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PfinaSime Vam letni vydani naSich pravidelnych pravnich aktualit z oblasti
Life Sciences.

Zatimco jsou vSichni na dovolené, my jsme pro Vas pfipravili letni vydani horkych novinek ze svéta Pharmaceuticals
& Life Sciences. At uz lezite na plazi, nebo jste na cesté na letni festival, mate idealni pfilezitost prolétnout nase

Prvnim prazdninovym dnem navic odstartovalo ¢eské predsednictvi v Radé EU, které se v ramci svych priorit
nevyhne ani odvétvi zdravotni péce. Evropska komise pfipravuje revizi unijni Iékové legislativy, rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi pfispélo k rozkliCovani nedavno aktualizované problematiky cen a uhrad léCivych
pFipravkd a novinky neminuly ani legislativu tykajici se zdravotnickych prostfedkd. A kdo doc¢te az do konce, dozvi
se o pfipravovanych zménach Pharma's Blockchain Trials.
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Piedsednictvi CR v Radé EU — Priority v oblasti
zdravotnictvi

Ceska republika se ujala svého historicky druhého predsednictvi, které potrva od 1. &ervence 2022 do 31. prosince
2022. Program priorit je do zna¢né miry ovlivnén vale¢nym konfliktem na Ukrajing, z toho divodu se primarné
soustfeduje na strategickou odolnost evropské ekonomiky, zvladnuti uprchlické krize, energetickou bezpe&nost,
posileni evropskych obrannych kapacit a povaleénou obnovu Ukrajiny. Svij prostor ale dostaly i priority v oblasti
zdravotnictvi mezi které pati:

*  Onkologie
*  Dostupnost 1éEby vzacnych onemocnéni
+  Ockovani

* Posileni globalni role EU v oblasti zdravi

Co tedy Ize od téchto priorit o&ekavat? Ceska republika v tomto ohledu planuje predlozit navrhy natizeni
k evropskému prostoru pro zdravotni data (EHDS), provést revize smérnice o krvi a smérnice o tkanich a burikach'
a navrh nafizeni k poplatkim Evropské agentury pro léCivé pfipravky (EMA). K prostudovani také doporucujeme
zpravu o pokroku, ktera by méla byt pfedloZzena na prosincovém zasedani Rady pro zaméstnanost, socialni politiku,
zdravi a ochranu spotfebitele (EPSCO).

ry v

Lécivé pripravky
1. Pripravovana revize evropské Iékové legislativy

VSe nasvédCuje tomu, Ze zasadni novelizace pravidel na urovni EU pro fungovani evropského Iékového trhu se
nevyhnutelné blizi. Revizi se vénovala Cervnova konference ,Farmaceuticka strategie pro Evropu®, kterou
organizoval Senat Parlamentu CR ve spolupraci s Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu. Novelizace by
se méla dotknout pfedevsim smérnice 83/2001 o Iékovém kodexu a nafizeni 726/2004, které stanovi postupy pro
registraci a dozor nad lé€ivymi pfipravky. Kromé& mnozstvi novych pravidel, které mifi na zajisténi kvality, u¢innosti
a bezpecnosti 1ékl, si odborna verejnost od revize slibuje taktéz zasadni dlraz na vyzkum a inovativnost
farmaceutického systému jako prostfedku pro jeho lep$i konkurenceschopnost a odolnost vici krizim. V neposledni
fadé si evropsti zakonodarci kladou za cil zajistit rychlejSi a snadnéjsi pfistup k (nejen) inovativnim Iékim. Ty se
dlouhodobé predevsim k pacientiim z ekonomicky slabSich zemi dostavaji az dlouho poté, co dojde k jejich prvni
registraci v nékterém z ¢lenskych statl. Na skuteény obsah série téchto novel si nicméné budeme muset pockat.
Evropska komise ji planuje pfedlozit ke konci tohoto roku.

2. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ujasnilo vyklad novely zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi?
v oblasti cen a uhrad lééivych ptipravku

Novela zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktera nabyla ucinnosti v lednu 2022, pfinesla mnoho otazek
predevsim v oblasti tzv. tfeti cesty pro vysoce inovativni I€Civé pfipravky a léky pro vzacna onemocnéni (tzv. orphan
drugs), predev§im pak z pohledu dostupnosti téchto léCivych pfipravkd. V tomto ohledu vrhlo rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi ve véci lé¢ivého pfipravku KYPROLIS?® vice svétla na definici indikace a celkové vedeni
fizeni cestou dle § 39da zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Z tohoto rozhodnuti vyplyva, Ze v pfipadé, ze ma
léCivy pripravek, ktery je designovan jako orphan drug, vice indikaci (jak je tomu v pfipadé lécivého pfipravku
KYPROLIS), neni to pfekazkou pro jeho hrazeni z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Ustanoveni § 39d

' Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem pro darovani,
odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék.
2 Zakon €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon.
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zakona o verejném zdravotnim pojisténi, dle néhoz je mozné stanovit uhradu vysoce inovativnimu léCivému
pfipravku, totiz neobsahuje tutéz podminku jako ustanoveni § 39da, tedy Zze Zadost nesmi byt podana pro stejnou
indikaci. Podle § 39d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ize vysoce inovativnimu IéCivém pFipravku pfiznat
i Uhradu pro pouziti v urcitém terapeutickému rezimu, pokud byl na zakladé dostupnych udaju dostate¢né priikazné
oddvodnén jeho pfinos pro I1é¢bu vysoce zavazného onemocnéni.

3. Evropska komise zahdjila vySetfovani mozného protisoutézniho znevazovani konkurenéniho produktu
ve farmaceutickém sektoru

Evropskéa komise zahdjila vySetfovani jednani spoleCnosti Vifor Pharma, jehoz cilem mélo byt omezeni
hospodarské soutéze prostfednictvim nezakonného znevazovani produktu Monofer, ktery vyrabi pfimy (fakticky
jediny) konkurent spoleCnosti Vifor Pharma na evropském trhu s intravendzni léEbou Zelezem, spole€nost
Pharmacosmos. Vifor Pharma méla podle vieho po dobu nékolika let Sifit zavadgjici informace o bezpelnosti
Monoferu, a to s cilem zvyhodnit svUj vlastni velmi Uspé&sny produkt Ferinject.

Tiskova zprava Evropské komise je k dispozici zde.

Poskytovani zdravotnich sluzeb

4. Ustavni soud zamitl ,,stiznost na v§echno*

Navrh skupiny 48 senatorl na zruSeni vybranych ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (zejména
z oblasti stanovovani Ghrad) a zakona o zdravotnich sluzbach (a nékterych vyhlasek) byl Ustavnim soudem
zamitnut.# Stiznost byla koncipovana tak $iroce, Ze mifila na zménu de facto celého systému financovani zdravotni
péce (ktery v jeho souCasné podobé oznacovala za zcela Spatné nastaveny, neeticky a netransparentni)
a vyslouzila si pracovni oznageni ,stiznost na véechno*. Pfestoze Ustavni soud pfipustil, Ze nékteré mechanismy
mohou byt Spatné nastavené, a nevyloucil dokonce jejich budouci ustavni pfezkum, jasné se vymezil ve smyslu
jeho role, kterou nema byt tvorba zdravotnické politiky statu.

5. Novela vyhlasky o zplGsobu ocenovani nakladii na zdravotni sluzby

Ve Sbirce zakonu byla publikovana nova vyhlaska o zpUsobu ocenovani nakladd na zdravotni sluzby pro ucely
prerozdélovani pojistného z vefejného zdravotniho pojisténi®. Cilem vyhlasky je pfedevsim aktualizace zavedeného
systému ocefovani jednotlivych zdravotnich sluzeb pro zdravotni pojistovny, které tyto (hrazené) naklady
zdravotnich sluzeb nasledné proplaceji z vefejného zdravotniho pojisténi. Vyhlaska napfiklad rozliSuje naklady na
zdravotni sluzby podle toho, zda byly vykazané poskytovateli ambulantni péce, akutni lGzkové péce, dlouhodobé
lGzkové péce Ci zdravotni sluzby vykazané poskytovateli zdravotnické zachranné sluzby. Své Ucinnosti tato
vyhlaska nabyla ke dni 30. dubna 2022.

Zdravotnické prostredky

6. Vyhlaska k provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostiedcich tykajicich se
elektronickych poukazt

Ministerstvo zdravotnictvi vyhladkou v podrobnostech upravuje postup a podminky pro komunikaci pfedepisujicich
a vydejcu se systémem eRecept, zejména:

» formu identifikatoru elektronického poukazu;

4 Nalez Ustavniho soudu PI. US 49/18 k dispozici zde.
5 Vyhlaska &. 98/2022 Sb., o zpusobu ocefiovani nakladu na zdravotni sluzby pro Ucely prerozdélovani pojistného vefejného zdravotniho
pojisténi.
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* zpusob zasilani pozadavku na vytvoreni, zménu a zruseni elektronického poukazu predepisujicimi;

* rozsah udaju potfebnych pro vytvoreni, zménu a zruseni elektronického poukazu a jeho nalezitosti; a

e zpusob, kterym jsou Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv sdélovany identifikacni Udaje osoby opravnéné
predepisovat nebo vydavat prostfedek.

Ministerstvo dale stru¢né uvadi, Ze vyhlaska byla pfipravena za ucelem provedeni novych zmochovacich
ustanoveni obsazenych v zakoné& o zdravotnickych prostfedcich tykajicich se fungovani dobrovolné elektronické
preskripce poukazl na zdravotnické prostredky.

Teaser

7. Blockchain a farma jiz neni pouze ozvéna budoucnosti aneb Platforma PharmalLedger

Pharmaledger je ambiciézni blockchain projekt podporovany EU a Iniciativou pro inovativni medicinu (IMI) a ve
spolupraci s farmaceutickymi spole¢nosti a blockchain vyvojafi, ktery si v prvni fazi klade za cil vyfesit nékolik
aktualnich problému ve farmaceutickém pramyslu, mimo jiné napfiklad moznost implementace elektronickych
pribalovych letaka.

Na to, jak ma cely projekt fungovat, co pfesné znamena spojeni blockchainu a farmaceutického pramyslu, ale i jaké
upravy v soucasné legislativé budou k fungovani celého projektu potfeba, se podivame pristé v samostatném
pFispévku.
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O DENTONS

Dentons je nejvétsi pravni firma svéta, ktera prostrednictvim 20 000 Spickovych odbornikt véetné 12 000 pravniku
pusobicich ve vice nez 200 lokalitach ve vice nez 80 zemich reaguje na vyzvy a prilezitosti globalné propojeného
svéta. Polycentricky pfistup, orientace na hodnoty a smysluplné cile, aktivni uplatiiovani principu diverzity a inkluze
a Siroce ocenované projekty zkvalitnéni klientskych sluzeb nam umoznuji ménit status quo v oboru s cilem
prosazovat zajmy klientd.

dentons.com

© 2022 Dentons. Dentons je globalni advokatni kancelar poskytujici sluzby klientdm po celém svété prostfednictvim svych ¢lenskych a pfidruzenych kancelafi. Tato
publikace nepredstavuje pravni ani jiné poradenstvi a na jejim zakladé by nemély byt ¢inény ani neginény zadné kroky. Viz www.dentons.com pro dalSi informace.
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