Uvadeni novych objevu
do zivota



Nova technologie =

pravni uprava rizena strachem?

m  Strach o individualni bezpecnost

e Je technologie bezpecna ?

mm Strach o verejnou bezpecnost

e Bude zenuzita?
e Ziskaji ostatni narody/teroristé/zaporaci
prevahu?

o Strach o spolecensky rad

e Zméni to spoleCnost?




Priklad regulace:
Parni technologie jako nova technologie

5

g mm Strach o individualni bezpecnost

 Pfedpokladana fyzickd zranéni

Strach o verejnou bezpecnost

e Predpokladali valky a resili: "uhli a ocel"
e Nepredpokladali zménu klimatu

e Strach o spolecensky rad

e Zameéreni na prava zameéstnanc(
e Nepredvidal problémy v silnicni dopravée




Regulujeme predmet Regulujeme proces

e Zameérujeme se na e Zameéruje se na to, jak
predmet(y) zosobnujici clovék technologii pouziva a
technologii jak s ni komunikuje.

e \/yrobek/nastroj/pristroj/lék e Pokyny, osvédcené postupy



Nova technologie ve zdravotni péci

— LécCivy pripravek?
e 378/2008 Sb. o Iécivech

e Narizeni EU €. 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich Iécivych
pripravkd

Zdravotnicky prostredek?

e 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich

— Lécebni metoda?

e 373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluzbach




Kam byste zaradili napriklad?

cZ

Pfistup pro lékafe

Yoy - oy -
’.0 narodni centrum tkani a bunék

PRO PACIENTY PRO ODBORNIKY PRIBEHY O NAS MEDIA KONTAKTY PUPECNIKOVA KREV

ZAREGISTRUJTE SE K ODBERU

Zamrazeni pupecnikové krve v Narodnim
Centru Tkani a Bunék

Pupecénikova krev

G Vak s pupetnikovou krvi v kovove ochranné kazeté je ve specialnim pfistroji
pomoci par tekutého dusiku postupné zamrazen na teplotu -180°C, proces
ﬂ zamrazeni je fizen potitatem. Vak s krvi i s ochrannou kovovou kazetou je
poté pfemist&n do skladovacich kontejnerd s tekutym dusikem o teploté
-196°C.

---------- Co je pupecnikova krev
---------- Odbér pupetnikove krve

""""" Zpracovani pupecnikové krve )
Soucasné s vakem je zamrazeno i nékolik vzorkd pupecnikové krve oddélené v hadiéce

pfipojené k vaku s pupeénikovou krvi (tzv. segmenty), kieré slouZi k potfebnym vy3etfenim
pupetnikové krve po rozmrazeni, napfiklad k ovéfeni Zivotaschopnosti a schopnosti déleni

.......... Jakeé burky jsou v pupecnikove krvi ’/ bunék po rozmrazeni, HLA typizaci a daldim testim, jejichZ potfeba vyvstane pfed pouZitim

---------- Skladovani pupetnikove krve

o . upeénikové krve k IEEDE.
""""" Transplantace pupecnikove krve / oup

F4
- ’ o ‘ n << Zpét
---------- Pupeénikova krev a regenerativni



am byste zaradili napriklad

GENEXONE  pienosrics

w®
15 ™
¥ o
o

uvod  onas sluiby  objednavka vysetieni  formulafe a info ke staieni  informace, Casté dotazy  odborné aktivity  odkazy  kontakty

© HUMANNIGENOM

© testovani otcovstvi

© geneticky test sportovnich
dispozic

dna diagnostika mutacia
palymorfismu

© testovani genstického
plvodu

© downlv syndrom

dalsi vysetieni - prehlad

© cenik - lidsky genom -
platnostod 1.1. 2015

@ euro cenik - lidsky genom -
platny od 1.1.2015

@ mozZnosti zaplaceni analyz a
wydej wysledkl

© EXTRAHUMANNI GENOM
@ urtovani pohlavi ptakd -
letcl a béZcd
@ urteni ptaéiho genstického
profilu analyzou dna
@ diagnostika virovych infekei
ntakil

GENETICKY TEST SPORTOVNICH DISPOZIC

Genetika Vam prozradi, jakému sportu se mate vénovat.
Poznejte schopnosti a moznosti sveho téla a vyuzijte testu DNA uréeného pro sportovce.
Podstatou testovani je posouzeni rychlostnich a vytrvalostnich schopnosti

Pohyb a sportovni aktivity jsou nedilnou soucasti moderniho Zivotniho stylu a proto je pfi volbé typu telesné aktivity
velmi uZiteéné poodhalit své viahy.

“as sportovni rozvoj a fyzické moZnosti jsou do znaéné miry podiizeny Vasi geneticke vibave.

Pfi vybéru, kterému druhu sportovnich aktivit se budete Wy nebo Vase dité vénovat by Vam mélo napomoci genetické
vySetfeni genu ACTN3, na zakladé klerého budete védét, zdali jsou vase svaly spiSe urtené pro vytrvalostni sporty

wysledek vySetfeni Vam také miZe napomoci pfi vib&ru a nastaveni tréninkovych refima.
Co tvoii gen ACTN3?
Gen je zodpovédny za tvorbu svalové bilkoviny zvané alfa-actinin-3.

Tato bilkovina se podili na svalové schopnosti wyivaret silné a opakované svalové kontrakce.



First human head transplant could happen in two years

y 25 February 2015 by Helen Thomson
y Magazine issue 3010. Subscribe and save
y For similar stories, visit the The Human Brain Topic Guide

y Read full article Continue reading page | 1] 2 Ed To se mi libi “ (1,506 | §+1 | 645
Tl ax © B H

A radical plan for transplanting a head onto someone else’s body is set to be
announced. But is such ethically sensitive surgery even feasible?

IT'S heady stuff. The world's first attempt to transplant a human head will be
launched this year at a surgical conference in the US. The move is a call to
arms to get interested parties together to work towards the surgery.

The idea was first proposed in 2013 by Sergio Canavero of the Turin Advanced
Meuromodulation Group in [taly. He wants to use the surgery to extend the
lrves of people whose muscles and nerves have degenerated or whose organs
are riddled with cancer. Now he claims the major hurdles, such as fusing the

spinal cord and preventing the body's immune system from rejecting the head, ) |

are surmountable, and the surgery could be ready as early as 2017.

Canavero plans to announce the project at the annual conference of the Which one is you, though? (Image: Dimitn
American Academy of Neurological and Orthopaedic Surgeons (AANOS) in -.‘J:.S:’-S;::,-;Z T

Annapolis, Maryland, in June. |s society ready for such momentous surgery?
And does the science even stand up? ADVERTISEMENT




World's first human head
transplant successfully
performed on a corpse, scientists
say

A full head swap between brain dead organ donors is the next
stage.... We stand on the brink of a revolution, not only in
medicine but in human life’

Sharon Kirkey
Nov 17,2017 « November 17,2017 + 4 minute read « [ ) Join the conversation




Head Transplant Backs Out After

Finding Love and Becoming a Dad

Despite criticism from the medical community, Dr. Sergio Canavero was going to attempt
to fuse 33-year-old Valery Spiridonov's head onto the spinal cord of another body

By Jason Dugine Hahn  April 10, 2019 04:21 PM

A 33-year-old man suffering from a debilitating disease who volunteered to

have his head transplanted onto another person’s body has pulled out of the
experimental operation.

Valery Spiridonov has the muscle-wasting condition Werdnig-Hoffmann
disease, which destroys muscles and nerves in the brain and spinal cord,
according to the National Organization for Rare Disorders. Feeling he had




*3 Scientists Make Progress in

Growing Organs From Stem
Cells

Liver buds and brain organoids are among this

year's life-saving advances in growing spare human G’ll E
. ¢ Celegraph

By Kat McGowan | Tuesday, January 07, 2014

Home Video News wgrld Sport Finance Comment Culture Travel Life Women F

RELATED TAGS: 5TEM CELL RESEARCH, ORGAN TRANSPLANTS, BIOTECHNOLOGY
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n D E E 510 HOME » NEWS » HEALTH » HEALTHNEWS

Scientists create human kidneys from stem cells

British scientists have created human kidneys from stem cells in a
breakthrough which could result in transplant patients growing their own
organs.
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The Big Idea: Organ Regeneration Published: March 2011

Miracle Grow

In the future people who need a body part may get their own

back—regrown in the lab from their own cells.

By Josie Glausiusz
Photograph by Rebecca Hale, NGM Staff

Above: The synthetic scaffold of an ear sits bathed in cartilage-producing cells, part

of an effort to grow new ears for wounded soldiers.

http://ngm.nationalgeographic.com/2011/03/big-idea/organ-
regeneration-text



Némecek chce diabetiky léCit nepovolenymi
kmenovymi bunkami

7. listopadu 2014 0:10
Ministerstvo zdravotnictvi chce prosadit, aby se nepovolena [ééba kmenovymi burikami platila z

vefejného zdravotniho pojisténi. Séf resortu Svatopluk Némeéek kvdli tomu hodla vydat
vyhlasku, ktera timto zplisobem umozni Ié¢it diabetiky s ischemickou chorobou nohy.

Feklama

Prakt
inkontir
pomt

BabisS: Podam trestni
ozhameni na Némeckovu
nemocnici

AKTUALIZOVAND 10.listopadu2014 | Jan Kalal

m o |9F Tweet|" 2 g4 2 E-mail |~ 0




A Blind Woman Has Regained Sight Following a
Controversial Stem Cell Treatment Patients Lose Sight After Stem Cells Are Injected Into Their Eyes

This is incredible.

BECCREW 29 FEB 2016 e A o T 0000

Yanna Belton from Baltimore has been blind for more than five years, but after
undergoing surgery where stem cells extracted from her bone marrow were
injected into her right eye's retina and left eye’s optic nerve, she has regained

Get 50% off for one year on a digital subscription.




Software jako zdravotnicky prostredek?

Al FOR HOSPITAL RISK PREDICTION
Location: Seattle, Washington

How it's using Al in healthcare: KenSci combines big data and artificial intelligence to
predict clinical, financial and operational risk by taking data from existing sources to
foretell everything from who might get sick to what's driving up a hospital’s healthcare
COStS.

KenSci has partnered with some of the biggest names in tech and data science,

including GE, KPMG, Allseripts and Microsoft.




GOOGLE DEEPMIND HEALTH
ALERTING DOCTORS WHEN PATIENT'S ARE IN TROUBLE

Location: London, England

How it's using Al in healthcare: Google’s DeepMind Health Al software is being used by
hospitals all over the world to help move patients from testing to treatment more

efficiently.

The DeepMind Health program notifies doctors when a patient’s health deteriorates and
can even help in the diagnosis of ailments by combing its massive dataset for comparable

symptoms. By collecting symptoms of a patient and inputting them into the DeepMind

platform, doctors can diagnose quickly and more effectively.




Healthcare Overview  Products and Platform  Health on Apple Watch  Health Records.

|dent|fy early warning
signs.

Apple Watch has powerful apps that make it the ultimate device
for a healthy life. Now with new notifications and the ECG app, it
can provide you and your patients with important information
concerning their heart health.
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Otazky které bude resit investor

> Obchodni
Bezpecnost
model




Otazky ktere resi stat

Jak potencovat
noveé technologie?

Etické otazky

Bezpecnost

Kdo ma nést
naklady na
poskytovani zatim
,heuznanych Z5“?

Ochrana Dopady na verejné
spotrebitele zdravotni pojisteni




Otazky kterée resi poskytovatel
zdravotnich sluzeb

Zdravotni
benefit pro
pacienta

Ekonomicka
vyhodnost

Omezeni
odpovednosti




Vysledek regulace

Cost, $ millions
1,500

M Preclinical

M Clinical
1,200

900

600

300
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1970s 1980s 1990- 2000-

2000 2010
BIG PHARMA

The cost of developing a new drug has skyrocketed since
the 1970s. Source: Tufts Center for the Study of Drug
Development.



AlFP.cz (Udaje neovereny z jinych zdroju)

* Z 10 000 nove objevenych sloucenin se do predklinicke faze zkouseni
dostane priblizné 250 z nich.

* Do klinickeho zkouseni pak postoupi jen nepatrny pocetajen1z5
zkousenych 1€kl ziska registraci a je uveden na trh.

* Vysoka mira neuspechu, rozsahlost klinickych studii, rostouci technicka
narocnost produktu a zvysujici se pozadavky na bezpecnost a ucinnost
nového léku jsou také hlavni pricinou rustu nakladu na vyzkum a vyvoj. Od
roku 1960 vzrostl pocet let potrebnych k ovéreni nového léku z 6 na 12.

* Vyvoj 1 noveho léku dnes stoji obvykle 1 miliardu dolaru, coZ odpovida
zhruba % roc€nich vydajl na leky v Ceské republice.

* Problematicka je i navratnost takto vynalozenych investic. Podari se zajistit
pouze u 1z 5 nové uvedenych lékda.



Casova osa

e Objev (zakladni vyzkum)

e Patentovani

e Prfevod patentu na investora

e Hledani trhu/ vyuziti objevu

e Klinické zkouseni

e Uvedeni na trh

e Zarazeni pod verejné zdravotni pojisténi

e Ochrana pred padélateli/konkurenci

€E€ECECECECECKL



Praktické problémy



Kdy je objev ucinén?

Baze zakladniho vyzkumu Baze klinického vyzkumu
* Objev nové molekuly, e Jiz existujici 1ék/prostfedek se da
principu apod. pouzit na néco jiného
* Problém statnich dotaci a * Problémem je, 7e patent uz
narokU na podil verejnosti nekdo vlastni
* Problém s vyzkumnymi
partnery

* Problém s publikacemi



527/1990 Sb. o Vynalezech

e § 3 Patenty se udéluji na vynalezy, které jsou nové, jsou vysledkem
vynalezecké Cinnosti a jsou primyslové vyuzZitelné.

° §5
* (1) Vynalez je novy, neni-li soucasti stavu techniky.
e (2) Stavem techniky je vsSe, k cemu byl prede dnem, od néhoz prislusi

prihlasovateli pravo prednosti (§ 27), umoznén pristup verejnosti pisemne,
ustné, vyuzivanim nebo jinym zptsobem.



Faze 2 — Patentovani
Faze 3 — Prevod na investora



Rozhodovani puvodce

Na kterych trzich patentovat?

7 7
.
7 7
.

Jaka bude poptavka?

Prevést i pravo k vynalezu nebo az hotovy patent?

mmy Jak si neznicit ,novost“?

sy NDA — Non disclosure agreement




AGA Medical Corportation v Occlutech (UK)

Limited EWHC 2506

* A key issue on which the judge had to decide was whether the patent was
invalid for anticipation, based on disclosure of the invention by one of its
inventors, Dr Kurt Amplatz, during clinical trials.

 Dr Amplatz had provided the patented device to medical personnel at the
Bratislava Children's University Hospital in September 1995, without any
express obligations of confidence; the personnel were not asked to sign
any form of confidentiality or non-disclosure undertaking.

* Therefore, the Patents Court had to decide whether the disclosure to the

Slovak doctors placed them under an obligation of confidence in equity.

* http://www.taylorwessing.com/synapse/protection_confidentiality clinic
altrials.html



Patentovatelnost

Patent latkovy

e Patentuje se ,molekula®

e Chemicky vzorec v kombinaci s definici nemoci kterou
|&Ci

Patent postupovy/ patent zplsobovy

e Patentuje se postup, jak ucinnou latku vyrobit



Faze 4 - Hledani trhu/
vyuziti objevu



Prakticke problemy

Neznate investora Ci zakaznika Nevite co vas objev vlastné déla
* \/lyuzivate zprostredkovatele * \/lyuzivate specializovanych
agentur

* Smlouva o obstarani obchodni
prilezitosti/obchodni zastoupeni

* Velky vyznam ,, NDA"



Priklad agentury - European
infrastructure for Translational medicine

About EATRIS

Translational medicine is the transformation of laboratory research

: Matchmaking
outcomes into new ways to diagnose and treat patients to improve the Translational :
health of millions of people worldwide. It takes promising biomedical Assessment Bervail Elscesd Mowecoe,
patient groups, high-end
innovations 'from bench to bedside' and bridges clinical needs from Rguiew if proje;t fits facilities and experts identified
bedside to bench. with EATRIS mission from EATRIS database.

EATRIS provides a new development pathway, open to researchers
and companies in need of support for advancing biomedical
innovations. EATRIS comprises over 70 leading academic institutions
across Europe, each renowned for its individual and high-end research

facilities.
Initiation Exploration
This infrastructure provides the following advantages: Definition of steps, Assembly of project team
milestones and budgets, with Institutions you selected,
» Single point of access to the right expertise and facilities contractual agreements. project plan created.

» Expedites the development process

» Access to large and diverse clinical patient cohorts




Faze 5 - Klinicke
zkouseni/vyzkum na Cloveku



Obecnd uprava - Umluva o lidskych
pravech a biomedicine

Obecné pravidlo

e V&decky vyzkum v oblasti biologie a mediciny bude provadén svobodné pfi respektovani ustanoveni této Umluvy a v souladu s
dalSimi pravnimi predpisy, které slouzi ochrané lidské bytosti.

Védecky vyzkum na Clovéku Ize provadét pouze tehdy, pokud jsou splnény vSechny nasledujici podminky:

¢ i) k vyzkumu na ¢lovéku neexistuje Zadna alternativa srovnatelného ucinku;

e i) rizika vyzkumu, kterym by mohla byt vystavena doty¢nd osoba, nejsou neimérné vysokda vzhledem k moznému prospéchu z
vyzkumu;

e iii) vyzkumny projekt byl schvalen pfisluSnym organem po nezavislém posouzeni jeho védeckého pfinosu véetné zhodnoceni
vyznamu cile vyzkumu a multidisciplinarniho posouzeni jeho etické prijatelnosti;

e iv) osoby zapojené do vyzkumu byly informovany o svych pravech a zarukach, které zakon stanovi na jejich ochranu;

e v) nezbytny souhlas podle ¢lanku 5 byl dan vyslovné, konkrétné a je zdokumentovan. Takovy souhlas lze kdykoliv svobodné
odvolat.

Ochrana osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu



Eticky rozmer

Helsinska deklarace

e Rizika, zatéze a prospeéch

e Ohrozené skupiny a jednotlivci

e VVédecké pozadavky a protokol o vyzkumu

e Etické komise ve vyzkumu

e Ochrana soukromi a zachovani mlcenlivosti

e Informovany souhlas

Pouziti placeba

e Opatreni prijimana po ukonceni testovani

e Zaregistrovani vyzkumu a publikovani a Sifeni vysledkd
e Neovérené zakroky v klinické praxi



Leciva

ZOL- §25 - Lécivy pripravek nesmi byt uveden na trh v Ceské republice,
pokud mu nebyla udélena registrace SUKL

K zadosti se prikladaji vysledky:

e 1. farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické),
e 2. predklinickych zkousSek toxikologické a farmakologické, (zvirata)
e 3. klinickych hodnoceni,

e Bezpeénost, Uginnost, Multicentricka studie

e Postmarketingové monitorovani



Co potravinovy doplnek?

Finclub > Fin Mega7 60 kapsli
4+ FINCLUB Fin Mega7 60 kapsli

Kiod wyrobku: zH194
Dodani: zitra u vas

PORADIT SE S LEKAREM

7

Cena: 1 240 K& Koupit |
Cerifikit
kvality

g0

Popis

s ’
Doplnék stravy Fin Megaf cbsahuje za studena lisovany olej rakytniku fesetlakového. TZV- Zd ra VOt n I tv rze n I

Rakytnikovy olej je zdrojem esencialnich mastnych kyselin (omega-3, 6, 7, 9), vitamin( i
minerall. Ma prospé&any vliv na stav pokoZky, pefuje o imunitu a pfirozenou obranyschopnost,
podporuje éinnost kardiovaskulamiho systému, je uZiteény pro udrZeni energie, pro boj s tnavou,
pfispiva k normalnimu traveni. Ve Finsku byl rakytnik vyhlasen rostlinou roku 2005.



Zdravotnicke prostredky

(1) Zdravotnickym prostredkem se rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, programové

vybaveni .., material nebo jiny predmét, urcené vyrobcem pro pouziti u clovéka za
ucelem

e 3) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni onemocnéni,

* b) stanoveni diagndzy, monitorovani, lécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,

e c) vySetrovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

e d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho

povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem; jejich
funkce vSsak muze byt takovymi ucinky podporena.




Formy hodnoceni

,Posouzeni shody“ s pravnimi predpisy

e Zdravotnické prostredky

Klinicka zkouska

e Na zakladé povoleni SUKL
e Obdobna jako u léCiv

Hodnoceni funkéni zpusobilosti,

e Podle § 24 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

e Hodnoceni funkéni zpUsobilosti diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, ktery neni
opatren oznacenim CE nebo ktery je v ramci hodnoceni funkéni zpUsobilosti pouZzit k jinému
neZz pUvodnimu uréenému ucelu,



Nova |éCebni metoda (ZSZS)

Ovéerovani nezavedené metody |ze provadéet pouze za predpokladu, ze

* a) pacient, na némZ ma byt nezavedend metoda ovérovana, udélil na zakladé
informace podle § 34 odst. 1 pisemny souhlas s ovérovanim nezavedené metody,

* b) Ize ocekavat, Ze nezavedena metoda prinese priznivé vysledky ve prospéch
pacienta, na némz ma byt ovérovdna, a lze dlivodné predpokladat, Ze se po UspéSném
ovéreni stane novym zpusobem prevence, diagnostiky nebo Iéceni,

e c) ovéreni nezavedené metody nelze dosahnout se srovnatelnou ucinnosti jinym
zpUsobem a

e d) nehrozi opodstatnéné nebezpedi, Ze nasledkem ovérovani nezavedené metody
dojde k dlouhodobému nebo vaznému poskozeni zdravi pacienta, na némz ma byt
nezavedena metoda ovérovana.



Nova |éCebni metoda (ZSZS)

Oveérovani nezavedené metody muze provadét poskytovatel, kterému
ministerstvo udélilo povoleni k ovérovani nezavedené metodly.

Ministerstvo na zakladée zaverecné zpravy o vysledku nezavedeneé
metody:

® a) uzna jako standardni metodu, pokud na zakladé posouzeni podle odstavce 1 ucini

zaver, ze byly splnény podminky pro jeji zavedeni do klinické praxe a nova standardni
metoda prispéje ke zlepSeni zdravotniho stavu pacientl, nebo

* b) neuzna jako standardni metodu, pokud na zakladé posouzeni nezavedené metody
ucini zaver, ze nebyly splnény podminky pro jeji zavedeni do klinické praxe.



Faze 6 — Uvedeni na trh
Faze 7 — Zarazeni do zdravot.
pojisteni



Zakon o verejnem zdravotnim pojisteni

Pojistéenec ma pravo:

e d) na poskytnuti hrazenych sluzeb v rozsahu a za podminek
stanovenych timto zakonem, pricemz poskytovatel nesmi za tyto
hrazené sluzby prijmout od pojisténce zadnou uhradu,

* e) na lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni [ékarskeé ucely bez primé
uhrady, jde-li o |éCivé pripravky a potraviny pro zvlastni |ékarské ucely
hrazené ze zdravotniho pojisténi a predepsané v souladu s timto
zakonem; to plati i v pripadech, kdy poskytovatel lekarenské péce
nema se zdravotni pojistovnou pojisténce dosud uzavienou smlouvu,



§ 13 VZP Hrazené sluzby

(1) Ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni sluzby

poskytnuté pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho
zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni, pokud

* 3) odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz ma byt jejich
poskytnutim dosazeno, a jsou pro pojisténce primerené bezpecné,

e b) jsou v souladu se souc¢asnymi dostupnymi poznatky lékarské védy,
e c) existuji dukazy o jejich ucinnosti vzhledem k ucelu jejich poskytovani.




Hrazenymi sluzbami jsou v rozsahu a za
podminek stanovenych timto zakonem

. ? zdravotni péce preventivni, dispenzarni, diagnosticka, IéCebna, lékarenska,
klinickofarmaceuticka, |écebné rehabilitacni, lazenska IéCebné rehabilitacni, posudkova,
oSetfovatelska, paliativni a zdravotni péce o darce krve, tkani a bunék nebo organu
souvisejici s jejich odbérem, a to ve vsech formach jejiho poskytovani podle zakona o
zdravotnich sluzbach,

* b) poskytovani léCivych pripravkd, potravin pro zvlastni |ékafské ucely, zdravotnickych
prostreaku a stomatologickych vyrobku,

* d) odbér krve a odbér tkani, bunék a organu urenych k transplantaci a nezbytné
nakladani s nimi (uchovavani, skladovani, zpracovani a vysetreni),

* j) zdravotni pécCe souvisejici s tehotenstvim a porodem ditéte, jehoz matka pozadala o
ujcai'enlvs_ve osoby v souvislosti s porodem; tuto péci hradi zdravotni pojistovna, kterou na
zakladé identifikacnich udaju pojisténce o Uhradu pozada prislusny poskytovatel.



Stanoveni uhrad IéCivych pripravku

» Stanovuje SUKL
* Pro konkrétni indikace

e Stanovi kolik se maximalné
doplati z VZ




Uvod / Spravni fizeni

TAMIFLU 75 MG

POR CPS DUR 10X73MG

Zakladni ReEEWLIES M Revizni zpravy Referenéni skupina  Vydana rozhodnuti

Maximalni cena 362,37 KE
vyrobce/Cena plivodce ?

Pravni zaklad maximalni Maximalni cena vyrobce byla stanovena dle zakona.

ceny vyrobce/ceny plvodce
?

INFORMACE O ZAKLADNI UHRADE ”

Jadrova ahrada ze 288,34 KE
zdravotniho pojistdalkladni hodnota Ghrady, kterd slousi pro vypoéet finalni vyte dhrady ze zdravotniho paojisténi pii vydeji léku v 1karni
Maximalni ahrada ze 428,44 KE

zdravotniho pojisténi ?

Pravni zaklad uhrady ze Uhrada byla stanovena dle zikona.
zdravotniho pojisténi ?

Indikacni omezeni uhrady ? Lédive latky oseltamivir a zanamivir jsou indikovany v 18Ebeé influenzy Aa B u
pacientd, ktefi z divodd kentraindikace nebyli ofkovani proti influenze nebo
tam, kde oékovani selhale, u ndsledujicich skupin pacient: 1. déti starsi 1 L 4 Y+l | A : H H H
roku {oseltamivir) nebo 5 let (zanamivir) s cystickou fibrézou, 2. déti s Je Iega I ni pOUZItI Ieku mimo Ind I kaC| ?
onkologickym cnemocnénim na imunosupresivni 1&Eb&, 3. dospéli se zavaZnym
chronickym plicnim & kardidInim cnemocnénim na trvalé medikaci, 4. pacienti
se zavaznym imunodeficitem, kde je po otkovani nepravdépodobnost
protildtkove odpovédi, Z vefejného zdravotniho pojisténi je pro jednu
terapeutickou kiru hrazeno jedno baleni uréené k pétidenni |8Eb&, Zanamivir a
oseltamivir u vyde uvedenych skupin predepisuje odetfujic [€kaf pouze v dobé
chiipkove epidemie vyhlasené krajskou hygienickou stanici.

Specializace predepisujiciho -
lekare ?

Vykazovaci limit ? -



Neregistrovany leCivy pripravek Ize
pouzit

neni distribuovan nebo neni v ob&hu v CR 1é¢ivy pFipravek odpovidajiciho
slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,

jde o lécivy pripravek, ktery je

e 1.jiz registrovany v jiném staté, nebo

e 2. pfipravkem pro moderni terapie, jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé dané Iékové
formy v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych |é¢ivych pripravkld vydanym
SUKL,

takovy zpusob je dostatecné oduvodnén védeckymi poznatky a nejde o |éCivy

pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus.




Faze 8



Patenty

e Maximalné 20 let Objev (zakladni vyzkum)

Patentovani

* Do té doby se musi vratit
investice do predchozich 8 fazi

Prevod patentu na investora

e Kdy patentovat?

Hledani trhu/ vyuZiti objevu

* Nucené licence
Klinické zkouseni

e Cenova diskriminace
jednotlivych trht (?)

e Uvedenina trh

e Zarazeni pod verejné zdravotni pojisténi

N\

e Ochrana pred padélateli/konkurenci




Dalsi pohled na financovani
experimentalni a inovativni
lecby



Dva pohledy

Dle toho, co vime o IéCivu Ci |écbé

e Nezavedena/Experimentalni
* |novativni

sy Zdroje financovani

e Pacient:
e Zkusit ,, posledni moznost”, nezndmou alternativu ke znamé |écbé
e Mit nadstandardni [écbu
e Mimo pacienta:
e \Verejny zajem
e Komeréni zajem
e Solidarita




Zdroje financovani

Stupen znalosti

,Zkusim

" " Nadstandard
vsechno

Verejné
zdravotni
pojisténi

Komercni
vyzkum,

Verejny

ok (Verejna
vyzkum, sbirka)

Dukaz ucinnosti

Nakladova efektivita



Predpisy

° CR ¢ EU
* Obcansky zakonik * Narizeni Evropského parlamentu

Zakon o zdravotnich sluzbach a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16.
dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich IéCivych
pripravku

Zakon o lécivech

Zakon o zdravotnickych
prostredcich

Zakon o podpore vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci



1. Pacient hradi nezavedenou
lecbu




Eticky pohled platby pacienta

Otazka autonomie vule pacienta vs. Pacient je zranitelnou osobou

Platba za neoverenou lécbu je neeticka vs. Bohaty pacient zaplati experiment a
bude z néj profitovat i chudy pacient

Otazka jak v tomto pripadé provadét naboru pacientu eticky

Platba a randomizovana studie — pacient mulze platit tézké penize a dostat
placebo




Vychozi predpoklady pro uhradu
pacientem

Platba ze strany pacienta v mnoha pfipadech neeticka

ale protipravni?

©373/2011 Sb. — O platbach ¢i thradach milci

¢ 536/2014 (EU) - Subjekty hodnoceni nesmi byt vystaveny nepatricnému vlivu, a to ani finan¢ni povahy, s cilem dosahnout jejich ucasti na
klinickém hodnoceni. Nezletilym a nezplsobilym pfimy zakaz pobidek ¢i finanénich pobidek

e Umluva o lidskych pravech a biomediciné — financovani vyslovné nefesi

Explicitné neresi otazky financovani

Zadavatelem klinického hodnoceni |é¢iv mlzZe byt i fyzicka osoba. MiZe byt nemocny sam sobé zadavatelem?

e, Cl. 13 Charty Umélecka tvorba a védecké badani jsou svobodné*.
e M{iZe pacient badat sdm na sobé?



Pravni rad nereguluje pacienta ale
poskytovatele

Omezena autonomie vule pacienta

¢ Platnost informovaného souhlasu (?)

Limity pécCe na nalezité odborné urovni

e Nalezitou odbornou urovni se rozumi poskytovani zdravotnich sluzeb podle
pravidel védy a uzndvanych medicinskych postupu, pri respektovani individuality
pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti.

Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach; Zakon o |éCivech

e \/yzaduje souhlas etické komise



Pacient plati zavedenou

lecbu



Platba inovativni (nehrazené |lecby)
pacientem

Lécba neni hrazena pro nizkou nakladovou efektivitu

Lécba neni hrazena pro konkrétniho pacienta

e | pacient, ktery si , kupuje” registrované lécivo je Casto pacientem zranitelnym

e §11 odst. 1. — Pacient ma narok .... na poskytnuti hrazenych sluzeb v rozsahu a
za podminek stanovenych timto zakonem, pricemz poskytovatel nesmi za tyto
hrazené sluzby prijmout od pojisténce zadnou uhradu,



Platba prostrednictvim nadaci a
sbirek




,obcanska solidarita”

o Ulel vefejnéprospéiny
e Ucel podpory okruhu osob (i jednotlivé)
e VVztahuje se §11 odst. 1 na nadacni dary

Verejna sbirka

e Zakon €. 17/2001 Sb., o verejnych sbirkach a zméné nékterych zdkon(, ve
znéni pozdéjsich predpisu

e Musi organizovat pravnicka osoba

VvV /



Hrazeni lécby z ,,grantovych”

zdroju



Limity grantovych zdroju

Navzdory financovani, verejny zajem neprevazuje zajem jednotlivce

130/2002 Sb. zdkon o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci

e Uelovou podporu lze poskytnout na grantovy projekt, programovy projekt, specificky
vysokoskolsky vyzkum, projekt velké vyzkumné infrastruktury.

e Podpora vychazi z Narodni politiky vyzkumu, vyvoje a inovaci
e Podpora muze byt poskytnuta pouze na zpUsobilé naklady.

Podpora musi byt slucitelna s narizenim komise 651/2014 Sb.

e Podpora vyzkumu — Cl. 25-30 nafizeni



Financovani ze soukromych
(komercnich) zdroju

* Verejnopravni dohled Grantovy
* Registrace studii vyzkum
* Etické komise
* Tlak na zverejiiovani vysledku

* Aspekt kfizeni financovani Komeréni
* Sverejnou podporou na vyzkum vyzkum
* Sverejnym zdravotnim pojisténim

Verejné

pojisteni




130/2002 Sb. o podpore vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci

a) je-li prijemcem vyzkumnad organizace nebo provozovatel vyzkumné infrastruktury a ma-li vyluéna
prava k vysledku plné financovanému z verejnych prostredkd, je vyuziti vysledkll mozné zejména
vyukou, verejnym Sirenim vysledkl vyzkumu na nevyluéném a nediskriminacnim zakladé nebo
transferem znalosti,

b) je-li pfijemcem ucelové podpory projektu podnik spolu s vyzkumnou organizaci nebo
provozovatelem vyzkumné infrastruktury, pak

2. jakakoliv prava k vysledkim projektu, jakoz i souvisejici pfistupova prava, nalezi
vsem spolupracujicim subjektim v mire odpovidajici rozsahu jejich ucasti na reseni projektu,
nebo

3. vyzkumna organizace nebo provozovatel vyzkumné infrastruktury obdrzi od

spolupracujiciho podniku nahradu odpovidajici trznim cenam za prava k vysledkiim projektu,



Hrazeni

inovativni/experimentalni |éCby
ze zdroju zdravotniho pojisténi




§13 odst. 1 zakona 48/2017

Ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni sluzby

poskytnuté pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho
zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni, pokud

* 3) odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz ma byt jejich
poskytnutim dosazeno, a jsou pro pojisténce primerené bezpecné,

e b) jsou v souladu se souc¢asnymi dostupnymi poznatky lékarské védy,
e ¢) existuji dukazy o jejich ucinnosti vzhledem k ucelu jejich poskytovani.



§ 16 — | nezavedena lecba

(1) Prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech
zdravotni sluzby jinak zdravotni pojiStovnou nehrazené, je-li poskytnuti
takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce.

(2) S vyjimkou pripadu, kdy hrozi nebezpedi z prodleni, je poskytnuti
zdravotnich sluzeb podle predchoziho odstavce vazano na predchozi
souhlas revizniho |ékare.



Vysoce inovativni IéCivé pripravky

e U |éCiva je znama ucinnost
* Neni znama nakladova efektivita
* Docasna uhrada na obdobi cca 2-3 roky



Dekuji za pozornost



