pfipravené v Iékarné nebo na
pracovistich, kde Ize pfipravovat Ié€Civé pfipravky podle lékafského pfedpisu pro
jednotlivého pacienta, 1éCivé pfipravky uréené pro vyzkumné a vyvojové ucely,
meziprodukty k dalSimu zpracovani nebo plnou krev, plazmu &i transfuzni pfipravky.>®
V praxi to tedy znamena, ze by na Ceském trhu nemél byt,kromé vySe uvedenych
vyjimek, k dostani Zadny |éCivy pFipravek, ktery by neprosel registraCnim fizenim (at

uz ¢eskym Ci podle pravidel Evropské unie), a tedy nesplfioval jeho podminky. Je ale

56 Zakon €. 387/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond, § 25, odst. 1 a 2
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obecné znamo, zZe kde existuji pravidla, existuji také vyjimky, které takova pravidla
nerespektuji neboli jednoduse a znamym prislovim feCeno: vyjimka potvrzuje pravidlo.
V daném kontextu vySe uvedené pravidlo registrace potvrzuji padélky léka €i ilegalni
léky, které se nanestésti na trhu také objevuji. Padélek je nelegalni kopie Iéku, ktera

v i

neni registrovana, avSak pro bézného spotfebitele se ,tvafi“ jako pravy a oficialné
registrovany Iék. V ném muze byt obsazena léCiva latka v menSim mnozstvi nebo tam
nemusi byt vibec. Nékdy muze byt léCiva latka, kterou by dany pfipravek mél
obsahovat, nahrazena jinou latkou, vtom horSim pfipadé i Zivotu nebezpecnou.
Padélany |ék nikdy neproSel Zzadnym registracnim procesem a nikdo tedy neposuzoval
jeho jakost, u€innost a bezpec€nost, pfesto, ze je tak ve vétsiné pripadl spotiebitelim
prezentovano. Nelegalni lék je lék, ktery muUzZe splhovat kritéria l1€Civych pFipravkd
v nékterych jinych vzdalenéjSich zemich (ne v ramci Evropské unie), avSak z jistych
dUvodu nespliuje kritéria povoleni uvedeni na ¢esky trh €i trh Spolecenstvi a z pohledu
Ceského prava je povazovan za ilegalni. Vzhledem k tomu, Ze regulace |éCivych
pFipravk( je v n&kterych zemich benevolentn&jsi nez v Ceské republice, neni ani u
takovych pfipravku zaru€ena dana kvalita, ucinnost a bezpecnost tak, jak ji vyzaduje
Cesky pravni fad. Za nelegalni €k je také oznacCovan pripravek, ktery sice jiz jednou z
uznavanych registraci u nas prosel, avsak pro zjisténé zavady byl stazen z trhu a jeho
uvedeni na trh je tak nelegalni. V obou pfipadech, at uz padélaného ¢i nelegalniho
léku je jeho uZiti zna&né rizikové a Ustav spotfebitele dlrazné varuje pred léky
ziskanymi typicky pres internet Ci zasilkovou sluzbu nenapojenou na kamennou
lekarnu. Pravé takto ziskané pfipravky signalizuji jejich podezfelost a ve vétsiné
pripadech ilegalitu.>’

Evropska unie pfistoupila k této problematice pfijetim smérnice Evropského
Parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Cervna 2011, kterou se méni smérnice
2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich léCivych pfipravka, pokud
jde o zabranéni vstupu padélanych IéCivych pfipravku do legalniho dodavatelského
fetézce, jejimz cilem je zabranit dostani padélk( Iéka spotfebitellim v Elenskych
statech. Ministerstvo zdravotnictvi uvedlo, Ze novelu zakona o IéCivech v souvislosti
S prijetim této smeérnice predlozi do Cervna 2018. Podle ni se pocita s tim, Ze kazdé
baleni |éCivého pFipravku (tedy kazda krabicka Iéku) bude mit svuj specificky kod. Ten

57 CIKRT, Tomas. Pfibéhy lék(. Praha: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, 2012. ISBN 978-80-260-1403-4,
str. 29
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vyrobce nahraje do datového ulozisté, ktera budou v ramci ¢lenskych statll Evropské
unie vzajemné propojena a lékarna pfi vydani kazdé krabiCky Iéku ovéfi dany
specificky kod a zaroven ho vySkrtne z ulozisté. To by mélo v Ceskych |ékarnach
fungovat od Unora 2019. Ceska lékarnicka komora zaujala spi$e negativni postoj,
nebot zastava nazor, Ze sou€asny systém distribuce I€kl do Iékaren prodeji padélku
dostateCné zabranuje a padélané |éky se vyskytuji spiSe na internetu Ci trznicich, proti
¢emuz neni smérnice ur€ena. Zaroven komora odhadla naklady Iékaren ve vysi 300-
500 milionu korun v souvislosti s novym systémem zachyceni padélkd mezi léky. Jiz
v souCasné dobé (pocCatek roku 2018) se nékteré Iékarny zapojily do pilotniho projektu,
kde se ovéfrovani |éku testuje. Mezi né patfi napf. nemocni¢ni Iékarna Institutu klinické
a experimentalni mediciny (IKEM) v Praze. Zda pfinese pfijeti této smérnice tizené
vysledky a dojde tak ke snizeni poctu padélanych lékl, které se dostanou ke

spotrebiteli, ukaZze nicméné az ¢as.>®
4.1 Typy registraci v Ceské republice

Dfive nez si predstavime, jak by méla vypadat predkladana zadost o registraci
dle pozadavkl soucasné legislativy, zminime se stru¢né o typech registraci, které jsou
mozné v Ceské republice.

Prvnim typem je narodni registrace, kterou drzitel pfi splnéni vS8ech podminek
ziska opravnéni uveést IéCivy pripravek pouze na Cesky trh, tzn. I&Civy pFipravek je
registrovan pouze v Ceské republice a za podminky, Ze neni registrovan v jiném staté
Evropské unie. Druhym typem je registrace oznacovana jako MRP registrace, z angl.
mutual recognition procedure, ktera probiha na zakladé procedury vzajemného
uznavani. V daném staté je IéCivy pfipravek registrovan podle podminek narodni
registrace (takovy stat je nazyvan referenénim nebo RMS, z angl. reference member
state) a Zadatel dale uvede v Zadosti ostatni staty, ve kterych ma byt registrace uznana
(takové staty se oznacuji za dotéené nebo CMS, z angl. concered member state.
Referenéni stat vypracuje hodnotici zpravu, kterou béhem 90 dnl dotené staty
posoudi a nejsou-li k ni vznesené zavazné pfipominky, je vydano kladné rozhodnuti o

registraci, kterou uznaji v8echny dotéené staty. Ceska republika, resp. SUKL, se

58 Smérnice EU dési Ceské Iékarny: Budou muset ovéfovat kazdou krabic¢ku Iéku [online]. [cit. 2018-03-
23]. Dostupné z: http://domaci.eurozpravy.cz/zdravotnictvi/216408-smernice-eu-desi-lekarny-uz-brzy-
budou-muset-overovat-kazdou-krabicku-leku/

45



ucastni téchto registraci jako referencni i jako dotéeny stat. DalSim typem registrace
je decentralizovana nebo také DCP, z angl. decentralised procedure registrace, ktera
se v jistém smyslu podoba MRP registraci. Stejné jako v té je v ni principem vzajemné
uznavani registrace a oznaceni statu jako referencni. V pfipadé této registrace jsou
staty, které maji registraci uznavat oznaceny za Clenské. Na rozdil od MRP registrace
neni v této IéCivy pfipravek v referenénim staté registrovan. Lhita na posouzeni
Zadosti je v pfipadé DCP registrace 210denni, a nejsou-li podany zavazné pfipominky
dotéenymi staty, referenCni stat vyda kladné rozhodnuti, které je uznano vSemi
Clenskymi staty. Poslednim typem je centralizovana registrace, ktera probiha pfimo
Evropskou Iékovou agenturou (EMA), nikoliv narodnimi ufady, a plati na celém uzemi

Spoleéenstvi.>?
4.2 Zadost o registraci

Dle smérnice €. 2001/83/ES ve znéni smérnice 2004/27/ES rozliSujeme nékolik
typl zadosti v zavislosti na tom, o jaky |éCivy pFipravek se jedna &i za jakych podminek
muUze byt registrovan. Jednim z nich je samostatna zadost, ktera vyzaduje uplnou
dokumentaci, jejiz nalezitosti byly ze smérnice implementovany a jejich seznam
muzeme nalézt v ceském zakoné o IéCivech. Tato zadost véetné jejich nalezitosti bude
popsana podrobnéji hned v navaznosti. DalSim typem je Zzadost zaloZzena na
informovaném souhlasu dle ¢l. 10c, kdy drzitel rozhodnuti o registraci maze po jejim
udéleni souhlasit s vyuzitim nékterych podkladd z jeho registrace, ma-li se registrace,
pro kterou je dana zadost podavana, tykat lIéCivych pfipravkl se stejnym kvalitativnim
a kvantitativnim slozenim tykajicim se u¢inné latky a stejnou Iékovou formu. Zvlastnim
typem je také Zadost na zakladé dobfe zavedeného IéCebného pouziti dle Clanku 10a,
ve které neni zadatel povinen predlozit vysledky pfedklinickych zkouSek a klinickych
hodnoceni, muze-li za pomoci pfedlozeni védeckeé literatury prokazat, ze ucinné latky
léCivého pFipravku maji dobfe zavedené léCebné pouZiti ve SpoleCenstvi po dobu
alespon deset let s uznanou ucinnosti a pfijatelnou Urovni bezpec€nosti. Svou
specifickou zadost ma dle ¢lanku 16 smérnice i tradi¢ni rostlinny pfipravek, jehoz
registraci v€etné nalezitosti Zadosti bude vénovana jedna z dalSich kapitol, ve které

bude Cerpano zejména ze zakona o léCivech, nebot smérnice vtomto sméru

59 Zakladni informace pro Zadatele o registraci 1&€Civého pfipravku [online]. [cit. 2018-03-04]. Dostupné
z: http://lwww.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci
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ponechava ¢lenskym statiim relativni volnost ve stanoveni zvlastnich pravidel pro jeho
registraci.®® DalSimi typy Zzadosti jsou Zadost s odkazem (generickd nebo hybridni
Zadost), Zadost o fixni kombinaci a Zadost o registraci biosimilar pfipravku.5'Nyni se
zaméfme na samostatnou zadost o registraci 1éCivého pfipravku tak jak ji definuje
zakon o lécCivech.

Zadatelem o registraci légivého pipravku v Ceské republice miize byt dle zakona
o léCivech fyzicka i pravnicka osoba, zarover viak registrace mize byt udélena pouze
Zadateli, ktery ma bydlisté nebo je usazen na uzemi nékterého z Clenskych statu.
Zadost o registraci musi byt podana pro kazdou Iékovou formu a silu lé&ivého
pripravku a podava se Ustavu, jedna-li se o humanni I&&ivy pripravek. Zakon dale
uvadi udaje a dokumentace, které musi byt pfedloZeny spolecné s Zadosti. Vzhledem
k jejich rozsahu budou v této praci uvedeny pouze nékteré z nich, a to pfedevsim ty,
které autorka povazuje za podstatné pro ucely této prace, zejména pro pochopeni
charakteristickych znak( |éCivych pfipravkl, které dotvafi pravé nutnost uvedeni
danych udaju a predlozeni stanovenych dokumentl, a nasledné odliSnosti v téchto
udajich a dokumentech pfi registraci homeopatickych pfipravkl. Zarovern odkazuje na
§ 26, odst. 5, pism. a) - t) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech, kde jsou vSechny tyto
udaje a dokumenty uvedeny. Primarné je nutné uvést nazev léCivého pfipravku,
kvalitativni a kvantitativni idaje o vSech jeho slozkach, popis zplsobu vyroby, Ié€ebné
indikace, kontraindikace a nezadouci ucinky, davkovani, lékovou formu, zpUsob a
cestu podani a navrh souhrnu udajd o pfipravku, vzor vnéjSiho a vnitiniho obalu
|éCivého pfipravku spoleéné s navrhem pfibalové informace, to vSe v Ceském jazyce,
nestanovi-li Ustav jinak. Kromé& toho je nutné predlozit vysledky farmaceutickych
zkousSek, predklinickych zkouSek (toxikologické a farmakologické) a klinickych
hodnoceni, ke kterym jsou odborniky s pfisluSnymi technickymi nebo odbornymi
kvalifikacemi vytvofeny a nasledné také jimi podepsany podrobné souhrny. Pravé
provedeni a dolozeni vysledkl téchto zkouSek a hodnoceni je jednim
z nejpodstatnéjSich odliSnosti v registracnim procesu pfipravkl alternativni mediciny,

tedy homeopatickych pfipravku a tradi¢nich rostlinnych IéCivych pfipravku, které jsme

60 Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich IéCivych pfipravkd, ve znéni Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2004/27/ES, ¢&l. 10a, 10c, 16

61 GORECKA, Karolina. Registraéni procedury v EU [online]. [cit. 2018-03-05]. Dostupné z:
https://uoch.vscht.cz/files/uzel/0028848/M7CIDOpNzywuKUo80pt3eG18QVF-
cmpKaVFIfFm8aygA.pdf?redirected
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v pfedeslé kapitole zafadily pod alternativni medicinu, nicméné nejsou specifické
pouze pro ni na rozdil od homeopatik. Z téch dalSich povinnosti miZeme uvést
predloZeni shrnuti farmakovigilancniho systému nebo hodnoceni potencionalniho
rizika pro zivotni prostfedi. VSechny zbyvajici jsou k nahlédnuti ve vySe uvedeném
paragrafu zakona o lécCivech.®?

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci l1€Civych pfipravku dale jako provadéci
predpis blize specifikuje Zadosti o registraci, které musi byt Ustavu predlozeny
v elektronické podobé, ve zvlastnim elektronickém formatu eCTD nebo NeeS. Kromé
vySe uvedenych udaju dle zakona o léCivech je nutné pfilozit doklad o zaplaceni
spravniho poplatku a doklad o provedeni nahrady vydaji posouzeni zadosti a dale
uvest také identifikaci osoby, ktera je zmocnéna podat Zadost, podava-li se na zakladé
zplnomocnéni. Spravni poplatek za pfijeti Zadosti o registraci |éCivého pfipravku je dle
sazebniku, ¢asti VI, polozky 97, odst. 1a) v zakoné ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich 2 000 K&. Vyhlaska definuje ruzné typy zadosti tak, jak byly uvedeny vyse
dle smérnice €. 2003/81/ES ve znéni smérnice €. 2004/27/ES, resp. lze fici, Ze se jeji
implementace projevila mimo dalSich i v této vyhlasce. K hodnoceni IéCivého pFipravku
vyslovné uvadi, ze jejich vysledky musi Zadost o registraci obsahovat bez ohledu, zda
jsou pro dany pfipravek pfiznivé €i nikoliv. Kromé toho musi byt uvedeny také vSechny
podrobnosti 0 neuplnych ¢i pferuSenych zkouSkach a klinickych hodnocenich,
tykajicich se I1éEebnych indikaci, které nejsou uvedeny v Zadosti (pozn. toto ustanoveni
se nepouzije u zadosti o registraci pro prfipravky, kterym zakon vyslovné udéluje

vyjimku spodivajici v absenci dokladani hodnoceni).?

4.3 ZjednoduSeny postup registrace humannich

homeopatickych pfipravku

Zjednoduseny postup registrace homeopatik zavedl v minulosti jiz zakon o
léCivech z roku 1997 a jeho zakladni princip se zachoval v pravni upravé az do
soucCasnosti. ZjednoduSeni procesu registrace spociva v absenci dikazu lécebné
ucinnosti, presnégji feCeno zakon nevyzaduje pfedlozeni vysledkd Kklinickych
hodnoceni. Zaroven se v zadosti o registraci homeopatik neuvadi zadné |éCebné

indikace, kontraindikace a nezadouci uUcinky, stejné jako navrh souhrnu udaju o

62 Zakon €. 387/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona, § 26 a 27
63 VVyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci l1&civych pfipravkl, § 3, § 5
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pfripravku nebo také systém farmakovigilanéniho systému Zadatele nebo hodnoceni
potencionalnich rizik spojenych s pfipravkem pro zivotni prostrfedi. Pripravky, které
mohou byt registrovany timto zjednoduSenym postupem musi splhovat soucasné
vSechny podminky, které byly jiz jednou uvedeny, pfesto je uvedme pfimo v tomto

kontextu znovu:

a) jsou podavany usty nebo zevné,

b) v oznaceni na obalu humanniho homeopatického pripravku ani v jakékoli informaci,
ktera se ho tyka, neni uvedena lécebna indikace,

c) fedénim Ize zarucit bezpec¢nost humanniho homeopatického pripravku; provadéci

pravni predpis stanovi postup pro fedéni humanniho homeopatického pfipravku

Provadécim predpisem je v tomto smyslu vyhlaska 228/2008 Sb., o registraci IéCivych
pripravkd, ktera v § 4 pism. d) stanovuje, Ze pfipravek nesmi obsahovat vice nez 1 dil
matecné tinktury v 10000 dilech anebo, jde-li o humanni pfipravek, vice nez jednu
setinu nejnizsi davky pouzivané v alopatii s ohledem na IéCivé latky, jejichZ pFitomnost
v alopatickém pfipravku ma za nasledek nezbytnost predlozeni Iékafského predpisu.
Je-li fedénim téze latky vyrobeno vice pfipravku, které se od sebe liSi pouze stupném
fedéni, mize se zadost vztahovat i na vice humannich homeopatickych pfipravkd. Pro
kazdou lékovou formu je ale zapotifebi samostatné zadosti. Dulezité je upozornit na
fakt, ze zjednoduSeni registrace spoCiva pouze v absenci vysledkd klinickych
hodnoceni, nikoliv dalSich zkouSek (fyzikalné-chemickych, toxikologickych aj.),
z Cehoz vyplyva, Zze bezpenost homeopatického pfipravkl musi byt prokazana stejné
jako u klasickych léCivych pfipravku. | zbyla ustanoveni o povinnosti pfedlozeni danych
udaji a dokumentl se v pfipadé homeopatik pouziji obdobné. Podminkou registrace
homeopatik je uvedeni informace na obalu pfipravku a v pfibalové informaci
"Homeopaticky pfipravek bez schvalenych |écebnych indikaci".®* Tato véta velmi
vhodné shrnuje smysl celého postupu, nebot i homeopatika prochazi registraénim
procesem jako ostatni IéCivé pfipravky, pouze u nich nebyla schvalena jejich 1é€ebna
ucinnosti a nelze je tedy pfifadit k urcité Iécebné indikaci. Sou¢asny zakon o IéCivech
zroku 2007 ale zavedl nové zvlastni Fizeni, které umoznuje pfi splnéni danych

podminek i u homeopatik uvadét IéCebné indikace.

64 Zakon €. 387/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona, § 28
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4.3.1 Rizeni o specifickych humannich homeopatickych pfipravcich

Toto Fizeni slouzi k registraci humannich homeopatickych pfipravkd, které jsou
uréeny k podani usty nebo zevné ke zmirnéni nebo |éCbé méné zavaznych pfiznaku
nebo méné zavaznych onemocnéni, které nevyzaduji dohled nebo zasah Iékare.
Dodatkem urCeni ucelu pouziti se definicné liSi od homeopatickych pFipravki
registrovanych podle zjednoduSeného postupu, nebot u nich zakon vyslovné neuvadi
zavaznost pfiznakd ¢i onemocnéni, pro které jsou pfipravky uréeny. Z tohoto divodu
jsou oznaCovany za specifické. Ustanoveni tykajici se povinnosti pfedloZzeni danych
dokumentl a uvedeni stanovenych udaju spole€¢né s zadosti o registraci se pouziji
obdobné s tim rozdilem, Ze Zadatel o registraci mize namisto vysledkud pfedklinickych,
farmakologickych a toxikologickych zkouSek doloZit bezpecnost zakladni
homeopatické latky védeckymi daty na zakladé publikované védecké literatury.
Farmakologické zkou$ky je nutno provést a predlozit jejich vysledky. Pouziti a IéCebné
indikace pfipravku lze dolozit odkazem na publikace uznavané Cclenskymi staty
Evropské unie nebo vysledky vyzkumu, pfi kterém byla podana zakladni latka
pripravku ¢lovéku za ucelem zjisténi pfiznakl vyvolanych touto latkou. LéCebné pouziti
a indikace Ize tedy u homeopatickych pfipravki uvadét, ale pouze u téch, které dle
zakona splfuji definici specifickych homeopatickych pfipravkl a projdou fizenim pro
né urenym. K Zadosti je kromé vySe uvedeného zapotfebi pfiloZit také kvantitativni a
kvalitativni slozeni pfipravku a védecky nazev zakladni homeopatické latky, za kterym
nasleduje stuperi fedéni® (tedy napf. Arnica Montana CH9, kde Arnica Montana je
védecky nazev dané homeopatické latky, vtomto pfipadé byliny a oznacena CH9
znaci fedéni v poméru 1:100, které bylo provedeno v tomto pfipadé celkem 9krat).
Timto krokem se homeopatika svou regulaci vice pfiblizila k IéCivym pfipravkim
klasické mediciny, nebot’ spotfebiteli nabizi stejné jako bézné Iéky IéCebnou indikaci,
pro kterou jsou ur€eny, jejich pouziti a davkovani. Z hlediska postupu vyroby mezi nimi
vS8ak nadale zlstava markantni rozdil, pro ktery jsou homeopatika jednémi vitana a

druhymi odsuzovana.

65 Zakon €. 387/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, § 28a
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4.4 Rizeni o tradiénich rostlinnych Ié&ivych pfipravcich

Tradicni rostlinné lécivé pfipravky podléhaji tomuto zjednoduSenému fizeni,
nesplnuji-li podminky pro standardni registraci 1éCivych pfipravki ¢&i registraci
zjednodusSenym postupem pro homeopatické pripravky. Takové pfipravky jsou urceny
k podani usty, zevné nebo inhalaci, vyhradné v urcité sile a davkovani, ¢imz se
definicné liSi od homeopatik, u kterych neni jako cesta podani uznana dle zakona
inhalace a neni stanovena sila a davkovani. Rostlinné pfipravky jsou ureny pro
diagnostické ucely, pfedepsani nebo pro monitorovani IéCby. Naopak stejnym
definicnim znakem je indikace pouZiti rostlinného pfipravku bez dohledu lékafre.
Podstatou je zde tradi¢ni pouZziti, které prokazuje, ze dany pfipravek neni Skodlivy a
farmakologické ucinky a ucinnosti jsou zfejmé pravé z dlouhodobého pouzivani a
zkuSenosti. Takova doba pouZiti je stanovena na 30 let, z toho alespori 15 let na uzemi
Evropské unie, pficemz pocitani tohoto ¢asu nebrani uvedeni pfipravku na trh bez
registrace podle zakona o léCivech. Nebyla-li by splnéna doba pouziti v ramci
Evropské unie, pozada Ustav Vybor pro rostlinné 1é8ivé pripravky o stanovisko. Rizeni
se dnem odeslani Zadosti preruSuje az do doby, nez je stanovisko obdrzeno.
PFitomnost vitamin{ nebo minerall v tradi¢nim rostlinném pfipravku registraci rovnéz
nebrani, je-li prokazano, Ze jsou bezpecné a jejich ucinek je pouze dopliujici. Na obalu
tradi¢niho rostlinného pfipravku a v jeho pfibalové informaci musi byt mimo nalezitosti,
které vyzaduje zakon obecné u vSech léCivych pfipravkd navic uvedeno: "Pouziti
tohoto tradi¢niho rostlinného 1éCivého pfipravku je zalozeno vylu¢né na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti". Zakon o IéCivech dale vyslovné specifikuje podminku reklamy
na tyto pfipravky, ve které musi byt tato informace rovnéz uvedena. Zaroven musi byt
uvedeno doporuceni uzivateli, aby se poradil s I€kafem, pokud pfiznaky onemocnéni
pfi pouzivani tradi¢niho rostlinného léc€ivého pfipravku pfetrvavaji nebo pokud se
objevi nezadouci ucinky neuvedené v pfibalové informaci. Statni ustav pro kontrolu
léCiv si vyhrazuje také pravo pozadovat uvedeni povahy dané tradice.®®Vyhlaska o
registraci léCivych pfipravkl presnéji specifikuje nalezitosti zadosti o registraci
tradi€niho rostlinného 1écivého pfipravku. Spole€né s ni musi byt pfedlozena uplna
dokumentace, v niz jsou zahrnuty nékteré specifické podrobnosti jako napf. binomicky

védecky nazev rostliny (rod, druh, odrida a autor), informace pfiméfené popisujici

66 Zakon €. 387/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont, § 30
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péstovani a sbér rostliny, v€etné geografického zdroje I1éCivé rostliny a kultivace,
sklizné, susSeni a skladovacich podminek nebo stru€ny souhrn popisujici vyvoj
rostlinného 1éCivého pfipravku, pficemz se pfihlédne k navrzené cesté podani a
navrzenému pouziti.6” Cilem tohoto fizeni je zjednoduSit proces registrace pro
rostlinné pripravky, které jsou pouZzivany v praxi fadu let a z takového tradi¢niho
pouziti plyne jejich nezastupitelna role v prevenci a |éCbé onemocnéni, avSak
z urditych ddvod nedosahnou v Ceské republice na splnéni podminek standardni
registrace pro lécivé pripravky. V ramci pfekonani rozdild v narodnich legislativach
v oblasti regulace téchto pfipravku ¢lenskych zemi Evropské unie byla pfijata uprava
na evropské urovni, ktera se formou fizeni o tradi¢nich rostlinnych léCivych pfFipravcich

promitla v Ceském zakoné o léCivech.
4.5 Registracni fizeni

Z hierarchického uspofadani zakona o léCivech je fizeni o tradi¢nich rostlinnych
léCivych pfipravcich poslednim zvlaStnim Fizenim, na které navazuje jiz samotny
postup registrace léCivych pfipravku tak, jak jej ma v kompetenci Statni ustav pro
kontrolu lé&iv. Prvnim krokem Ustavu po podani zadosti o registraci je jeji posouzeni
z hlediska uplnosti, tedy, jestli je Zadost z formalniho hlediska podana se vSemi
nalezitostmi a doplnujicimi udaji a dokumenty, které vyZaduje zakon o IéCivech, pfip.
dal$i provadéci predpisy upravuijici specifické podrobnosti uvadéné v zadosti nebo s ni
predkladané pro dany |éCivy pfipravek. Nejpozdéji do 30 dnu od doruceni zadosti
Ustav posoudi uplnost Zadosti a vysledek posouzeni oznami Zzadateli o registraci.
Zakon o légivech uvadi dvé odlisné Ihiity, ve kterych Ustav rozhodne o Zadosti o
registraci, byla-li spInéna podminka jeji uplnosti. Prvni, 150denni Ihdta, je uréena pro
generické IéCivé pripravky (generika), tedy pro pfipravky bioekvivalentni k originalnim,
resp. o zadostech s odkazem rozhodne SUKL ve Ih(ité 150 dnid od oznameni splnéni
uplnosti zadosti. Pro v8echny ostatni Zzadosti, tedy ve vSech ostatnich pfipadech
rozhodne ve Ihuté 210 dnl ode dne, kdy bylo sdéleno zadateli o registraci, ze jeho
Zzadost byla shledana uplnou. Je-li Zadost pro tentyz léCivy pripravek posuzovana
vjiném &lenském staté, Ustav fizeni zastavi a informuje Zadatele o nasledném
postupu dle ustanoveni o vzajemném uznavani registraci. V pfipadé, ze je dany IéCivy

pripravek jiz registrovan v jiném cClenském staté, zadost bude zamitnuta, nejde-li o

67 VVyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci lécCivych pfipravkd, pfiloha €. 1, &ast I, bod 4.
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vzajemné uznani registrace. PFi posuzovani zadosti pfihlédne Ustav ke zvlastni
povaze homeopatickych pfipravkl a tradi¢nich rostlinnych lé&ivych pfipravku a

ovéfuje zejména, zda:

e |ze |éCivy pFipravek na zakladé predloZzené dokumentace posoudit jako
ucinny, dostatecné bezpecny a jakostni,

e prospéch z pouziti IéCivého pfipravku za podminek vymezenych
souhrnem udaju o pripravku prevysuje rizika spojena s jeho pouzitim,

e byly splnény podminky spravné klinické praxe, spravné laboratorni praxe
a spravné vyrobni praxe,

e nazev léCivého pfipravku neodporuje jeho slozeni a léCivym ucinkim a
neni zameénitelny s nazvem jiného IéCivého pfipravku jiz registrovaného a
dale, zda nepulsobi klamavym nebo zavadeéjicim dojmem pfi posouzeni
nazvu léCivého pfipravku ve vztahu k cilové skupiné pacientd a souhrnu

udaju o pfipravku

Ustavu je dale zakonem vyslovné poskytnuto nékolik opravnéni pfi posuzovani zadosti
jako napf. pravo podrobit 1€Civy pFipravek kontrole za ucelem zjisténi, Ze kontrolni
metody pouzité vyrobcem a popsané v predlozené dokumentaci jsou dostatecné a pfi
zjisténych nedostatcich vyzvat Zadatele o registraci o doplnéni udaji ¢i dokumentace.
Nasledné SUKL vypracuje zpravu o hodnoceni |é&ivého pfipravku obsahujici
hodnoceni registracni dokumentace s ohledem na vysledky farmaceutickych a
predklinickych zkouSek a klinickych hodnoceni i s ohledem na systém fFizeni rizik a
farmakovigilanéni systém. Tuto zpravu aktualizuje vzdy, je-li mu znama nova
informace vzhledem k vySe uvedenym hodnocenym kritériim. V ramci registracniho
fizeni nejsou posuzovana prava k ochrané primyslového vlastnictvi a obchodniho

tajemstvi a udéleni ¢i zména registrace neni porusenim téchto prav.68
4.6 Rozhodnuti o registraci

Nenaplnil-li 1&Civy pfipravek, resp. zadost o jeho registraci néktery z davodu
uvedenych v § 31, odst. 10 zakona o |éCivech pro zamitnuti registrace a splinil-li

68 Zakon €. 387/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond, § 31
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veskera kritéria je Zadateli udéleno rozhodnuti o registraci, které obsahuje vzdy nazev
léCivého pfipravku, registraCni Cislo léCivého pfipravku, udaj o drziteli rozhodnuti o
registraci, pfip. 0 zmocnéné osobé drzitelem. Dale také udaj o klasifikaci humanniho
léCivého pfipravku pro vydej a o tom, zda léCivy pfipravek obsahuje navykovou latku
nebo prekursor. Zadatel o registrace se tim stava drzitelem rozhodnuti o registraci,
které ho opraviiuje uvést légivy pripravek na trh. Pfi jeho vydani Ustav sdéli schvaleny
souhrn Udaju o pfipravku, nejde-li o registraci homeopatickych pfipravkd. Rozhodnuti
o registraci plati 5 let ode dne nabyti pravni moci. Zaroven vSak plati tzv. sunset
klauzule, v zakoné o |éCivech uvedena v § 34a. Ta zaklada povinnost pozbyti platnosti
rozhodnuti o registraci, neni-li ve Ihuté 3 let ode dne nabyti pravni moci uveden léCivy
pripravek na Cesky trh. Stejné tak pozbyva rozhodnuti o registraci platnosti, neni-li po
dobu 3 po sobé jdoucich let na trhu alespori jedno baleni daného IéCivého pFipravku.
Tato tfileta Ihata zaCina bézet prvnim dnem roku nasledujiciho po roce, ve kterém byl
tento 1é8ivy pripravek uveden na trh v Ceské republice. Vyjimka z této klauzule maze
byt udélena pouze Ustavem, jedna-li se o humanni légivé pripravky, a to vyhradné
pred uplynutim dané lhuty.5°Davody pro zavedeni institutu sunset clause tkvi v zaméru
vyrobcu IéCivych pFipravkl ovliviovat referen¢ni zdroje pro stanoveni maximalni ceny.
Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi upravuje fizeni o stanoveni
maximalni ceny IéCivého pfipravku pro uvedeni na trh. Zakladni metoda pro stanoveni
vySe uhrady Iéku je metoda tzv. vnéjSi cenové reference. Zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovi seznam zemi Evropskeé unie, ve kterych se pfedpoklada
obdobna cenova hladina légivych pfipravk( jako v Ceské republice — tento vybér je
posuzovaného Iéku. Primér ztéchto cen je potom podkladem pro stanoveni
maximalni ceny lé&ivého pFipravku v Ceské republice. Tato metoda vedla nékteré
vyrobce ktomu, aby provadéli registraci i v zemich, kde neméli v umyslu léCivy
pripravek uvadét na trh, a to pouze pro to, aby ovlivnili tvorbu maximalni ceny v dalSich
zemich. Na to reagovala evropska legislativa a na zakladé smérnice 27/2004/ES byla
sunset klauzule implementovana do Ceského pravniho fadu nejdfive jako soucast
vyhlasky o registraci |€Civ, kde byla hranice pfitomnosti na trhu stanovena na 10 000
dennich definovanych davek distribuovanych béhem poslednich 3 let, coz cinilo

komplikaci zejména IéCivym pfipravkim pro vzacna onemocnéni, které nemély Sanci

69 Zakon €. 387/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, § 32, 34a
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na tuto hranici dosahnout, a nasledné byla implementovana jiz do samotného zakona
o léCivech, ve kterém dnes najdeme hranici minimalné jednoho baleni uvedeného na
trh.”%Platnost registrace muze byt na zakladé prehodnoceni poméru rizika a
prospésnosti Ustavem po 5 letech prodlouzena. O prodlouZeni miize drzitel rozhodnuti
o registraci pozadat nejméné 9 mésicu pfed uplynutim jeho platnosti. Jakmile je
registrace takto jednou prodlouzena, je nadale platna po neomezenou dobu. Tim
ovS8em neni dotena moznost registraci pozastavit ¢i zruSit z divodd uvedenych v §
34, odst. 4 a 5 zakona o léCivech. Konkrétni pozadavky pro Zadost o prodlouzeni
registraci v€etné poZadovanych udaju a predkladanych dokumentd jsou uvedeny v §
11 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci Iécivych pfipravka.”t

Zakon o léCivech dale ve vyjime¢nych pfipadech pfipousti v rozhodnuti o
registraci uloZeni povinnosti tykajici se bezpecnosti IéCivého pfipravku, oznamovani
veskerych mimoradnych udalosti v souvislosti s jeho pouzitim Ustavu a opatieni, ktera
maji byt pfijata Ci jina povinnost jejimz ucCelem je zabezpeceni jakosti, bezpeCnosti
nebo ucinnosti 1éCivého pfipravku. PInéni takovych povinnosti je potom kazdoro¢né
posuzovano a jeho vysledky mohou byt divodem pro zménu ¢&i zruSeni registrace.
Kromé zmén Ci zruSeni mize byt registrace také prevedena na jinou fyzickou Ci
pravnickou osobu, a to tak, Ze drzitel o rozhodnuti o registraci poda zZadost o pfevod
registrace, ktera musi splfiovat naleZitosti uvedené jednak v zakoné o IéCivech, a také
ve vyhlasce o registraci l1éCivych pfipravkd, ktera je dale rozSifuje. Osoba, na kterou
ma byt registrace prevedena musi s takovym prfevodem pfedem souhlasit, a tento
souhlas vyzaduje zakon jiz jako sougast zadosti. Ustav o zadosti o pfevodu rozhodne
do 30 dnu. Zakon pfitom uvadi pouze dva dlivody, ve kterych Ize tuto Zadost zamitnout,
a to tehdy jsou-li udaje Ci pfedloZzené dokumenty i po vyzvé neuplné nebo jinak vadné
nebo osoba, na kterou se ma registrace prevést nema bydlisté nebo neni usazena na
uzemi nékterého z Clenskych statu Evropské unie. Novy drzitel rozhodnuti o registrace
plné pfejima prava a povinnosti s rozhodnutim o registraci spojené (uvedené v § 33
zadkona o léCivech. LécCivy pfipravek, jez je registrovan a jehoz registrace byla
pfevedena, lze nadale uvadét na trh nejdéle po dobu 180 dnli ode dne pFevodu

registrace.’?

70 SVESTKA, Miroslav. Registrace 1é¢iv v Ceské republice. Praha, 2014. Diplomova prace. Univerzita
Karlova v Praze, str. 40-42

71 Zakon €. 387/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona, § 34

72 Zakon €. 387/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond, § 32 a 36
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5.Vyzkumné Setreni

Na teoretickou Cast prace, jejiz souc€asti byl pfedevsim rozbor pravnich predpist
v oblasti I€Civych pFipravkl klasické mediciny, a také alternativni mediciny, v niz jsou
pouze homeopatické pripravky povazovany z pohledu prava za IéCivé pripravky,
navaze nyni Cast prakticka, ktera je rozdélena do dvou oblasti, jichz se vyzkum tykal,
resp. byly provedeny dva samostatné vyzkumy, a to jednak mezi Iékafi klasické
mediciny, a potom mezi spotiebiteli, oba se stejnou oblasti zamérfeni. O IéCivych
pripravcich klasické mediciny bylo jiz mnoho napsano a mnoho fe¢eno. S mirnou
nadsazkou lze konstatovat, Ze bézné Iéky jsou prakticky soucasti naseho Zivota a
jejich ukolem je udrzovat urcitou uroven zdravi nas — obyvatel dané zemé, potazmo
planety. Naproti tomu uz trochu v Ustrani stoji homeopatika, bez kterych si ale néktefi
neumi svUj Zivot jiz predstavit a bez sebemenS$iho zavahani na svou vlastni
odpovédnost vymeéni Iéky klasické mediciny pravé za né — nékdy anebo vzdy. Existuje
mezi nami ale také skupina téch, ktefi nemaji v homeopatika divéru a nahrazovani
léka klasické mediciny homeopatiky striktné odsuzuji a kritizuji. Pravé existence
rozporu lidskych pfistupt k homeopatikim a skute€nost, Ze rozhodné ne kazdy ma o
nich alespori povédomi (coz Ize naopak u lékl klasické mediciny dle mého nazoru
rozumné predpokladat) mé vedly k myslence zaméfit svlj vyzkum v ramci této
diplomové prace pravé na homeopatické pripravky a jejich regulaci. Pouze nazor na
homeopatika a jejich regulaci pohledem spotfebitell by byl ponékud jednostranny, a
ne zcela objektivni, proto bylo nanejvy$ vhodné ziskat a zpracovat i nazory na
homeopatika a jejich regulaci pohledem lékafi jako erudovanych osob. Od tohoto
stfetu dvou odlisnych skupin a jejich nazorovych hnuti Ize oCekavat vysledky, které
mohou vedle zobrazeni vSeobecného minéni a informovanosti o homeopatikach
prinést i mnoho argumentu pro a proti nim. Takové argumenty potom mohou byt jednak
rozfeSenim napfiklad pro ty, ktefi doposud neméli jasny nazor na homeopatii a néktery
z nich je oslovi natolik, Ze v ném najdou i svUj pohled na homeopatii celkové, ale také
moznym pomocnym podkladem pro nékterou z dalSich legislativnich zmén, ktera by
se v budoucnu v regulaci homeopatik mohla potencionalné objevit, nebot’ vysledky
takovychto vyzkumu odrazi skute€ny pFistup spotrebitell a Iékaift k homeopatii, ktery

by mél regulator pfi jakékoliv zméné v nejmensim vést v Uvahu.
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5.1 Vyzkum mezi lékafri klasické mediciny

Prvni vyzkum byl proveden v prostiedi Iékaft klasické mediciny, ktefi jako
erudované osoby mohly vyjadfit svij nazor na homeopatii celkové, na regulaci
homeopatik a poskytnout své znalosti a zkusenost ¢i dojmy ze své |ékafske praxe, coz
je jednim z hlavnich pfinosul tohoto vyzkumu, nebot’ spotfebitelsky vyzkum oproti tomu
poskytuje ,pouze” (ale jisté s nezpochybnitelnou dulezitosti) laicky pohled, zatimco

praveé lékafi mohou vnést do vyzkumnych Setfeni danou odbornost.
5.1.1 Metody a cile vyzkumu

Pro tento vyzkum byla zvolena kvalitativni metoda, kterou lze ziskat podrobnéjsi
response, typicky od mensiho poctu respondentll, a pfedevSim zjistit kdo ma jaky
nazor, a také jaké pohnutky ¢i mysSlenky k nému vedou, coZ jsou jedny z hlavnich
otazek, typickych pravé pro kvalitativni vyzkum na rozdil od kvantitativniho, ktery se
zameéfuje predevsim na zjisténi pocCtu skuteCnosti a spociva €asto v jednoslovnym Ci
Ciselnych responsich nebo také v odpovédich ANO/NE. Pouze odpovéd ano &i ne by
v pfipadé vyzkumu mezi |ékafi postradala svlj smysl, nebot pravé erudovanost téchto
osob sama o sobé navozuje potfebu zjistit jejich konkrétni ucel, zamér €i nazor
rozvedeny do vice vét, nikoliv do jednoslovné odpovédi. Jako konkrétni metoda
kvalitativniho vyzkumu byl zvolen hloubkovy pohovor v ramci kterého bylo polozeno
oslovenym lékafim celkem 8 otazek z oblasti homeopatie, homeopatik a jejich
regulace, ke kterym se mohli podrobnéji €i struénéji vyjadfit. Cilem tohoto vyzkumu je
zjiSténi a dale také objasnéni pozitivniho i negativniho pfistupu k regulaci homeopatie
a homeopatik osob s vSeobecnym Iékarskym vzdélanim a naslednou specializaci
v nékterém z lékafskych obora.

Za cilovou skupinu, resp. jako reprezentativni vzorek byli vybrani a osloveni
lékafri klasické mediciny provozujici svou vlastni Iékafskou praxi (typicky svou ordinaci
napf. v ramci polikliniky), lékafi v pracovnim poméru (jako zaméstnanci nemocnic) a
lékafi — homeopati, ktefi jsou registrovani Ceskou komorou klasické homeopatie (4.
lékafi s vystudovanym vSeobecnym Iékafstvim a uznanym vzdélanim v oblasti
homeopatie). Vysledné byly vybrany dva hloubkové rozhovory s lékafi, jejichz

odpovédi na pfedlozené otazky budou nyni uvefejnény a vyhodnoceny.
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5.1.2 Vysledky vyzkumu

Pfi samotném oslovovani lékafl jsem se ve vétSiné pripadld setkala
se vstficnym pfistupem, avSak jednim z ¢asto opakovanych a zcela logickych duvodd,
kvuli kterému se mého vyzkumu nezucastnilo nékolik Iékafl, byla neznalost
problematiky homeopatie, nebot’ se touto oblasti mediciny nikterak nezabyvaji a nijak
se v doporucovani homeopatik neangazuji, a proto nejsou osobami zpUsobilymi
odpovidat na otazky tykajici se jejich regulace. Je nutné k tomuto faktu dodat, Ze
homeopatie je oblasti velmi specifickou, a pfesto, Ze patfi mezi jednu z nejznaméjsich
metod alternativni mediciny je zcela nezpochybnitelné, Ze existuje mnoho lékaful, ktefi
o ni nemaji hlubsi znalosti a nepfiklani se k ni ani z pozitivniho ani negativniho hlediska
a nemohou se tak k homeopatii celkové ani k jeji regulaci vice vyjadiovat. Kromé toho
je homeopatie ale také velmi kontroverznim tématem, avSak at jiz pozitivni €i negativni
pfistup znamena jistou znalost, ktera je vychodiskem pro mozné zhodnoceni této
problematiky. Cilené byly vybrani dva lékafi s odliSnym postojem k homeopatii, aby byl

zde patrny nazorovy kontrast.

Prvnim oslovenym a zaroven vybranym lékafem pro tento vyzkum je MUDr.
Stanislav Hlousek, Iékaf onkologické kliniky VSeobecné fakultni nemocnice a 1. LF
Univerzity Karlovy v Praze. Na uvodni otazku, jaky zaujima postoj k homeopatii,
odpoveédél, Ze patfi k tém osobam, které homeopatii neprovozuiji, a také nedoporucuiji,
ale on sam osobné ji toleruje.

Druha otazka sledovala postoj k uzakonéni homeopatik jako IéCivych pfipravka,
aniz je nutné prokazat jejich u€innost klinickymi hodnocenimi a soucasti této otazky
byl také velice subjektivni dotaz, zda sam respondent povazuje homeopatika za ucinné
léky v pravém slova smyslu. Pan doktor HlouSek se k této otazce vyjadril tak, ze mu
pfijde nefér zavadét vyjimku z prokazovani ucinnosti prostfednictvim klinickych
hodnoceni u jakékoliv jiné skupiny léCivych pFipravkl, pokud u vSech ostatnich je nutné
ucinnost prokazat. Sam potom nevéfi, ze by homeopatika mohla fungovat sama o
sobé bez nutnosti soucinnosti ,zapadni“ (konvenéni) terapie.

Treti otazka byla zaméfena na postup vyroby homeopatik, ktery je zalozen na
rlznych stupnich fedéni a nasledném protfepani (dynamizaci) urcité latky a subjektivni

posouzeni, zda vysoce zfedénd latka, napf. pomérem 1:100%° mlze mit lIéCebné
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vlastnosti. Na to pan doktor HlouSek odpovédél zcela jasné a stru¢né — domniva se,
Ze vysoké fedéni urcité latky mize poskytovat |I€€ebné viastnosti.

Dalsi dotaz sméfoval k naklonnosti moznosti uhrady homeopatickych pfipravku
zdravotni pojiStovnou, po které pacienti uzivajici homeopatika €asto volaji. Na
poloZenou otazku, zda by souhlasil se zavedenim uhrady homeopatickych pfipravku
zdravotni pojistovnou a pfipadné rozvedeni v pfipadé kladné odpoveédi, zda by to bylo
obecné u vSech léCebnych indikaci ¢i diagndéz nebo pouze u nékterych a pfipadné
jakych, odkazal pan doktor na svou odpovéd k druhé otazce, ve které se vymezil proti
zvlastnim zjednodusenym podminkam pro nékteré skupiny léCivych pfipravkd a
zaroven dodal, Zze by nesouhlasil s Uhradou zadnych léCivych pFipravku, které neprosly
klinickym hodnocenim.

V paté otazce byl zminén jeden z davodd, pro ktery se pacienti nékdy odvraci
od Kklasickych, synteticky vyrabénych Iéki a namisto nich radéji sahnou po
homeopatikach. Zminénym divodem byla absence nezadoucich u€inki homeopatik a
otazka byla poloZena tim stylem, zda dotazany povazuje uziti homeopatik za Setrné&jsi
pro lidsky organismus nez uziti syntetickych Iékd. V tomto sméru se pan doktor
HlouSek vyjadfril, Ze véfi, Ze nezadouci u€inky u homeopatik nejsou tak zavazné jako
v pripadé klasickych léku, ovSem i u nich je potfeba davat pozor zejména na moznost
lékovych interakci s jinymi l1éCivy.

Nasledné byly polozena otazka, jaké vyhody a jaké nevyhody ma dle nazoru
respondenta pouziti homeopatik u nemocnych pacientl. Za vyhodu povazuje pan
doktor placebo efekt, ktery pouziti homeopatik dle jeho nazoru ma, dale podpuarny efekt
pfi kombinaci se ,zapadni“ terapii, jak zminil vySe, podpora imunity i vitaminové a
stravoveé dopliky. Nevyhodu pak vidi zejména v neadekvatnim oCekavani, které opét
souvisi s jeho nazorem nutnosti kombinace alternativni a konvencni mediciny a také
odklon od ,standardni“ IéCby, tj. non-compliance, kterou logicky jako lékaF klasické
mediciny a nehomeopat primarné zastava a vidi v ni nezastupitelnou roli v prevenci a
|éCbé onemocnéni.

Pfedposledni otadzka byla zaméfena na adekvatnost znalosti z oblasti
homeopatie lékarfli klasické mediciny, resp. lékafu, ktefi absolvovali studium
vSeobecného Iékarfstvi a pravo kazdého takového doporuCovat konkrétni
homeopatika, které mu pravé vystudované vSeobecné |ékafstvi zaruCuje. Dotaz znél
tak, zda souhlasi s timto zaruCenym pravem ¢i nepovazuje studium vSeobecného

lékarstvi za institut, ktery zajiStuje odbornost v oblasti homeopatik. Na to pan doktor
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odpovédél jednoznacné, Ze studium mediciny nezaru€uje odbornost v Zadné oblasti a
u kazdého oboru, tedy i u homeopatie, je potfeba dalSiho vzdélavani, a hlavné
klinickych zkuSenosti.

Jako posledni byla poloZena otazka, zda by mél byt uveden ucel pouziti
homeopatik a jejich 1éCebna indikace vzdy, nikdy nebo pouze v pfipadé, kdy takovy
ucel pouziti a IéCebna indikace vyplyvaji z tradicni homeopatické praxe, pfipadné pak
v jakych jinych pfipadech ano a v jakych ne. Odpovéd na tuto otazku pan doktor
HlouSek nerozvadél nijak podrobnéji a odpovédél, Zze by ucel pouziti a Ié€ebna

indikace méla byt uvedena u homeopatik vzdy.

Druhym oslovenym a zaroven vybranym lékafem pro tento vyzkum je doc.
MUDr. Roman Jirak, CSc., Iékaf psychiatrické kliniky VSeobecné fakultni nemocnice
a 1. LF Univerzity Karlovy v Praze, kterému byly pfedloZeny stejné otazky. Jako svuj
postoj k homeopatii uved|, ze patfi k tém, ktefi ji odmitaji.

S odmitavym postojem zcela koreluje jeho odpovéd na dalSi otazku, ve které
nesouhlasi s uzakonénim homeopatik jako léCivych pfipravkld, nebot je za IéCivé
pfipravky v pravém slova smyslu nepovaZzuje, protoZe nejsou ucinna.

Ve stejném duchu se nesla i odpovéd na v poradi treti otazku, ve které byl pan
docent dotazan, zda si mysli, Ze vysoce zfedéna latka (opét uveden pomér 1:100%0)
muze mit IéCebné vlastnosti. | vtomto pfipadé odpovéd zcela odpovida jeho nazoru
na homeopatii, nebot zcela jasné odpovédél, Zze se domniva, Ze takto vysoce zfedéna
a nasledné dynamizovana latka nema léCebné ucinky.

S teoretickym zavedenim uUhrady homeopatik zdravotni pojiStovnou
z vefejného zdravotniho pojisténi by docent Jirak nesouhlasil v Zzadném pripadé, tj. u
Zzadné z léCebnych indikaci.

Moznost, ze se lidé odklani od uzivani klasickych, synteticky vyrabénych léeku
z dlvodu velkého mnozstvi nezadoucich uc€inkd a voli namisto nich pravé
homeopatika, u kterych je znama jejich absence, pfipousti stejné jako to, Zze uziti
homeopatik je pro lidsky organismus SetrnéjSi. Hned v navaznosti na to ale dodal, Ze
byt jsou homeopatika Setrnéjsi, jsou ale neucinna.

Nasledné byl pan docent pozadan o shrnuti vyhod a nevyhod pouziti
homeopatik u nemocnych pacientd. Vyhodu spatfuje ve vyrazném placebo efektu

samotnych homeopatik, zvlasté podpofeny homeopatickym vySetfenim a rozhovorem
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s pacientem. Nevyhodu pak vidi pfedevsim ve farmakologické neu€innosti homeopatik
na rozdil od klasickych léku.

S faktem, Ze kazdy lékaf mize na zakladé absolvovani studia vdeobecného
lékarstvi doporuCovat konkrétni homeopatika, se pan docent Jirak zcela ztotoznil a
vysvétlil, Ze vystudovana medicina zaru€uje povrchni znalost homeopatik

Na posledni otazku, zda by podle jeho minéni mél byt u registrovanych
homeopatik uveden ucel jejich pouziti a Ié€ebna indikace vzdy, nikdy nebo pouze v
pripadé, kdy takovy ucel pouziti a Ié€ebna indikace vyplyvaji z tradicni homeopatické
praxe, pfip. v jakych jinych pfipadech ano a v jakych ne, odpovédél jednoznacné, ze
stejné jako u jinych nehomeopatickych farmak by mél byt ucel pouziti a IéCebna

indikace uvedeny vzdy.
5.1.3 Celkové shrnuti

Dva zcela odliSné pfistupy k homeopatii umoznuji objektivni komparaci
jednotlivych argumentl v responsich. Je patrné, Ze veskeré odpovédi ve vétsiné
koreluji s uvedenym postojem k homeopatii. OvSem ackoliv zde mame dva
protichudné postoje, muzeme pozorovat shodu v nékolika odpovédich. Ne vzdy ke
shodé ale vedou stejné duavody. Jako zarny priklad této skute€nosti Ize uvést jednu
z poCateCnich otazek, ve které se oba l|ékafi shodli na tom, Ze nesouhlasi
s uzakonénim homeopatik jako IéCivych pfipravkl, avSak jak pak jesté znovu
nékolikrat pan docent Jirak uvedl, nepfisuzuje homeopatikim zadnou ucinnost, a proto
je také subjektivné nepovazuje za |éCivé pfipravky. Pan doktor HlouSek v jistou
ucinnost homeopatik véfi, avdak pouze v kombinaci s konvenéni medicinou, ale jako
hlavni dlivod, pro¢ s uzakonénim homeopatik jako IéCiv nesouhlasi je jeho domnénka
neférovosti, kdy maji nékteré skupiny zjednodusené podminky pro ziskani rozhodnuti
o registraci jako léCivého pfipravku. Shodu Ize pozorovat i v odpovédi obou lékafl na
otazku, zda by souhlasili s uhradou homeopatik z vefejného zdravotniho pojisténi,
k Cemuz se oba vyjadrili zaporné. Pan doktor HlouSek potom dale rozvedl, Ze by
nesouhlasil s uhradou jakéhokoliv l€Civého pfipravku, ktery by neproSel klinickym
hodnocenim. V tomto sméru Ize poukazat i na divodovou shodu, nebot oba odkazuji
na klinické hodnoceni, v ramci kterého je posuzovana pravé ucinnost. DalSim bodem,
ve kterém se odpovédi shodovaly je Setrnost uZiti homeopatik pro lidsky organismus.

Pan docent Jirak pfipousti stejné jako pan doktor HlouSek, Ze homeopatika absentuji

61



nezadouci Ucinky, resp., Ze pfi uziti homeopatik nejsou tak zavazné. Oba své tvrzeni
ale zaroven doplnuji a proti argumentuji. Jednak jejich neucinnosti, a také nutnosti
zvySené pozornosti na interakci s jinymi léky. Jednomysina shoda je patrna i pfi
uvedeni vyhod pouziti homeopatik u nemocnych pacientl, kde se oba |ékafi bez
dalSich okolnosti shodli na placebo efektu. Tim pan docent Jirak Castecné vysvétlil své
tvrzeni o neucinnosti, nebot pfipusténim placebo efektu (ktery se da chapat ale také
jako ucinek) uvedl na pravou miru, Zze pod slovem neucinnost ma na mysli neucinnost
farmakologickou, tedy vyplyvajici ze slozeni pfipravku. Posledni oblasti, ve které doslo
k jednoznacné shodé je otazka uvadéni ucelu pouziti a Ié€ebné indikaci u homeopatik,
kde oba lékafi bez dalSiho uvedli, ze by se mély uvadét vzdy.

Naopak zasadni neshodu Ize vidét v odpovédich na otazku, zda vysoce
ziedéna latka mze mit IéCebné ucinky. V tomto sméru se naplno projevily protichidné
postoje, kdy pan doktor Hlousek, jako Clovék tolerujici homeopatii, uvedl, ze i vysoce
zifedéna latka muze mit IéCebné vilastnosti, pan docent Jirak jako osoba, ktera
homeopatii odmita, naproti tomu nesouhlasil a uved|, Ze se nedomniva, Ze by |éCebné
ucinky mohla mit. | v rozsahu znalosti homeopatik ziskanych studiem vSeobecného
lékarstvi se oba dotazani zcela neshodli. Pan doktor Hlousek spravné uvedl, ze
studium mediciny nezaru€uje odbornost v Zzadném z oboru a je nutné dalSi vzdélavani
v konkrétnim oboru, tedy i v homeopatii. Naopak pan docent Jirdak uvedl, Ze toto
studium zajistuje mimo zakladnich vyu€ovanych oborl i povrchni znalost homeopatie.
Svym zplUsobem se da ale z jeho odpovédi dedukovat, Ze povrchni znalost jesté
neznamena pfimo odbornost.

Pfi komparaci je snadno viditelné, Ze byt jeden Iékaf homeopatii toleruje a druhy
odmita, najdeme hned nékolik konkrétnich oblasti v ramci homeopatie a homeopatik,
ve kterych jsou jejich nazory totozné. V nékterych pfipadech je potom vedou ke stejné
odpovédi i stejné duvody, coz je pfi faktu odliSnosti pfistupu pozoruhodné. Kdyz se
podrobnéji zaméfime na otazky, ve kterych nastala shoda, muzeme zpozorovat, ze se
ve vétSiné pfipadd jedna o témata vztahujici se k regulaci homeopatik — jejich
uzakonéni jako léCivé pfipravky, uvedeni ucelu pouZiti a Ié€¢ebné indikaci nebo mozna
Uhrada zdravotnimi pojistovnami. Naopak zasadnim rozporem je samotny proces
vyroby, ktery podle pana doktora HlousSka zajiStuje IéCebné vlastnosti a podle pana
docenta Jiraka nikoliv, avsak jiZ samotné pouziti homeopatik povazuji oba za Setrnéjsi.
Nékteré z téchto otazek, napf. pravé posouzeni Setrnosti pro lidsky organismus, byly

polozZeny i ve spotfebitelském vyzkumu.
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5.2 Vyzkum mezi spotrebiteli

Druhou oblasti vyzkumu byla Siroka verejnost, resp. spotiebitelé, ke kterym se
homeopatika Ci informace o nich mohou prostfednictvim riznorodych distribu¢nich

cest a informacnich kanalu dostat.
5.2.1 Metody a cile vyzkumu

Pro tento vyzkum byla zvolena kvantitativni metoda formou dotaznikového
Setfeni, avSak s mirnym propojenim kvalitativniho vyzkumu. Dané kvalitativni prvky lze
shledat pfedevsim z divodu zafazeni hned nékolika otevienych otazek, ve kterych byli
spotrebitelé pozadani o vysvétleni daného pojmu Ci sdéleni svého subjektivniho
nazoru, proC v predeslé otazce zvolili tu danou konkrétni odpovéd, tzn. zpfesnéni
odpovédi ¢i vyjadieni pri€in a divodu, které k vybéru odpovédi respondenta vedou.
Celkem bylo dotazanym pfedloZzeno 16 otazek vcetné 3 otazek obecnych, tj. pohlavi,
vék a nejvySSi dosazené vzdélani a 4 otevienych otazek, ve kterych respondenti
odpovidali svymi slovy a nevybirali jednu z uvedenych moznosti (odpovédi). Dotaznik
byl vytvofen v online formé, ktera je v souCasné dobé mezi respondenty velmi
oblibena, zejména z €asovych ddvodu — vyplnit ho mohou kdykoliv maji chvilku
volného Casu — a také geografickych ddvodu — online propojenim lze docilit
zodpovézeni bez ohledu na bydlisté respondenta, coz je konkrétné u tohoto dotazniku
v oblasti homeopatie a homeopatik Zadouci, nebot’ ve vztahu k jeho vysledkim neni
bydlisté jednim z kli€ovych faktoru.

Vzorek respondentl byl vybran z ¢asti cilené, kdy byl dotaznik zprostfedkovan
do vytvofenych skupin na socialni siti Facebook, které jsou zaméfeny na danou
problematiku (tedy homeopatii a homeopatika). Sama autorka prace je clenkou
takovych skupin jiz delSi dobu a mlze potvrdit, Ze jde o zcela seriézni skupiny, jejichz
&leny jsou v n&kterych pfipadech i homeopaté registrovani Ceskou komorou klasické
homeopatie. Od takovych osob byla oekavana pfi nejmensim zakladni znalost o
zkoumané problematice. Zaroven byla ovsem ve vétSiné pfipadu predpokladana jista
naklonnost k homeopatii a homeopatikim, vyplyvajici z €lenstvi v takovych
specializovanych skupinach, a proto byl vzorek respondentl rozsifen i o dalSi osoby,
zejména z okruhu blizkych osob autorce prace pro zajisténi objektivnich vysledk.

Cilem dotaznikového Setfeni je ziskani empirickych dat pro nasledny rozbor
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informovanosti spotfebitelll v oblasti homeopatik celkové, se zaméfenim na jejich

regulaci a zobrazeni jejich subjektivnich nazor, resp. zkuSenosti s homeopatiky.
5.2.2 Vysledky vyzkumu

| pfi tomto vyzkumu byl z fad oslovenych lidi relativné velky zajem o podileni se
na ném. Zvlast vysoka angazovanost byla zpozorovana zejména mezi témi, ktefi
homeopatika uzivaji a radi sdélili sviij nazor a podélili se o zkuSenosti s lé€bou pomoci
homeopatie. Dotaznik byl prubézné zvefejfiovan a zprostfedkovavan v obdobi od 8.
bfezna 2018 do 31. bfezna 2018, tedy v obdobi néco malo pfes 3 tydny. Celkem jej
vyplnilo 139 respondentd a nyni si podrobnéji pfedstavime prfedkladané otazky, a
predevSim pak jejich odpovédi spole¢né s grafickym znazornénim.

Prvni otdzka, pro nékoho mozna ta ,nejzaludnéjsi“, znéla tak, aby dotazany
pomoci nékolika slov ¢i vét charakterizoval, co je podle néj homeopatie. S
trochou nadsazky by se dalo Fici, Zze co kazdy respondent, to jina odpovéd. Pokud
bychom hledali podobnost v odpovédich, Ize Fici, Zze nejCastéjSi shodu muzeme
pozorovat v odpovédich, které homeopatii charakterizuji jako alternativni medicinu,
alternativni 1éCbu ¢&i jiny zpasob |éCby. Nékolikrat opakovanou odpovédi byla také
prirodni IéEba nebo také lIéCba bez chemie, 1éEba bez nezadoucich/vedlejSich ucinku.
Vedle toho byl v nékolika pfipadech zminén placebo efekt nebo doslovné ,chytak®.

Nékteré definice byly komplexnéjsi - uvedme z nich napf.:

Homeopatie se vraci ke kofenum mediciny. Oproti dnesni konvencéni védé, ktera je
zamérena hlavné na tlumeni symptomu onemocnéni chemickymi latkami, homeopatie
jde na onemocnéni pres psychiku. Pokud nam predepiSe homeopatika Clovék,
kterému bezmezné duvéiujeme a bereme je v pravidelnych intervalech a jsme
naprosto presvédceni, Ze nam to pomuze, opravdu se to stane. Dne$ni medicina

zapomnéla na spojeni téla a duse, homeopatika toto navraci zpét.

Alternativni véda, ktera zatim nema objasnény a védecky podloZeny zpusob ucinky a
dosah lécby, ktera vSak 200 let odolava snaham o svou degradaci a svymi faktickymi
ucinky ( v pfipadé presného zasahu) zas a znovu ziskava své pfiznivce. Zplsob IéCby,
pfi kterém jakoby organismus dostal informaci o né¢em, co v sobé sam nevidi, a diky

"obrazu o sobé zvenci" a objeveni svého "slepého uhlu" zaktivoval své pfirozené
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obranne, hojivé, regeneracni a harmonizujici mechanismy vedouci k jeho navratu ke
zdravi. Véda, pri které je mozné dotykat se naSich psychickych zranéni, uvolriovat je

a tim zlepSovat i nasi psychiku. Véda, ktera toho jesté mnoho skryva.

Homeopatie je psychosomaticka lecebna metoda, ktera zasahuje do oblasti psychiky
pacienta, kde nachazi priciny télesnych problémi. Homeopatické Iéky pusobi na jiné
urovni nez chemické konvencni léky. Vzhledem k tomu, Ze soulasna véda neni
schopna popsat tento lé¢ebny ucinek, setkava se homeopatie s odmitnutim a

odsouzenim z rad vedecke komunity.

Druha otazka byla formou vybéru z odpovédi a respondenti v ni byli dotazani,
zda véri v ucinky homeopatie. Znéni této otazky je tfeba dale okomentovat, nebot
ucinky zde byly mysleny vyhradné z farmakologického pohledu. Vy$e zminény
placebo efekt je mozné vykladat také jako ucinek, avSak ne jako farmakologicky. Tuto
skute€nost mohli respondenti bez problému rozpoznat ze samotnych odpovédi, nebot
posledni z nich jasné uvadéla: NE, nevéfim, jde pouze o placebo efekt. Je tedy patrné,
ze placebo efekt zde neni chapan jako ucinek v pravém slova smyslu. Z celkem 139
respondentl odpovédélo 69 kladné (tj. 50,36 %) a to, Ze véfi v u€inky homeopatie a
jsou toho nazoru, ze muze byt uc¢inna u vétsSiny onemocnéni. 36 pak (tj. 26,28 %)
odpovédélo rovnéz kladné, ovSem ucinnost homeopatie vidi pouze u nékterych druhd
onemocnéni. Secteme-li tyto podily, Ize konstatovat, ze témér 3/4 vSech respondent
veéfi v uCinky homeopatie. 13,87 %, tedy celkem 19 odpovédélo neutralné, kdy nejsou
schopni rozhodnout o ucincich, nebot nemaji s homeopatii zkusenosti a zbylych 13
respondentl (tj. 9,49 %) se domniva, Ze homeopatie nema zadné (pozn.
farmakologické) u€inky a jde o pouhy placebo efekt. Komplexni pfehled odpovédi je

znéazornén v grafu &. 1 — Uginky homeopatie.
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VEfite v Uéinky homeopatie?

B ANOC, muZe byt dginna u vEtSiny onemocnénl: 69 (50,36 %)
OANO, ale pouze u uréitych druhd onemocnénl: 36 (26,28 %)
BNEVIM, nemam s nl Zkusenost/nedokad rozhodnout: 19 (13,87 %)
B MNE, nevEiim, jde pouze o placebo efekt: 13 (9,49 %)

zdroj. https:/homeopatie-a-homecpatika vyplnto.cz

Graf &. 1 — Uginky homeopatie

V poradi tfeti otazka byla ve stejném znéni polozena jiz v Iékarském vyzkumu
a byla zaméfena na subjektivni nazory, zda by méla byt homeopatie hrazena
z vefejného zdravotniho pojisténi. Odpovédi byly vytvofeny v podobném smyslu jako
u predeslé otazky — kladny postoj k zavedeni uhrady homeopatie v pfipadé vSech
druhG onemocnéni nebo pouze v pfipadé nékterych vybranych onemocnéni. Pro
zavedeni uhrady homeopatie vzdy by bylo 51 respondent (tj. 37,5 %) a v pripadé jen
nékterych druhl onemocnéni pak 35 (tj. 25,74 %). Neutralni postoj uvedlo 32
respondentu (ij. 23,53 %) a nesouhlas se zavedenim uhrady vyjadfilo 18 respondentu

(tj. 12,95 %). Grafické znazornéni je k nahledu nize v grafu &. 2 — Uhrada homeopatik.
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Myslite si, e by mé&la byt homeopatie hrazena z vefejného
zdravomiho pojisténi?

BANG, vady: 51 (37,5 %)

OANO, ale pouze u nékterych druhd cnemocnénlfindikacl: 35 (25,74 %)
BMNEVIM, nedokazi posoudit: 32 (23,53 %)

EME: 18 (13,24 %)

zdroj https:/homeopatie-a-homeopatika vyplnto.cz

Graf &. 2 — Uhrada homeopatie

Ctvrta otazka signalizuje rys kvantitativniho vyzkumu, jelikoZ v ni byly mozné
pouze odpovédi ano-ne. Dotazani méli odpovédét, zda nékdy navstivili homeopata. 80
respondentl z celkovych 139 (ij. 58,39 %) odpovédélo ano, 57 (fj. 41,61 %)
odpovédélo ne. Kladné odpovédi mély byt v nasledujici otazce bliZeji konkretizovany.
Jesté pred jejim znénim uvedme opét grafické znazornéni Ctvrté otazky v grafu €. 3 —

Navstéva homeopata.

Mavstivil/a jste nékdy homeopata?

HANO: 80 (58,39 %)
BNE: 57 (41,61 %)

zdroj. https:/homecpatie-a-homecpatika.vyplnto.cz

Graf &. 3 — Navstéva homeopata
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Nasledujici otazka byla sméfovana pouze tém respondentim, ktefi v predeslié
otazce odpovédéli kladné. Cilem bylo zjistit podil homeopatll — lékarl, tzn. osob
s vystudovanym vSeobecnym lékarstvim a téch, ktefi provozuji homeopatii na zakladé
Zivnostenského opravnéni. Vysledky obou téchto variant byly téméf rovnocenné. U 43
respondentl (tj. 51,81 %), ktefi nékdy navstivili homeopata, to byla podnikajici osoba
bez lékafského vzdélani, zatimco 40 (tj. 48,19 %) jich navstivilo 1ékafe, ktery se

homeopatii zabyva. Grafické znazornéni vidime v grafu €. 4 — Homeopaté.

\ pripadé odpovédi ANO na otazku &. 4, jednalo se o:

B nelékafe-homeopata (podnikajicl osobu bez véeobecneého |ékarského
vZdelanl): 43 (51,81 %)
Olekare-homeopata: 40 (48,19 %)

zdroj: https://homeopatie-a-homeopatika vyplnto.cz

Graf €. 4 — Homeopaté

DalSi otazka byla opét formou odpovédi ano-ne. Dotdzani méli uvést, zda nékdy
uzivali homeopatika. V tomto pfipadé se odpovédi svymi podily oproti pfedes|é otazce
zasadné lisily. Z celkovych 139 respondentu jich 98 (tj. 71,53 %) odpovédélo ano, 39
(ti. 28,47 %) zvolilo odpovéd ne. | vtomto pfipadé byla otazka dale rozvedena a
pomoci dal8i otazky meély byt tyto kvantitativni odpovédi bliZeji charakterizovany.

Nejdfive si ale jeSté ukazme graf €. 5 — Uzivani homeopatik s vysledky Sesté otazky.
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Uzival/a jste nékdy homeopatka?

HANO: 98 (71,53 %)
B NE: 39 (28,47 %)

zdroj: https:/homeopatie-a-homeopatika vyplnto.cz

Graf €. 5 — Uzivani homeopatik

V sedmé otazce bylo ucCelem zjistit proud, kterym se ke spotfebitelim
homeopatika dostavaiji, neboli kdo danym respondentim homeopatika doporudil nebo
jestli si je vyhledali svépomoci. Dotazani méli na vybér z nékolika pfipravenych
odpovédi nebo mohli dopsat svou vlastni odpovéd. Nejvétsi podil na odpovédich mél
lékar klasické mediciny s dalSim vzdélanim v oblasti homeopati, a to 32,29 %, tzn., Ze
tuto odpovéd zvolilo celkem 31 respondentd. Pro srovnani Iékaf klasické mediciny bez
jakéhokoliv dalSiho vzdélavani ziskat v procentnim podilu 5,21 %, tzn., Ze tuto
odpovéd zvolilo pouze 5 respondentl. V druhém poradi dle velikosti podilu nasleduje
homeopat, tedy podnikajici osoba bez Iékaiského vzdélani, jehoz zvolilo dohromady
28 respondentu (tj. 29,17 %). Treti nejCastéjSi odpoveédi byla svépomoc, resp., ze si
homeopatika dotazany vyhledal sam napf. prostfednictvim internetu &i kniznich
publikaci. Tuto moznost vybralo celkem 18 osob (tj. 18,75 %). DalSi odpovédi byl
lékarnik, ktery doporucil homeopatika v 8 pfipadech (tj. 8,33 %). Zbylé odpovédi se
v procentnim podilu pohybuiji okolo jednoho procenta a mizeme mezi nimi najit napf.
laktacni poradkyni, znamou osobu nebo matku. Podrobny graficky pfehled najdeme

v grafu €. 6 — Osoby doporucujici homeopatika.
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V pfipadé odpovédi ANO na otazku . 6, odpovézte, prosim, kdo Vam
homeopatika doporugil?

B |ékaf/ka klasické mediciny s dalélm vzdélanim v oblasti homeopatie (napf.
absolvent homeopaticke Skoly apod.) 31 (32,29 %)

O homeopat’ka (nelekaffka - podnikajlcl ocsoba bez vEeobecneho |ékarskeho
vzdélanl: 28 (29,17 %)

B nikdo (nagel/lajsem si je sam/a, napf. naintemetu &i v kniZnlich
publikacich): 18 (18,75 %)

Eiékarnlk: 8 (8,33 %)

B |ékaf/ka klasické mediciny bez jakéhokoliv dal&lho vzdélan( v oblasti
homeopatie: 5 (5,21 %)

B jak |ekar klasické mediciny, homeopat i jasama. 1 (1,04 %)

O mama ocsoba: 1 (1,04 %)

B atka: 1 (1,04 %)

B homeopatn elékar, s homeopatickym vzdélanim: 1 (1,04 %)

B Homeopatii s homeopat absolvent homeopaticke SKoly spliujicl podminky
homeopaticke asociace : 1 (1,04 %)

O |aktacnl poradkyné: 1 (1,04 %)

zdroj. https:fhomeopatie-a-homecopatikavyplnto.cz

Graf €. 6 — Osoby doporucujici homeopatika

Osma otazka cilila na ziskani objektivnich dat o u€innosti homeopatické 1éCby.
Dotazani méli odpovéd, zda jim kdykoliv v minulosti pomohla homeopaticka Iécba,
pricemz na vybér méli z nékolika odpovédi — ano, ano i ne, ne nebo nemohu posoudit.
Zcela kladnou odpovéd zvolilo 74 respondentu (tj. 54,01 %), kladné a zaporné
kombinovanou odpovéd, tedy, Ze jim homeopaticka léCba nékdy pomohla a v jiném
pfripadé nikoliv, vybralo 14 (1j. 10,22 %), zcela zapornou odpovéd — ne 11 (tj. 8,03 %)
a neutralni, kdy nedokazal respondent odpovédét, nebot homeopatickou Ié&bu
doposud nezkouSel, 38 (1j. 27,74 %). Graficky zpracované vysledky jsou uvedeny opét
v grafu nize — graf &. 7 — Uginnost homeopatické Ié&by.
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Pomohla Vam kdykoliv v minulost homeopaticka lécha?

BANC: 74 (54,01 %)

ONemohu odpovEdEt - nikdy jsem ji nezkouselfa: 38 (27,74 %)
BANO I NE (v nékterem piipadé ano, v nékterem ne) 14 (10,22 %)
EME: 11 (8,03 %)

zdroj: https:/homeopatie-a-homeopatika vyplnto.cz

Graf &. 7 — Uginnost homeopatické 1é&by

Nasledujici dvé otazky specifikovaly otazku Cislo 8. Respondenti v nich byli
pozadani, aby uvedli onemocnéni, pfi kterém jim homeopatika pomohla a pfi kterém
nepomohla. Devata otazka sméfovala k ziskani pfehledu onemocnéni, pfi kterych byla
homeopatika uc¢inna. Shrneme-li vSechny vysledky, lze uvést, Zze jsou homeopatika dle
odpovédi respondentu ucinna zejména v pfipadé chronickych onemocnéni, napf.
poruchy ¢innosti Stitné Zlazy, zanétu dutin, chfipky, rymy a nachlazeni obecné a
neopomenutelné také v pfipadé psychickych onemocnéni jako jsou deprese nebo
stavy uzkosti. Néktefi respondenti uvadéli ucinnost homeopatik u vSech onemocnéni,
se kterymi se za svUj zivot setkali, v€etné zavaznych nemoci €i urazu.

Odpovédi na desatou otazku, ve které méli respondenti uvést onemocnéni, u
kterych jim homeopaticka |éCba nepomohla, bylo znacné méné. Navic se mezi nimi
objevilo i nékolik odpovédi typu ,homeopatika pomohla vzdy“ nebo proskrtnuté
odpovédi, které by mély byt uvedeny idealné pravé v predeslé otazce. Pfesto mizeme
uveést, ze homeopaticka |é€ba na zakladé vysledkl tohoto vyzkumu nebyla Uspésna
zejména u akutnéjSich onemocnéni — odstranéni kyly, potize se Zluénikem, ,rozjety*
zanét moCoveho méchyre €i doslova respondentem uvedeny vazny uraz a akutni
ohrozeni Zivota. Velmi vyjimeCné se objevila odpovéd totozna s nékterou v predesié

otazce a jednalo se napf. o kasel.
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V nasledujici otazce méli respondenti vyjadfit svlj subjektivni nazor na Setrnost
uziti homeopatik oproti Iékiim klasické mediciny, tzn. téch synteticky vyrabénych.
V této odpovédi zcela prevazila odpovéd, kdy se respondenti domnivaji, ze uZiti
homeopatik je pro lidsky organismus SetrnéjSi nez uziti klasickych Iéka. Tak
odpovédeélo 123 ze 139 respondentu (tj. 93,18 %), dale 7 (1j. 5,3 %) z nich uvedlo, ze
je uziti homeopatik pro lidsky organismus uplIné stejné a pouze 2 (tj. 1,52 %) uvedli, ze
je uziti homeopatik méné SetrnéjSi nez uZziti syntetickych 1éka. Jednoznacény vysledek

je znazornén v grafu &. 8 — Setrnost uziti homeopatik.

UZiti homeopatik je podle mého nazoru pro lidsky organismus:

B Setrn &j81 neZ u Zitl klasickych syntetickych [éki: 123 (93,18 %)
Ouplné stejné jako u#tl klasickych syntetickych 1&kl: 7 (53 %)
Emeéné Setm & neZ uZitl klasickych syntetickych l1ekd: 2 (1,52 %)

zdroj. hitps: fhomeopatie-a-homecpatika vyplnto.cz

Graf &. 8 — Setrnost uziti homeopatik

| jedenacta otazka byla opét podrobnéji rozvedena dalSi otazkou, ve které méli
respondenti oduvodnit svlj nazor na Setrnost uZiti homeopatik. Stejné jako ve
vysledcich jedenacté otazce, kde se respondenti témér shodli na tom, Ze jsou
homeopatika Setrnéjsi pro lidsky organismus nez klasické léky, i ve svém oduvodnéni
najdeme témérf jednoznacnou shodu. Jako primarni divod, pro¢ se domnivaji, Zze jsou
homeopatika SetrnéjSi, vidi absenci nezadoucich vedlejSich uc€inki a slozeni
homeopatik ,bez chemie®. Pro nazorny pfiklad uvedme nékteré odpovédi doslovné:

Klasické syntetické léky jsou neSetrné k telu, prirodé a hojné plni penézenky

farmaceutickym lobby. U klasickych léku jsou navic mnohdy vedlejSi ucinky (kazdy
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pfibalovy letak jich ma cely seznam) a nezfidka vygeneruji potfebu uzivat Iéky dalsi a

dalsi.

U homeopatickych Iékti chybi chemicky tginek. Uéinkuji na jiné - vibraéni - informaéni

urovni. NepoSkozuji organismus jako bézné chemické nebo hormonalni leky.

Posledni odborné zaméfena otazka sméfovala k regulaci homeopatik.
Respondentim byla pfedloZzena premisa, kterou méli jednou z uvedenych odpovédi
potvrdit, vyvratit Ci upravit. Pfedlozena véta znéla: Domnivam se, Ze homeopatika jsou
v Ceské republice regulovana stejné jako lé&ivé pfipravky klasické mediciny. Ze vsech
respondentu jich 69 (tj. 53,91 %) odpovédélo negativné s doplnénim, Ze homeopatika
regulovana jsou, ale podle jinych pravidel a postupl. 29 respondentl (tj. 22,66 %)
odpovédélo rovnéz negativn&, ovéem v tom smyslu, Ze homeopatika nejsou v Ceské
republice nijak regulovana a posledné 30 respondentu (j. 23,44 %) vyjadfilo souhlas
s uvedenou vétou a domnivaji se tedy, Ze jsou homeopatika regulovana zcela stejné
jako lécivé pfipravky klasické mediciny. Pfehled vysledku je uveden v grafu €. 9 —

Regulace homeopatik.

Domnivam se, Ze homeopatika jsou v Ceské republice regulovana
stejné jako |&Cive pTipravky klasické mediciny

B MNE, homeopatika jsou regulovana podle jinych pravidel a postupt: 69
(53,91 %)

OANO, regulace homeopatik podléha zcela stejnym pravidldm a postupim
(stejnému registraénimu fzenl) 30 (23,44 %)

B NE, homeopatika nejsou v Ceské republice nijak regulovana: 29 (22 66 %)

zdroj: https:/homeopatie-a-homecpatika.vypinto.cz

Graf ¢. 9 — Regulace homeopatik

Zbylé tfi otazky byly obecného charakteru, ktery je ale bez pochyby rovnéz

dllezity pro dokresleni celého vyzkumu. Jednalo se pohlavi, vék a nejvyssi dosazené
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vzdélani. Co se tyCe pohlavi, tak celému spotfebitelskému vyzkumu dominovaly Zeny
s celkovym pocétem 122 (tj. 89,71 %) vici 14 muzim (ij. 10,29 %) — graf €. 10 — Pohlavi
respondentl. Z vékového hlediska potom prevladl mladsi a stfedni vék se stanovenou
hranici 19-35 let se 73 respondenty (tj. 53,28 %), dale vékova skupina 36-65 let s 63
respondenty (tj. 45,99 %) a na poslednim misté 1 respondent do 18 let (tj. 0,73 %) —
graf €. 11 — Vékové tfidéni. Z pohledu nejvysSiho dosazeného vzdélani se vyzkumu
zucastnilo nejvice vysokoskolaku, a to celkem 84 (tj. 61,31 %), dale 46 stfedoSkolsky
vzdélanych osob (tj. 33,58 %), 4 respondenti se zakladnim vzdélanim (tj. 2,92 %) a 3

respondenti s vyuéenim (j. 2,19 %) — graf €. 12 — Vzdélani respondentu.

Jsem:

B Zena: 122 (89,71 %)
EMuz 14 (10,29 %)

zdroj: https:/homeopatie-a-homeopatika. vyplnto.cz

Graf €. 10 — Pohlavi respondent

Paftfim do vékové kategorie:

W 19-35 let: 73 (53,28 %)
036-65 let: 63 (45,99 %)
BDo 18 et 1 (0,73 %)

zdroj. hitps:/homeopatie-a-homecpatika vyplnto.cz

Graf ¢. 11 — Vékové tridéni
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Me nejvy5si dosaZene vzdélani:

B \iysokoskolske: B4 (61,31 %)
O Stfedokolske: 46 (33,58 %)
B Zakladnl; 4 (2,92 %)
EVyuéenl: 3 (2,19 %)

zdrof https:/homecpatie-a-homecpatika. vyplnto.cz

Graf €. 12 — Vzdélani respondent
5.2.3 Celkové shrnuti

Spotfebitelsky vyzkum zahrnoval nékolik otevienych otazek, které nejCastéji
doplfiovaly &i rozsifovaly nékteré z téch predeslych, uzavienych. Ugelem toho bylo
ziskat nejen kvantitativni data, ale také seznamit ¢tenare s duvody, které respondenty
vedly ke zvoleni dané odpovédi Ci zkuSenostmi, které respondenti v ramci vyzkumu
sdélili.

Z prvni oteviené otazky, ve které byla poZzadovana jakasi definice homeopatie,
jasné vyplynulo, zZe spotiebitelé vnimaji homeopatii jako soucast alternativni mediciny,
tedy jako jiny zpUsob IéEby &i prevence nez je medicina klasicka. Z vysledkl vyplynulo,
Zze polovina v8ech dotazanych véfi, ze homeopatie muze byt u€inna u vétsiny
onemocnéni a néco malo pfes 25 % potom véfi, Ze muze byt u¢inna u nékterych druhd
onemocnéni. To potvrzuje domnénku, Ze lidé osloveni v ramci specificky zamérenych
komunit v ramci homeopatie, jsou k ni naklonéni a v jeji ucinky véfi. Kromé nich ale
byli osloveni i dalsi lidé, ne z fad pfiznivc homeopatie a celkovy podil pres 75 % téch,
ktefi v u€inky homeopatie alespon ¢asteCné véfi, signalizuje, Ze i respondenti osloveni
mimo takové komunity davaji najevo svou viru v u€innost homeopatie.

Mozné zavedeni uhrady homeopatie z vefejného zdravotniho pojisténi pusobi
znacné rozporuplné. Zatimco oba lékafi se v ramci Iékafského vyzkumu shodli, Ze by
se uhradou homeopatie nesouhlasili, v pfipadé spotrebitelll se pres 60 % vSech

dotazanych vyjadfilo ve smyslu, Zze by alespori u nékterych druhi onemocnéni Ci

75



indikaci s Uhradou souhlasili. OvSem i ve spotfebitelském vyzkumu zustava pres 20 %
téch, ktefi nedokazou posoudit, zda by s uhradou souhlasili €i nikoliva 13 % by s ni
zasadné nesouhlasilo. Lze tedy konstatovat, Ze nadpolovi¢ni vétSina spotrebitell by
uhradu homeopatik uvitalo, nicméné mezi Iékafi jiz takovy optimismus nepfevlada.
RozfeSeni tohoto jiz nékolikrat v minulosti zminéného navrhu tak zistava dal v rukach
regulatora.

Z vysledkd tohoto vyzkumu vidime, Ze nadpolovi¢ni vétSina dotédzanych
navstivilo homeopata, ovsem pomér homeopata Iékafe a homeopata nelékare zustava
témér vyrovnany. V tomto smyslu patrné muze fungovat védomi spotfebitell, resp.
pacientl, kdy v lékafi vidi autoritu, ktera byt nema zadné dalSi vzdélani v oblasti
homeopatie, doporuCuje homeopatika a pacient i v takovém pfipadé Iékafi véfi. Na
druhé strané je mezi Iékafi mnoho téch, ktefi si z vlastni vile samostudiem &i nékterym
oficialnim studiem prohlubuji znalosti v oblasti homeopatie a neni potom v jejich
pfipadé pochyb o kompetentnosti doporuc¢ovani homeopatik.

Pfes 70% dotazanych odpovédélo, ze nékdy uzivali homeopatika. To je velmi
dobrym vychodiskem pro cely vyzkum, nebot pravé ti, ktefi homeopatika nékdy uzivali,
mohou sdélit své zkuSenosti s nimi. NejCastéji jim byly doporuceny Iékafem
s homeopatickym vzdélanim ¢i homeopatem, témér ve stejném poméru, coz odrazi
rovnéz vysledky prfedeslé otazky. Témér 20 % si potom homeopatika naslo samo. To
by mohlo vést k diskuzim, nebot doporuceni homeopatik by mél pfedchazet komplexni
rozhovor s osobou, ktera disponuje fadou zkuSenosti z této oblasti a je schopna
z celostniho pohledu poradit s nejvhodnéjsi IéCbou. Samolécba prostfednictvim
internetu €i publikaci je tak spornou oblasti nejen v homeopatii, ale i v klasické
mediciné.

S ucinky homeopatie je zcela spokojeno pfes 50 % respondentll. Nejvétsi
uspéch zaznamenavaji u chronickych onemocnéni, u psychickych onemocnéni Ci
méné zavaznych stavu jako je nachlazeni. To potvrzuje jiz vySe zminénou skuteénost,
kdy se homeopatie soustiedi pfedevsSim na ne Zivot ohrozujici stavy. Pfesto vSak podle
vysledkl zaznamenali respondenti neuspéch homeopatické IéCby i u béznych
onemocnéni jako je napf. alergie, koZzni nemoci €i nespavost.

Jednoznacny nazor projevili spotfebitelé u otazky, zda povazuji uzZiti
homeopatik za Setrn&jSi nez uziti klasickych lékd. | vtom se shodli l1ékafi v ramci
lékafského vyzkumu, avSak ti hned k tomu dodali, Ze homeopaticka |éCba je sice

SetrnéjSi, ale neucinna. To v pfipadé spotiebitell nelze Fici viz. pfedchozi odstavec.
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93% spotrebitelt oznacilo uziti homeopatik za SetrnéjSi pro lidsky organismus, a to
zejména z dlivodlu absence nezadoucich uginkl a slozeni na pfirodni bazi namisto
chemickych sloucenin.

V oblasti regulace homeopatik zvolila vice nez polovina dotazanych odpovéd,
Ze jsou homeopatika regulovana podle jinych pravidel a postupt nez klasické léky, coz
je skutec¢né spravnou odpovedi, jak zvySe uvedenych Kkapitol o regulaci
homeopatickych pfipravku vyplyva. Lze tedy dovodit, Ze spotiebitelé maji povédomi o
regulaci homeopatik, coz je bez pochyby pozitivni zjisténi.

Z obecnych otazek na zavér vyplynula jasna prevaha zucastnénych zen, coz
muze vyplyvat z taktéz obecné znamého tvrzeni, ze Zeny se o své zdravi staraji vice
nez muzi. V pfipadé homeopatik Ize jesté doplnit dalsi motiv pro vétsi angaZovanost
Zen vzhledem k matefstvi, kdy mnoho z nich hleda pro své déti SetrnéjSi metodu IéCby,
za kterou (jak i vySlo v tomto dotaznikovém Setfeni najevo) homeopatii povazuiji.

Vékové skupiny byly rozdéleny v pomérné Sirokém horizontu a vyzkumu se
zucastnilo nejvice osob v mladSim a stfednim véku. Pomineme-li ttmér neucast osob
mladSich 18 let, je trochu pfekvapivé, Ze ve vyzkumu nenajdeme jediné zastoupeni
vékove kategorie 65 let a vice. Tato skuteCnost by mohla byt vysvétlena trendem
zvySeného zajmu o slozZeni pFipravkd, ktery nejvice pozorujeme zejména v poslednich
letech, a je tedy mozné, Ze osoby vysSiho véku tento trend zatim neoslovil €i vkladaji
svou duvéru v prostiedky, které jejich Zivot doprovazi jiz fadu let. Z historického
exkurzu navic vzes$la absence homeopatie mezi 50. a 90. lety na uzemi Ceské
republiky, coZ tuto myslenku potvrzuje.

ZucCastnénych vysokoskolsky vzdélanych osob bylo ve vyzkumu nejvice, coz Ize
vysvétlit jednoduchym faktem neustale rostouciho poétu vysokoskolaki v Ceské
republice obecné. U osob s vy$8im vzdélanim navic mizeme pozorovat vy$si zajem
o lidské hodnoty, tedy napf. i o zdravi, kdy se vice zajimaji pravé o dalSi moznosti
léCby i jiné pfipravky se slozenim, které by vyhovovalo jejich poZzadavkim. Mensi

podily osob s niz8im vzdélanim pak jen potvrzuji tento nezpochybnitelny fakt.
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Zaver

Problematika léCivych pfipravku a jejich regulace je velice Siroké téma. Tato
prace si kladla za cil poskytnout uceleny prehled o téch nejrelevantnéjSich
charakteristikach IéCivych pfipravkd a shrnout jejich regulaci, zejména pak postup
jejich registrace. Kromé toho prace propojila pohled na IéCivé pripravky klasické
mediciny s |éCivymi pFipravky, pouzivanymi v alternativni mediciné, tzn. homeopatiky,
které jiz v minulosti a patrné i v budoucnu budou vyvolavat rozporuplné nazory jak
mezi |ékafi, tak mezi spotiebiteli. Je dulezité zopakovat, Ze tato prace pojednava o
léCivych pfipravcich z pravniho, nikoliv medicinského pohledu a kli€ovymi zdroji byly
tedy pfedevsim pravni pfedpisy.

Jednotlivé kapitoly byly tvofeny tak, aby jejich pomoci mohly byt potvrzeny Ci
vyvraceny stanovené hypotézy. Jesté, nez se dostaneme k samotnym hypotézam, je
tfeba uveést premisu celé prace, ktera zni tak, Ze |éCivé pfipravky klasické a alternativni
mediciny jsou regulovany v Ceské republice odligné. S timto pfedpokladem jsme
pracovali jiz od samotného zacCatku a detailnéji ho dale rozvadéli. Nyni pfejdeme
k hypotéze €. 1. Ta Fika, ze |éCivé pfipravky klasické mediciny jsou regulovany pfisnéji
nez léCivé pfipravky alternativni mediciny, tedy homeopatika. Z vySe uvedeného Ize
tuto hypotézu potvrdit, uvazujeme-li oznaceni za pfisnéjSi v tom smyslu, Ze jsou IéCivé
pripravky klasické mediciny podrobovany zkoumani zvice hledisek. Zasadnim
rozdilem v postupu registrace téchto dvou odliSnych skupin léCivych pfipravkld je
zejména to, Ze v pfipadé homeopatickych pripravki neni tfeba klinickych hodnocent,
které maji za cil ovéfit u€innost dané latky pouzité v pfipravkl. V navaznosti na tuto
hypotézu byla dale formulovana subhypotéza, avSak pouze v pfipadé kladného
potvrzeni hypotézy €. 1. Tu jsme s kratkym vysvétlenim potvrdili, a proto se zaméfme
i na uvedenou subhypotézu, ktera fika, ze pfisnéjSi regulace léCivych pFipravkl
klasické mediciny zajiStuje pro spotiebitele vy$Si bezpecnost takovych pripravkd.
PfestoZze homeopatické pfipravky podléhaji zjednoduSenému postupu registraci, kde
ono zjednoduSeni spociva pfedevSim v absenci prokazani ucinnosti klinickymi
hodnocenimi, i u takovych pfipravkl je pro udéleni rozhodnuti o registraci zapotrebi
pfedlozeni vysledkd vSech ostatnich zkousek (fyzikalné-chemickych, toxikologickych
aj.), které maji dolozit jejich bezpeénost. Uvazujeme-li tedy bezpeclnost skutecné

pouze jako nezavadnost pro lidské zdravi, musime potom tuto subhypotézu vyvratit,
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nebot registrované homeopatické pfipravky i |éCivé pfipravky klasické mediciny
zarucCuji spotfebitelim stejnou bezpecnost pro jejich zdravi.

Na druhou hypotézu méla odpovédét pfedevsim kapitola, v niZ jsme se stru¢né
seznamili s historii regulace homeopatickych pfipravk(. Hypotéza €. 2 Fika, ze
regulace homeopatickych pfipravkil existovala v pravu Ceské republiky jesté pred
jejim vstupem do Evropské unie (ij. pfed implementaci unijniho prava do Ceského
pravniho fadu). Na zakladé vySe uvedeného ve zminéné kapitole (konkrétné kapitola
3.2.3) je nutné tuto hypotézu potvrdit. Ceska republika pfijala Upravu v oblasti
homeopatik jiz zakonem o |é&ivech z roku 1997, tedy 7 let pred vstupem Ceské
republiky do Evropské unie. Komparaci narodni pravni upravy a evropskych pravnich
aktl potom miazeme dostat vysledku, Zze naSe vnitrostatni regulace byla v podobném
rozsahu jako ta evropska. To potvrzuje fakt, Ze se vstupem do Evropské unie
nevyvstala potfeba pfijeti novely zakona o |éCivech v oblasti homeopatik, nebot nase
pravni uprava v této oblasti obsahové odpovidala evropskym smérnicim.

Na zbyvajici dvé hypotézy z celkovych ¢tyfech mélo odpovédét vyzkumné
Setfeni mezi spotrebiteli, které bylo zaméfeno na oblast homeopatik. Hypotéza €. 3
Fika, Ze vice nez 60 % spotfebiteltl v Ceské republice méa za to, Ze homeopatické 1é&ivé
pripravky a pfipravky klasické mediciny jsou regulovany dle stejnych pravidel (tedy
uplné stejné a v jejich regulaci neni Zzadny rozdil, resp. regulace pro |éCivé pFipravky
obou smérl mediciny existuje jedna jedina). Vysledky spotfebitelského vyzkumu tuto
hypotézu zcela vyvratily. Pouhych 23 % respondentt daného dotaznikového Setfeni
by souhlasilo s vy$e uvedenym, tj. Ze homeopatika jsou regulovana zcela stejné jako
klasické Iéky. Za to vice neZ polovina dotazanych odpovédéla zcela spravné, Ze
homeopatika regulovana v Ceské republice jsou, ale podle jiného postupu nez léky
pouzivané v konvenéni mediciné. To svédCi o dobré informovanosti spotfebitell
v oblasti regulace homeopatik.

Hypotéza C. 4, ktera je zaroven posledni hypotézou této prace fika, ze vice
Ceskych spotiebitell povazuje uziti homeopatik za SetrnéjSi pro lidsky organismus nez
uziti IéCivého pripravku alopatické mediciny. V této hypotéze nebyla dana procentni
hranice, avSak i bez néj ji Ize bezpochybné potvrdit. Celych 93 % respondentu vyjadfilo
svUj nazor, ze povazuji uziti homeopatik pro lidsky organismus za SetrnéjSi nez uziti
klasickych lékd. Nad ramec této hypotézy Ize jesté dodat, Ze stejny nazor zastavaji

podle Iékafského vyzkumu i Iékafi, ktefi k homeopatikim nejsou viele naklonéni.
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Homeopatie a homeopatika jsou kontroverznim tématem nejen v Ceské
republice, ale i v dalSich zemich. RozfeSenim jejich u€innosti se zabyvalo nemalo osob
a celych vyzkumnych projektl, avSak jedno tvrzeni o absolutni neucinnosti vyvrati za
relativné kratkou dobu tvrzeni jiné, které jejich ucinnost nevyluCuje. Zavérem Ize
k homeopatikim fFici, Ze na kazdém z nas zustava volba pozitivniho &i negativniho
pristupu. Faktem ovSem je, ze z pravniho pohledu jsou homeopatika povazovana za
léCivé pfipravky stejné jako ty klasické (byt se zjednoduSenéjSimi podminkami
registrace) a pravé diky registraci by se ke spotiebitelim mély dostat pouze takové
léCivé pfipravky, které proSly podrobnym registraCnim fizenim, zaruCujicim dané

vlastnosti v€etné bezpecnosti jejich uziti.

Z celé prace vyplyva rozmanitost skupin léCivych pfFipravku, resp. co vSe je za
léCivé pfipravky povazovano, coz vyvolava nekonecné diskuze o tom, zda je zarfazeni
onoho pfipravku mezi léky spravné a opodstatnéné Ci nikoliv. Existence celé rfady
pravnich aktl pfijatych Evropskou unii ale svéd¢i o vyznamnosti IéCivych pFipravkd,
v€etné téch homeopatickych nebo tradi¢nich rostlinnych. Obecné je jednim z hlavnich
zajmu Spolecenstvi chranit spotfebitele a v pfipadé l1éCivych pFipravkld tomu neni jinak.
Cilem regulace je tedy najit smysluplny konsensus mezi vyrobci |&Civych pfipravki a
ochranou prav téch, ktefi je uzivaji. Zavérem celé diplomové prace lze fici, Ze se vSe
kolem nas vyviji a diky tomu je zapotfebi neustédle bdélosti z fad instituci jako
regulatord oblasti IéCivych pFipravkd, ktera je stfedobodem pro naslednou pfipravenost
v€as a ucelné reagovat na vyvstalé zmény Ci problémy s nimi spojenymi pravé

prostfednictvim jejich regulace.
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P¥ilohy

Priloha €. 1 — Otazky pro lékarsky vyzkum

Vas postoj k homeopatii — jsem ten, kdo ji:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

provozuje/doporucuje/toleruje/odmita

Ceska republika uznala homeopatika jako Iéky a zavedla zjednoduseny
postup jejich registrace jesté prfed vstupem do Evropské unie. Souhlasite

s uzakonénim homeopatickych pfipravkl jako registrovanych lécivych
pripravkd, aniz je nutné prokazat klinickymi hodnocenimi jejich u€innost?
Povazujete vy sam/sama homeopatika za ucinné Iéky v pravém slova smyslu
¢i nikoliv?

Princip vyroby homeopatik je zaloZen na riznych stupnich fedéni a
nasledném protfepani (dynamizaci) urcité latky. Domnivate se, Ze vysoce
zfedéna latka (napf. pomérem 1:1002°) mlze mit IéCebné viastnosti?

Souhlasil/a byste se zavedenim uhrady homeopatickych pfipravkl zdravotni
pojistovnou? V pfipadé, Ze ano, bylo by to obecné u vSech diagn6z nebo
pouze u nékterych konkrétnich, pfip. jakych?

Mnoho lidi je naklonéno k uzivani homeopatik namisto synteticky vyrabénych
lékd z divodu absence nezadoucich ucinku. Povazujete uziti homeopatik za
Setrné&jSi pro lidsky organismus nez uziti syntetickych I€ka?

Jaké vyhody a jaké nevyhody ma podle Vas pouziti homeopatik u nemocnych
pacient(?

Jaky mate nazor na to, zZe uplné kazdy lékaf mize doporucovat konkrétni
homeopatika, aniz by mél povédomi a jakékoliv znalosti z této oblasti?
Souhlasite s timto faktem nebo podle Vas studium vSeobecného Iékarstvi
nezarucuje odbornost v oblasti homeopatik?

Mél by podle Vas byt u registrovanych homeopatik uveden ucel jejich pouZiti a
léCebna indikace vzdy, nikdy nebo pouze v pfipadé, kdy takovy ucel pouZiti a
lé€ebna indikace vyplyvaji z tradiéni homeopatické praxe, pfip. v jakych jinych
pfipadech ano a v jakych ne?



Priloha €. 2 — Dotaznik v ramci spotrebitelského vyzkumu

1) Co je podle Vas homeopatie?

2) VEéfite v u€inky homeopatie?

A) ANO, bezvyhradné

B) ANO, ale pouze v urcitych pfipadech (pfi ur€itétm druhu onemocnéni)
C) NEVIM, nemam s ni zku$enost/nedokazi rozhodnout

D) NE, nevéfim

3) Myslite si, Ze by méla byt homeopatie hrazena z vefejného zdravotniho
pojisténi?
A) ANO, vzdy
B) ANO, ale pouze u nékterych druh onemocnéni/indikaci
C) NE
D) Nevim, nedokazi posoudit

4) Navstivil/a jste nékdy homeopata?
A) ANO
B) NE

5) V pripadé odpovédi ANO na otazku €. 7), jednalo se o:
A) lékafe homeopata
B) nelékafe homeopata (podnikajici osobu bez vSeobecného lékaiského
vzdélani)

6) Uzival(a) jste nékdy homeopatika?
A) ANO
B) NE

7) V pripadé odpovédi ANO na otazku €. 9), odpovézte, prosim, kdo Vam
homeopatika doporudil?

A) lékaf/ka klasické mediciny bez jakéhokoliv dalSiho vzdélani v oblasti
homeopatie

B) Iékai/ka klasické mediciny s dalSim vzdélanim v oblasti homeopatie (napf.
absolvent homeopatické Skoly apod.)

C) homeopat/ka (nelékaf/ka — podnikajici osoba bez vSeobecného Iékafského
vzdélani)

D) lékarnik

E) nékdo jiny, napiste, prosim, kdo

F) nikdo (nasel jsem si je sam/a, napf. na internetu &i v kniznich publikacich)



8) Pomohla Vam kdykoliv v minulosti homeopaticka l1écba?
A) ANO

B) NE

C) Nemohu odpovédét — nikdy jsem ji nezkouSela

9) V pripadé odpovédi ANO, o jaky druh, pfip. druhy onemocnéni se jednalo?
10)V pfipadé odpovédi NE, o jaky druhy, pfip. druhy onemocnéni se jednalo?

11)Uziti homeopatik je pro lidsky organismus dle mého nazoru:
A) SetrnéjSi nez uziti klasickych syntetickych léku

B) uplné stejné jako uziti klasickych syntetickych Iéku

C) méné SetrnéjSi nez uziti klasickych syntetickych léku

12)V pfipadé odpovédi A) nebo C) napiste, prosim, proc?

13)Domnivam se, Zze homeopatika jsou v Ceské republice regulovana stejné jako
léCivé pfipravky klasické mediciny:

A) ANO, regulace homeopatik podléha stejnym pravidllim a postupum (stejnému
registraCnimu Fizeni)

B) NE, homeopatika jsou regulovana podle jinych pravidel a postupu

C) NE, homeopatika nejsou v Ceské republice nijak regulovana

14)Jsem:
A) Muz
B) Zena

15)Patfim do vékové kategorie:
A) Do 18 let
B) 19-35 let
C) 36-65 let
D) 65 let a vice

16)Mé nejvyssi dosazené vzdélani:
A) Zakladni
B) Vyuceni
C) Strfedoskolské
D) Vysokoskolské



