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Vzacha onemochéni a hlavni udalosti ve
zdravotnictvi

Duben 2021

VazZeni ¢tenafi,

v dubnovych CAVO novinach se doctete o dal$im vyvoji okolo novely zdkona o vefejném zdravotni
pojisténi. Novela prosla druhym ¢tenim a v poloviné kvétna ji bude projednavat garancni vybor - Vybor
pro zdravotnictvi PSP CR. V&iime, Ze se vie stihne odsouhlasit do konce tohoto volebniho obdobi, aby
pacienti se vzacnym onemocnénim mohli profitovat ze systémového pfistupu ke schvalovani uhrad
orphan.

V uplynulych tydnech citime Glevu diky Ustupu pandemie covid-19 v Ceské republice. Pokracuje také
ockovani, systém registraci se postupné otevird i pro dalsi vékové skupiny. Podafilo se ndm prosadit
zarazeni pecujicich do prioritnich skupin.

Sledujeme také aktualni déni na drovni unijni legislativy, kde se oblasti vzacnych onemocnéni rovnéz
dostava pozornosti, coZ je nepochybné dobra zprava.

Pfejeme vam zajimavé Cteni

Srdecné zdravi

Anna Arellanesova, predsedkyné CAVO
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Vzacna onemochéni

Pozménovaci navrhy by nemély ohrozit novelu zdkona
~— -
o vefejném zdravotnim pojisténi. Sporna je mj. definice ¢ 9 ‘ e Q

pacientské organizace d} h = r’ »
Na nutnosti dokoncit legislativni proces u novely zdkona ﬂ

o verejném zdravotnim pojisténi se shoduji poslanci naph’é § ‘. § m
politickym spektrem. Problémem by podle ziejmé nemély

byt ani podané pozméfiovaci navrhy. Plyne to z vyjadieni w < '-
politikd, ktefi se U&astnili Kulatého stolu Zdravotnického =~ c ‘ “ o,

deniku. Jednim ze spornych navrhd, které byly k novele
pfipojeny je upfesnéné definice pacientské organizace.

CELY CLANEK

Rodinni pftislusnici pecujici o chronicky nemocné nedosta-
nou vakcinu proti covid-19 pfednostné

Zatimco chronicti nemocni pacienti maji pfednostni narok na
ockovani proti covid-19, rodinni ptislusnici, ktefi o né pecuji na
vakcinu musi pockat. Podle ministra zdravotnictvi Petra
Arenbergera je skupina pecujicich osob tak rliznorod3d, Ze by
bylo obtizné ji jasné vymezit. Pfedpoklada, Ze k vakcina se tito
lidé dostanou s uvolnénim registraci pro vSsechny vékové sku-
piny, coz by mohlo byt v ¢ervnu.

CELY CLANEK

Proc stat zapomnél na pecujici osoby?

Pfedsedkyné Ceské asociace vzacnych onemocnéni
Anna Arellanesova na strankdch Mladé fronty DNES
popsala, proc¢ je chybou, Ze osoby pecujici o chro-
nicky nemocné rodinné pfislusniky nemaji narok na
vakcinu proti covidu-19. Ve svém ¢lanku upozoriuje
na situaci, kdy pecovatel — napfiklad rodic¢ imobilniho
ditéte - skonci kvili nakaze v nemocnici. Kdo se pak

postara o osobu, kterd je na jeho pomoc odkdzana?

CELY CLANEK



https://www.zdravotnickydenik.cz/2021/04/novela-zakona-48-ma-podporu-napric-stranami-zmenit-by-to-snad-nemely-ani-pozmenovaci-navrhy/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2021/04/novela-zakona-48-ma-podporu-napric-stranami-zmenit-by-to-snad-nemely-ani-pozmenovaci-navrhy/
https://www.idnes.cz/zpravy/domaci/registrace-ockovani-rizikovy-pacienti-kod-ambulantni-specialiste.A210322_114442_domaci_chtl
https://www.idnes.cz/zpravy/domaci/registrace-ockovani-rizikovy-pacienti-kod-ambulantni-specialiste.A210322_114442_domaci_chtl
https://www.zdravotnickydenik.cz/2021/03/uspech-ceske-vedy-a-mediciny-narodni-ustav-dusevniho-zdravi-je-jiz-tretim-spolupracujicim-centrem-who-v-zemi/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2021/03/uspech-ceske-vedy-a-mediciny-narodni-ustav-dusevniho-zdravi-je-jiz-tretim-spolupracujicim-centrem-who-v-zemi/
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Genova terapie predstavuje nadéji pro lécbu dosud nevy-
lécitelnych nemoci

Takzvand genova terapie v soucasné dobé pomaha hlavné
lidem s onkologickym onemocnénim. Védci ale jeji icinnost
testuji i na dalsi diagndzy, jako je napfiklad Huntingtonova
choroba, spinalni svalova atrofie i roztrousena skleréza. Na
vyzkum moznosti jejiho dalSiho vyuZiti se soustredi i vé-
decké tymy v Cesku.

CELY CLANEK

Vzacna onemocnénim by mohla byt tématem ceského pred-
sednictvi Radé EU

Vzdcna onemocnéni by mohla byt jednim z témat, kterému se
bude vénovat ceské predsednictvi Radé EU. V debaté Zdravot-
nického deniku to zminil Milan Macek, vedouci Narodniho ko-
ordinacniho centra pro vzacna onemocnéni pfi FN Motol. Aktu-
alizaci strategie EU pro vzacna onemocnéni se chce zabyvat
Francie. Cedi by tak mohli tuto agendu prevzit

a dokoncit.
CELY CLANEK
V CR Zije aZ pal milionu lidi s vzacnou nemoci, fekla
e —— Anna Arellanesova v CRo
Anna Arellanesova ve vysilani Ceského rozhlasu Radio-
zurnal hovotila o situaci pacientl se vzacnymi onemoc-
£= nénimi a jejich rodin. Tématem rozhovoru byla také jeji

osobni zkuSenost s vychovou ditéte s cystickou fibro-
zou.

CELY CLANEK



https://archiv.ihned.cz/c1-66917470-revolucni-lecba-ktera-zachranuje-drive-nezachranitelne
https://archiv.ihned.cz/c1-66917470-revolucni-lecba-ktera-zachranuje-drive-nezachranitelne
https://www.zdravotnickydenik.cz/2021/04/za-15-mesicu-se-cesi-ocitnou-v-cele-zemi-eu-resort-zdravotnictvi-planuje-minimalisticky-pristup/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2021/04/za-15-mesicu-se-cesi-ocitnou-v-cele-zemi-eu-resort-zdravotnictvi-planuje-minimalisticky-pristup/
https://radiozurnal.rozhlas.cz/vzacna-onemocneni-ma-az-500-tisic-cechu-nam-se-vyplatilo-dceri-o-fibroze-nelhat-8466081
https://radiozurnal.rozhlas.cz/vzacna-onemocneni-ma-az-500-tisic-cechu-nam-se-vyplatilo-dceri-o-fibroze-nelhat-8466081
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Zdravotnictvi

S novym ministrem zdravotnictvi pfiSly personalni
zmény

S nastupem nového ministra zdravotnictvi Petra
Arenbergera doslo také k vyméné naméstkud. Odesli oba
tzv. politi¢ti naméstci byvalého ministra Jana Blaného
Vladimir Cerny a Pavla Seilerova. Nahradi je primaf in-
terni kliniky vinohradské nemocnice Martin Havrda a fe-
ditel brnénské nemocnice u svaté Anny Vlastimil Vajdak.

CELY CLANEK

Lékaf¥i varuji pfed dopady vypadku ne-covidové péce

Obezita a fyzicka neaktivita v dobé pandemie, stejné jako za-
nedbavani prevence ¢i omezeni mozZnosti véasné lé¢by mo-
hou mit podle Iékaf( zavazné dusledky, a to zejména u chro-
nicky nemocnych pacient(l. Naptiklad podle prizkumu agen-
tury Ipsos zhruba tietina Cech( v dobé pandemie pfibrala, a
to v primeéru o Sest kilograma. Lidé se také ¢asto bdli jit do
nemocnice nebo k Iékafi.

CELY CLANEK

Vyvoj epidemie se zlepsuje, zacalo pozvolné uvolfiovani

Siteni covidu-19 v priib&hu dubna vyrazné zpomalilo a postupné
se zacCala uvolfovat také kapacita nemocnic. Ministr zdravotnic-
tvi Petr Arenberger predstavil novy systém fizeni epidemickych
opatreni, ktery nahrazuje systém PES. Jednotliva opatfeni jsou
nové rozfazeno do ,,Balickll pro navrat do normalniho Zivota”.

CELY CLANEK



https://www.ceskenoviny.cz/zpravy/novym-namestkem-na-ministerstvu-zdravotnictvi-bude-internista-havrda/2019460
https://www.ceskenoviny.cz/zpravy/novym-namestkem-na-ministerstvu-zdravotnictvi-bude-internista-havrda/2019460
https://www.mednews.cz/lekari-se-obavaji-dopadu-epidemie-na-zdravotni-stav-chronicky-nemocnych/
https://www.mednews.cz/lekari-se-obavaji-dopadu-epidemie-na-zdravotni-stav-chronicky-nemocnych/
https://www.novinky.cz/koronavirus/clanek/rozvolnovani-v-cesku-pes-je-mrtvy-at-ziji-balicky-aneb-kdy-se-vratime-do-normalu-40358001
https://www.novinky.cz/koronavirus/clanek/rozvolnovani-v-cesku-pes-je-mrtvy-at-ziji-balicky-aneb-kdy-se-vratime-do-normalu-40358001
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V Praze vznikne nové onkologické centrum

Vznik Narodniho onkologického institutu v Praze je soucdsti N&-
rodniho planu obnovy, v némzZ se na prevenci onkologickych
onemocnéni pocitd s celkovou c¢astkou 7,5 miliardy korun.
Stavba nového centra, které by mélo doplfovat jiz fungujici Ma-
saryklv onkologicky Ustav v Brné a spolupracovat s nim, by méla
stat okolo sedmi miliard korun.

CELY CLANEK

Nékteré pacientské organizace kritizuji navrhovanou defi-
nici pacientskych organizaci

Nékteré pacientské organizace se ohradily proti tomu, aby
jedinou pravni formou pro organizaci formalné zastupuijici
urcitou skupinu pacientl byl zapsany spolek. Navrhuje to je-
den z pozménovacich navrhd k novele zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi. Tato zména nijak neohroZuje dosa-
vadni fungovani pacientskych organizaci, ani jejich financo-
vani. Pravni forma zapsaného spolku je vyZadovana v legis-
lativné zakotvenych rozhodovacich procesech.

CELY CLANEK



https://archiv.ihned.cz/c1-66921630-onkologicky-institut-nas-posune-dopredu
https://archiv.ihned.cz/c1-66921630-onkologicky-institut-nas-posune-dopredu
https://www.zdravotnickydenik.cz/blog/spolek-je-jedina-pravni-forma-ktera-pacientske-organizace-ochrani-pred-zneuzitim/
https://www.zdravotnickydenik.cz/blog/spolek-je-jedina-pravni-forma-ktera-pacientske-organizace-ochrani-pred-zneuzitim/
https://www.tribune.cz/clanek/46399
https://www.tribune.cz/clanek/46399
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Ze svéta

Evropska komise pfipravuje nafizeni revidujici stavajici regu-
laci lécivych pfipravk

Evropskd komise pfipravuje revizi regulaci v oblasti 1éCivych
pripravku, aby v budoucna predesla problémim s dostupnosti
|éciv. Aktivita Komise je navazana na probihajici aktualizaci |é-
kové strategie EU. Na konci dubna skoncila prvni faze, v niz byly
podavany pripominky. Po jejich zpracovani Komise vyhlasi ve-
fejnou konzultaci. Do téchto procesu, které jsou soucasti
tvorby legislativy na EU, se mohou zapojovat pacientské orga-
nizace i dalsi stakeholdefi.

CELY CLANEK

W K *

EURORDIS

RARE DISEASES EUROPE

EURORDIS vyzyva k zajisténi vakcin pro pacienty se vzacnymi
chorobami i osoby, které o né pecuji

Organizace EURORDIS se pfipojila k deklaraci Svétové zdravot-
nické organizace a vyzvala k zajisténi dostupnosti vakcin proti
covidu-19 pro vsechny ohroZzené skupiny. EURORDIS mezi
zvlasté ohrozené zahrnuje jak pacienty se vzacnymi chorobami,
tak osoby které o né pecuiji.

CELY CLANEK



https://www.eurordis.org/news/revision-eu-pharmaceutical-framework-ensure-equitable-access-rare-disease-therapies
https://www.eurordis.org/news/revision-eu-pharmaceutical-framework-ensure-equitable-access-rare-disease-therapies
https://www.eurordis.org/content/eurordis-rare-diseases-europe-calls-more-equitable-access-covid-19-vaccines-vulnerable-populations-europe-and-worldwide
https://www.eurordis.org/content/eurordis-rare-diseases-europe-calls-more-equitable-access-covid-19-vaccines-vulnerable-populations-europe-and-worldwide
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Celé &lanky

Pa Novela zakona 48 ma podporu napfi¢ stranami, zménit by to snad ne-
mely ani pozmeénovaci navrhy

Je tomu presné tyden, co byla v druhém ¢teni projednana novela zdkona 48/1997 o verejném zdra-
votnim pojisténi, ktera se zaméFuje (mimo jiné) na usnadnéni vstupu novych lékd do uhrad. Uprava,
ktera je ve zdravotnictvi stéZejni zménou, byla uz po prvnim ¢teni dikladné projednana snémovnim
zdravotnickym vyborem, ktery se ji jesté bude jednou vénovat jako garancni. Jak pfitom prozradil
véerejsSi Kulaty stal Zdravotnického deniku pravé na téma Zména zdkona o vefejném zdravotnim po-
jisténi a dostupnost inovativnich 1é¢iv, nema v tuto chvili nikdo ve snémovné ¢i sendtu s novelou za-
sadni problém a vsichni Gc¢astnici kulatého stolu ji podporuji. Otazkou v tuto chvili z(stavaji pozmério-
vaci ndvrhy, ani zde to ale zatim nevypada, Ze by se mél néktery z nich stat zdsadni prekazkou schva-
leni celé novely.

,V soucasnosti se pacienti dostavaji k inovativnim léklim proti vzacnym onemocnénim obtizné — legis-
lativa, kterd se v soucasné dobé vyuZiva, je zastarala. JestliZe je inovativni Iék schvdleny Evropskou
|ékovou agenturou, je velmi obtizné dostat ho do Uhrady. Postupujeme proto podle jiz hodné disku-
tovaného paragrafu 16, ktery je v souc¢asnosti velmi pretizen, coz by nemélo byt — mél by se pouzivat
jen pro vyjimecné pripady. Rozhodovani podle paragrafu 16 je opozdéné, musi se Zadat opakované a
neni tu dostupnost pro vsechny pacienty. Novela by oproti tomu méla k inovativnim Iéklm pristupo-
vat systémové,” uvadi Anna Arellanesova, predsedkyné Ceské asociace pro vzacna onemocnéni, ktera
sdruZuje 42 pacientskych organizaci. Podle Arellanesové je schvaleni novely zasadni, protoZe se dnes

néktefi pacienti se vzacnymi chorobami l1ékl nedockaji, ackoliv jsou k dispozici.

Predsedkyné snémovniho vyboru pro zdravotnictvi profesorka Véra Adamkova (ANO) ovsem podtr-
hava, Ze vzacna onemocnéni jsou jen jednim dilem novely. Ta totiZ zjednodusuje zpUsob, jak dostat
nové léky k pacientlim obecné. Zaroven by ovsem méla dbat na to, aby do systému vstupovaly jen
|éky skutecné efektivni a takové, které maji pozitivni dopad na Zivot pacientll. Sama profesorka
Adamkova kazdopadné Upravu podporuje. ,,Pevné doufdm, Ze bude pfijata,” podtrhava predsedkyné
snémovniho zdravotnického vyboru.

Podobné to vnimaji i dalsi icastnici kulatého stolu, tedy mistopfedseda snémovniho zdravotnického
vyboru Jifi Béhounek (CSSD) &i €len vyboru profesor Vlastimil Valek (TOP 09), ale také predseda se-
natniho vyboru pro zdravotnictvi Roman Kraus. ,,Na strané senatu rozhodné neni snaha néco zdsadné
ménit nebo vracet zpatky do snémovny,“ konstatuje Kraus.

Vedle toho méa novela podporu i predsedy vyboru Ceské Iékai'ské spole¢nosti JEP profesora Stépana
Svaciny ¢i vykonného reditele Asociace inovativniho farmaceutického prlimyslu Jakuba Dvoracka.

Od vzniku novely mame ctvrtého ministra

Na druhou stranu je pravda, Ze ve snémovné uz byla k novele podana cela fada pozménovacich na-
vrhi. ,Zakon vznikal vice nez dva roky, navic uz mame ¢tvrtého ministra zdravotnictvi a z lidi, ktefi
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zakon pripravovali, nezlstal s vyjimkou ndméstka Radka Policara asi nikdo. Je tedy tézké debatovat s
autory zakona o tom, jak byly nékteré véci zamysleny. Z toho prameni i nékteré pozménovaci na-
vrhy,” konstatuje Vlastimil Valek, ktery je pfesvédcen o tom, Ze zdkon projde.

Podle néj Ize pozménovaci ndvrhy rozdélit do nékolika skupin. Jednou jsou pozménovaky technického
typu, které upresriuji nékteré drobnosti v paragrafech. Déle jde o legislativni navrhy zajistujici lepsi
provazanost s dalSimi zakony, pficemz oba tyto typy ziejmé nebudou mit problém se schvalovanim.
Mimo né jsou tu pozménovaci navrhy s podporou koalice i opozice, které pravdépodobné podle
Valka ziskaji vétsinu nejen ve snémovné, ale i v senatu. Ctvrtou skupinu predklada néktery z klub(
nebo jednotlivy poslanec, a o téch bude diskuze jak na garancnim vyboru, tak na plénu pfi tfetim
Cteni.

,0sobné pozménovaci navrhy nepovazuji za néco, co by zasadnim zplsobem zhorsilo situaci, naopak

v oes

talni vliv na legislativni proces. Véfim, Ze vile ve vSech klubech snémovny bude, aby se to pfijalo.

v

Bylo by skoda, aby dva a pul roku prace ministerstva pfislo vnivec,” fika k tomu Jifi BEhounek.

Kazdopadné ale poslanci i senatofi pocitaji s tim, Ze néktera témata jesté podrobné prodiskutuji. De-
batu Ize ocekavat napfiklad k metodice, kterd ma presné popsat postup hodnoceni a schvalovani lékl
na vzacna onemocnéni, nebo k definici toho, jaké pacientské organizace se budou moci procesi
ucastnit.

Tématlm se budeme podrobnéji vénovat v nadchazejicich vydanich zD.

Podékovani za generalni partnerstvi kulatého stolu patii spole¢nosti Vertex, hlavni partnerstvi spolec-
nosti Gilead a partnerstvi AIFP.

Zdroj: zdravotnickydenik.cz
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Pecujici o chronicky nemocné maiji zatim s ockovanim smdalu

Chronicky nemocni ob¢ané se mohou registrovat k o¢kovani od konce brezna. Rodinni pfislusnici,
ktefi o né pecuji, na pfednostni ockovani zatim ¢ekaji marné. A to i presto, Ze jsou na jejich pomoc
chronicky nemocni ¢asto bezezbytku odkazani.

Podle ministra zdravotnictvi Petra Arenbergera (za ANO) se s ockovanim pecujicich osob zatim nepo-
¢ita, byt aplné zpocatku byli v prioritni skupiné spoleéné s chronicky nemocnymi. Podle odhadu Paci-
entské rady pfi ministerstvu zdravotnictvi je v opomenuté skupiné pecujicich tficet tisic lidi.

,My jsme to probirali opakované a narazili jsme na problém, jak dobte definovat skupinu téch, ktefi
osetruji. VétSinou se jedna o néjaké rodinné prostredi, kde je jeden rizikovy pacient, o kterého se ne-
stara jenom jedna konkrétni osoba. Nebyli jsme schopni urcit mnoZstvi takovych lidi a definovat, kdo
na to ma narok,” odpovédél Arenberger na interpelaci poslankyné Véry Kovarové (STAN), ktera se na
ockovani pecujicich osob ptala.

,,Pokud bychom naockovali tfeba jenom jednu osobu z toho okoli a identifikovali ji jako pecovatele,
tak stejné by to situaci nevyresilo, protoZe by to ten dotycny chytil od dalSich, ktefi by tam byli. A
také bychom nebyli ani schopni sledovat, jestli se tfeba tento institut nezneuzivd,” dodal Arenberger.

Rekl, Ze pecujici osoby musi pockat, aZ do doby, kdy nebudou 74dna omezeni a o¢kovat se budou
moci Uplné vSichni, coZ by mohlo byt ke konci ¢ervna. Nedavno ale uvedl, Ze se pocita s tim, Ze kon-
cem Cervna by se mohli k o¢kovani zacit registrovat osoby od Ctyficeti let vys. Od zittka to budou te-
prve Sedesatnici.

Organizace, které se péci o chronicky nemocné pacienty zabyvaji, ale upozorniuji, Ze neockovat pecu-
jici osoby je velka chyba. Agata Jankovsk3, feditelka Aliance pro individualizovanou podporu, fekla, Ze
napriklad pracovnici socidlnich sluZeb, ktefi délaji tutéz praci, prednostni o¢kovani dostavaji.

,Jiz ponékolikaté vypadli pecujici o chronicky nemocné pacienty z prioritni skupiny. Povazujeme to za
zcela nepfrijatelné. Domdci pecujici zastavaji stejnou praci jako pecujici v zafizenich, maji tedy stejny
narok na prednostni ockovani,” fekla Pravu Jankovska.

Argument, Ze osoby pecujici nejsou rizikova skupina, nem(ze podle ni obstat. ,Velmi podstatna je
také otdzka, co se stane, pokud nékdo z pecujicich onemocni. ,,0dhlédneme-li od faktu, Zze onemoc-
néni mdZe ohroZovat samotné pecujici, byva neresitelnym problémem, kdo pak pecujici o lidi s posti-
Zenim ¢i chronickym onemocnénim zastoupi,” fekla Jankovska.

,OCkovani zneuZivaji papalasi”

,Vymluvy, Ze by snad mohlo ze strany pecujicich dojit ke zneuziti pfednostniho prava k ockovani, jsou
absurdni a smésné, a to nejen v kontextu ,papalasskych’ kauz. Nikdo v této zemi neni tak dikladné
podrobovan zkoumani byrokratického statniho aparatu jako lidé se zdravotnim postizenim a jejich
pecujici,” dodala.
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Podobné mluvi také lékarka Karolina Podolskd, odborna poradkyné spolku Parent Project, ktery sdru-
Zuje rodice pecujici o déti se svalovou dystrofii. Podle ni neni mozné ockovat na jedné strané chro-
nicky nemocné a na druhé strané neockovat osoby, které o né pecuiji.

,Tito rodice jsou ve stresu, co by se stalo, kdyby sami téZzce onemocnéli. Jejich déti jsou ¢asto na pfi-
strojich, nikdo se o né nepostara,” fekla Podolska. ,KdyZ budou mit sami tézky priibéh, neni nic
platné, Ze dité je naockované,” uvedla.

Podle ni by ministerstvo zdravotnictvi mélo urcit aspon jednu pecujici osobu z rodiny, kterd se pred-
nostniho oc¢kovani domUzZe. Bat se zneuzivani je podle ni neopodstatnéné.

,Zneuzivani prednostniho ockovani probiha od zacdtku a védi to vsichni. Mit obavy, Ze by zrovna ro-
diny chronicky nemocnych pacientl zneuzivaly ockovani, je zvracené,” mini Iékarka.

Zdroj: novinky.cz

ProcC stat zapomnél na pecujici osoby?

Kdyz ministr zdravotnictvi Jan Blatny koncem Unora do registracniho systému na ockovani proti co-
vidu ptednostné vpustil ucitele, zatimco pacienti s chronickym onemocnénim z poradi nahle vypadli,
v fadé rodin to vyvolalo Sok.

Pro lidi s chronickym onemocnénim bez ohledu na vék by totiZ ndkaza koronavirem znamenala vaziné
ohroZeni Zivota.

Podle studie Epi-Phare maji lidé s mentdlni retardaci sedmkrat vyssi riziko amrti nez zdravy clovék,
lidé s Downovym syndromem 23krat vyssi a pro diabetiky znamena covid o 75 procent vyssi pravdé-
podobnost smrti.

Ockovani chronikd se koncem brezna po natlaku pacientskych i odbornych skupin podafilo nastarto-
vat. Hned prvni den se do systému zaregistrovalo 23 tisic zajemc.

Stastny konec to ovéem neni. Jednak o¢kovani této skupiny ve vysokém riziku postupuje velmi po-
malu, ale predevsim zcela mimo pozornost ministerstva zUstali pecujici.

Pecujici osoby se v domacim prostfedi dvacet ¢tyfi hodin denné staraji o imobilniho nebo nevyléci-
telné nemocného clena rodiny, ktery sém nem{ze ze zdravotnich divod( podstoupit ockovani. Pred-
stavte si, Ze jste matka ditéte, které neni schopno zadného pohybu. Béhem kazdé noci nékolikrat
vstavate, polohujete, pres den zajistujete veskeré obsluzné cinnosti.

| kdyZ dfive s péci pomahal manzel, v dobé pandemie za vds nikdo nezaskoci. ManZel totiz musi ro-
dinu Zivit, chodi do prace a z obavy pred zavlecenim ndkazy, ktera by pro dité byla smrtelnda, se doma
izoluje. A tak to bézi uz rok.

Zatimco socidlni pracovniky a peCovatele ministerstvo zafadilo do prioritni skupiny pro oc¢kovani, pe-
Cujici osoby stat ignoruje. Pfitom péci poskytuji iplné stejné, tuto ¢innost vykonavaji obvykle fadu
let, bez naroku na mzdu nebo dovolenou.

10
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Ministerstvo pecujici osoby dokonce pfimo odmitlo pfednostné ockovat. Argumentuje tim, Ze neni
prokdazano, Zze by ockovani chranilo pfed pfenosem viru. Pfitom zavéry izraelské studie jiz naznacuiji,
Ze vakcina od spolecnosti Pfizer a BioNTech s vysokou Ucinnosti prenosu viru brani.

Co se stane, pokud pecujici onemocni a skonci v nemocnici s tézkym priibéhem nebo mu jeho zdra-
votni stav neumozni pecovat? Kdo se postard o osobu, ktera je na jeho péci odkazana? Zafunguje v tu
chvili stat? Dle dosavadnich zkuSenosti nikoliv. Ani za normalni situace neni na mnoha mistech do-
stupna osobni asistence pro déti ani moznost pobytovych sluzeb pro osoby s naroénym chovanim ¢i
potiebou nepretrzité péce.

Vznikajici Narodni asociace pacientskych organizaci (NAPO) povaZuje rozhodnuti ministerstva zdra-
votnictvi za nebezpecné, protoZe ohroZuje zivoty zranitelnych osob odkazanych na péci svych ptibuz-
nych. Proto jsme pro ministerstvo ptipravili ndvrh, ktery ma pecujici osoby uprednostnit v zajmu za-
chrany lidskych Zivotd.

Pfestoze pocty nakazenych v Cesku klesaji a zac¢indme slavit, pandemie zatim neskondila. Je tfeba na-
dale dodrzovat opatfeni a mit se na pozoru. Zejména pokud vam drahému clovéku hrozi v pripadé
nakazy témér jista smrt.

Anna Arellanesova, Narodni asociace pacientskych organizaci

Zdroj: MF Dnes
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Revoluéni |éCba, ktera zachranuje drive nezachranitelné

Od narozeni zakladatele genetiky Gregora Mendela pfisti rok v 1été uplyne 200 let. Na jeho objev za-
konl dédicnosti se uz po desetileti snazi navazat Iékafi, ktefi hledaji Iécbu, jiz by mohli pomoci svym
téZce nemocnym pacientdm. Dostali se aZ do faze, kdy umi upravit defektni gen a pomoci lidem, ktefi
pred sebou méli jen par mésicl Zivota a neexistovala Zadna jina alternativni lécba.

Takzvand genova terapie v soucasné dobé pomaha hlavné lidem s onkologickym onemocnénim.
Védci ale jeji ucinnost testuji i na dalsi diagndzy, jako je naptiklad Huntingtonova choroba (vzacné dé-
di¢né neurodegenerativni onemocnéni mozku - pozn. red.) ¢i roztrousena skleréza.

Zpatky do Zivota

Jako prvni ve stfedni Evropé podali pacientovi bunécnou genovou terapii Iékafi ve Fakultni nemocnici
Brno. K tomuto vyznamnému okamziku doslo v prosinci roku 2019. Lékafi touto terapii zachranili pa-
cienta s rakovinou hrudnich miznich uzlin, kterému zbyvalo jen par mésicu Zivota. Vanoce tak tenkrat
osmactyficetilety muz mohl uz stravit doma.

Gregor Johann Mendel, slezsky prfirodovédec némeckého plivodu, zakladatel genetiky a objevitel za-
kladnich zakon( dédic¢nosti.

V letech 1856—1863 se vénoval kfizeni hrachu a sledovani potomstva, které z tohoto kfizeni vzeslo
Na zakladé svych pokusl formuloval tfi pravidla, dnes zndma jako Mendelovy zakony dédi¢nosti.

Pacient nejdfive podstoupil odbér lymfocytl. Nasledovalo vysetreni, kdy Iékafi posuzovali celkovy
zdravotni stav a museli vyloucit infekce. Poté odebrali bilé krvinky a odeslali je do vyrobniho zavodu
firmy Kite Gilead v USA. "Tam do nich byla vloZena specialni geneticka informace, diky niz se naucily
cilené rozpozndvat a nicit uréené nadorové bunky. Vysledny IéCivy pFipravek moderni terapie
Yescarta byl po prevozu zpét do nemocnice uloZen ve zmrazené podobé ve velkokapacitnich kontej-
nerech s tekutym dusikem," popisuje proces Jifi Mayer, prednosta Interni hematologické a onkolo-
gické kliniky. Po Setrné pfipravné chemoterapii pak mohli Iékafi pacientovi podat upravené buriky.

Genova terapie zatim slouzi predevsim pacientlim s rakovinou miznich uzlin a krve. Podle Mayera ma
ale tato revolu¢ni metoda velky potencidl "porazit" i dalsi typy nemoci. "Je uréena pro pacienty, ktefi
by pravdépodobné v dohledné dobé zemreli a nemame Zadnou jinou alternativu, jak jim pomoci,"
zdUrazriuje Mayer

Zdejsi l1ékafi uz genovou terapii podali zhruba dvéma desitkdm pacientu. Jedna se vsak o velmi na-
kladnou lécbu, ktera vychazi na nékolik milion( korun na jednoho nemocného. Podle Mayera je ale
efektivni. Dafi se tak pomoci aZz poloviné pacientd.

U zminovaného pacienta nepomohla cytostaticka |écba ani chemoterapie. Nador se dokonce zvétsil a
tlacil na dalsi organy. Muz se zadychaval, i kdyz byl v klidu. Par dni po zahajeni 1é¢by se mu ulevilo a
ustoupily i horecky. Mohl se dokonce vratit do prace. Celkové se dnes pacientovi dafi velmi dobfre.

| pro malé pacienty
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Loni v Fijnu pak |ékafi z brnénské fakultni nemocnice diky genové terapii pomohli i dvouletému
chlapci, u néhoz diagnostikovali spinalni svalovou atrofii. Jde o vrozené onemocnéni, pfi kterém po-
stupné ubyva svalstvo a tim se zhorSuje schopnost pohybu. Postizeny byvaji hlavné nohy, nemocni
také hire polykaji a pozdéji se jim i Spatné dycha. Pacienti se vétSinou nedoZivaji vysokého véku.

"Pfichod genové terapie na pole lIéCby spindlni svalové atrofie je historickym milnikem nejen pro ne-
mocné déti, ale i pro celou medicinu. JakoZto centrum vysoce specializované péce pro nervosvalové
choroby jsme nesmirné radi, Zze se tento novy typ IéCby dostal do naseho terapeutického portfolia a
muzeme ho nasim détem nabidnout," fika prednostka Kliniky détské neurologie Hana Oslejskova.

Maly pacient dostal Iék Zolgensma, vyvinuty skupinou védcl jako jednorazova a celoZivotni lé¢ba pro
pacienty s diagndzou spindlni svalové atrofie. Tvoti ho dvé zdkladni ¢3sti, a to gen a vektor. Vektor
funguje jako transportni prostfedek a je vytvoren z virové Castice. Je vybaven funkénim genem, tak-
zvanym SMN1, ktery je vnesen do cilovych bunék a nahrazuje tak praci svych nefunkénich protéjska.

Vseobecna zdravotni pojistovna (VZP) pak oznamila, ze tuto nakladnou lé¢ébu bude détem hradit. Do-
hodli se s vyrobcem na vyrazné slevé. "Diky tomu budeme schopni zajistit Ié¢bu vSech détskych paci-
entd s onemocnénim spinalni svalové atrofie indikovanym k 1écbé pripravkem Zolgensma, a to pfi za-
chovani stability systému vSeobecného zdravotniho pojisténi," uvedl naméstek reditele VZP David
Smebhlik.

Vilbec prvni détsky pacient se svalovou atrofii, jemuz Iékafi podali genovou terapii, byl maly Max ve
Fakultni nemocnici v Motole v Praze. Lék, jehoz cena je témér 54 milion( korun, se tam prepravoval v
kontejneru se suchym ledem pfi teploté minus 75 stupnd. Aplikace pak trvala pfiblizné sedmdesat
minut. "Nedoslo k Zddnému neocekavanému pribéhu ani k Zadnym komplikacim," konstatuje Jana
Haberlova, vedouci Iékarka Neuromuskularniho centra Kliniky détské neurologie.

Testovani cili na dalsi choroby

Védci pokracuji v testovani, aby genova terapie mohla pomahat i dalSim pacientim. Napriklad Hun-
tingtonova choroba vstoupila v Cesku do klinickych studii zhruba pred dvanacti lety. Tehdy se ve vy-
zkumném Centru PIGMOD (Pig Models of Diseases) v Ustavu Zivocisné fyziologie a genetiky Akademie
véd v Libéchové narodila prvni transgenni samice miniaturniho prasete, kterou pojmenovali Adéla.
Védci do jeji genetické informace zaclenili mutovany lidsky gen zpUsobujici pravé nevylécitelnou Hun-
tingtonovu chorobu. Otestovali tak novou genovou terapii, ktera postoupila do faze klinické studie

Podle feditele centra Jana Motlika jsou miniprasatka pro vyzkum i genovou terapii vice nez pfihodna.
"V dospélosti jsou totiz co do vahy i velikosti organd velmi podobna lidem. Do mozku transgennich
miniprasat vpravujeme takzvané virové vektory, které dlouhodobé snizuji hladinu mutovaného hun-
tingtinu," vysvétluje Motlik.

Vyzkum jednoznacné prokazal, Ze zvolena metoda IéCby je bezpecna a efektivni. Na findlnich experi-
mentech pracovali také neurochirurgové brnénské Nemocnice u svaté Anny a prazské Nemocnice Na
Homolce. Centrum také dlouhodobé spolupracuje s americkou nadaci CHDI Foundation a na vyvoji
nové metodiky genové terapie Huntingtonovy choroby se podilela i zahranic¢ni firma uniQure.

Genova terapie znamena vpraveni genetické informace do bunék za Gcelem lééebného ucinku.
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Huntingtonovou chorobou, ktera byla poprvé popsana v roce 1872 americkym lékafem Georgem
Huntingtonem, v Cesku trpi asi tisic lidi. Primérné postihuje sedm lidi ze sta tisic a mezi pfiznaky do-
minuje porucha motoriky, zmény osobnosti, demence. Nakonec pfichazi smrt. K nastupu fyzickych
pfiznakl dochazi postupné a mize zacit v jakémkoliv véku, i kdyzZ statisticky je nejbé&znéjsi vyskyt
mezi dvacatym a Ctyficatym rokem Zivota.

Nadéje pro pacienty s roztrousenou sklerézou

Genova terapie ma slibnou budoucnost také v |écbé takzvané amyotrofické lateralni sklerézy (ALS),
tedy degenerativniho onemocnéni nervi a svalll. A to nejen u déti, ale také u dospélych pacient(. S
touto nevylécitelnou chorobou dlouho bojoval napriklad legendarni fyzik Stephen Hawking.

Tymu védcl pod vedenim Martina Marsaly z Kalifornské univerzity v San Diegu se podafilo vyvinout a
testovat novou metodu, ktera by ve spojeni s genovou terapii mohla pomoci pravé takovym pacien-
tdm. "Vyzkum na mysich modelech ukazal, Ze jednorazova injekce genové terapie v Grovni kréni a be-
derni michy u dospélych mysi tésné pred o¢ekavanym vypuknutim onemocnéni ALS zpUsobi dlouho-
dobé oddaleni pfiznakd této nemoci. Takova lécba aplikovana po vypuknuti nemoci zamezuje dal-
Simu zhorsovani choroby," komentuje Marsala nadéjné vysledky.

Tato unikatni metoda spociva v podani genové terapie pfimo pod mékkou plenu centralniho nervo-
vého systému, aniz by doslo k naruSené mozku a michy. Velky podil na téchto vysledcich méli kromé
Marsaly také Stefan Juhas, Jana Juhdsova a Helena Kupcova Skalnikova z Centra PIGMOD, kde odcho-
vali také dva vrhy miniprasat s Usherovym syndromem. | v tomto pfipadé jde o dédi¢né a doposud
nevylécitelné onemocnéni. Projevuje se postizenim zraku a sluchu a postihuje pfiblizné pét az Sest
procent svétové populace.

Nova metoda je zaloZena na kratkém operacnim vykonu. Do sitnice zvifete védci aplikovali vektor,
jenz ma primét svétlocivné bunky oka produkovat chybéjici bilkovinu. Specializovanou operaci sit-
nice, kterd otvira cestu k vypracovani konkrétni metody genové terapie, provedl Miroslav Veith, pri-
mar Oftalmologické kliniky Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady. "Obrovskou vyhodou je skutec-
nost, Ze se operacni postup zasadné nelisi od feseni jinych onemocnéni sitnice a sklivce. Sou¢asnymi
mikrochirurgickymi postupy se tedy jedna o pomérné kratky a bezpecny zakrok. Pokud se prokaze
Uspésnost této Iécby v kombinaci s pouZitou operacni technikou, Ize tento typ operace minimalné po
technické strance provadét na vice pracovistich i v Cesku," pfiblizuje Miroslav Veith metodu, ktera
pfindsi nadéji mnoha téZzce nemocnym.

Clanek byl publikovan ve specidlni pfiloze HN Inovace ve zdravotnictvi

Zdroj: Hospoddrské noviny
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Za 15 mésict se Cesi ocitnou v ¢ele zemi EU. Resort zdravotnictvi planuje
minimalisticky pfistup

V 1été pristiho roku se Cesi na $est mésicll ujmou tzv. predsednictvi v Radé EU, instituce zastupujici v
ramci unijnich organ( hlas ¢lenskych statll. Resort zdravotnictvi zatim k jeho obsahové naplni zaujima
spiSe minimalisticky pfistup. Pocita predevsim s agendou, ktera mu zlstane na stole po francouz-
skych predchldcich. Malo toho vsak rozhodné nebude. Evropska komise se chysta novelizovat né-
které zasadni unijni normy, véetné lékové legislativy.

Jiz za patndact mésicli usedne Ceskd republika do pomysiného kresla predsedy 27 ¢lenskych zemi EU.
Mezi cervencem a prosincem 2022 tak bude stat v ¢ele vSech resortnich ministerskych jednani na
urovni EU a jménem svych kolegl bude vyjedndvat o vzajemnych pozicich a moznych kompromisech
se zastupci Evropské komise a Evropského parlamentu.

Ac se to nezdd, ¢asu mnoho nezbyva. Vlada jiz schvalila rozpocet a obecny rdémec pro obsahové prio-
rity ceského predsednictvi a resorty zacinaji nabirat posily. Informaci o tom, jakou konkrétni agendu
chce CR v EU nastolit a aktivné moderovat, se zatim viak nelze pfili§ dobrat. To plati i pro resort zdra-
votnictvi.,,Panuje obecna shoda, Ze ministerstvo zdravotnictvi by mél rozpracovavat stavajici témata
a zaujmout spiSe minimalisticky pristup,” sdélilo Zdravotnickému deniku tiskové oddéleni tradu.

Jak ministerstvo zddraziuje, CR bude pfedsedat na konci volebniho cyklu Evropského parlamentu a
mandatu Evropské komise. ,, To znamena, Ze legislativni predpisy budou jiZ ve fazi rozpracovanosti, a
to i presto, Ze se vétsina legislativy z divodu pandemie covid-19 zpozdila. Vétsina témat pro ceské
predsednictvi tak bude vyplyvat z legislativnich navrha, které Komise planuje predstavit,” vysvétluje
resort.

Osladi (si) to opét Cesi?

Je to jiz podruhé, co se Cesi ujmou tzv. predsednictvi v Radé EU, instituce zastupujici v rdmci unijnich
organ( hlas clenskych stat(l. Premiéru se sebevédomym heslem , Evropé to osladime” jsme si ode-
hrali v prvni poloviné roku 2009, jen nékolik let po vstupu do EU. V Evropé tehdy doznivala ekono-
micka krize a lidé se obavali nastupu pandemie chfipky HIN1, ktera vSak jesté ani zdaleka nedosdahla
tak globalnich rozméra, jaké zazivame dnes. Nakonec si to osladili predevéim Cesi sami, kdy? v bieznu
padla vlada Mirka Topolanka (ODS) po vysloveni neddvéry parlamentni opozici vedené €SSD v ¢ele s
Jifim Paroubkem.

To mimochodem vedlo k tomu, Ze ministriim zdravotnictvi zemi EU béhem onéch Sesti mésicl po-

stupné predsedali dokonce tti jejich cesti kolegové — Tomas Julinek, Daniela Filipiovd a Dana Juras-
kova. V této souvislosti stoji za zminku, Ze atmosfére predsednictvi v roce 2022 zfejmé pfilis nepro-
spéji podzimni komunalni volby a finisujici prezidentska kampan pfed volbami v lednu 2023.

Ceska vlada jiz oznamila, e pro ni budou klicova témata jako mezinarodni bezpe¢nost, vnitini trh,
udrzitelnost nebo budovani digitalniho trhu. VsSe se nicméné bude odvijet od ekonomické obnovy a
spoluprace po koronavirové krizi. Jednotlivé resorty zatim postupné upresnuji vlastni agendy a prio-
rity. Pfislusny vladni materidl, ktery je pravidelné aktualizovan, viak jen potvrzuje vyjadreni resortu
zdravotnictvi. Pfedstavuje totiz spiSe monitoring legislativnich a nelegislativnich pland Evropské ko-
mise a o¢ekdvanych mezindrodnich udalosti.
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Vzdcna onemocnéni a revize lékové legislativy

Jak dale doddva tiskové oddéleni ministerstva zdravotnictvi, navic teprve v sou¢asné dobé zapocaly
diskuze nad prioritami predchazejiciho francouzského predsednictvi. To se odehraje v prvni poloviné
roku 2022. Vhodnd témata, na néz by Cesi mohli navazat, se tak podle Gfadu maji teprve ukazat.

Jedno se v3ak jiz trochu rysuje. Dosla na néj fe¢ béhem neddvného kulatého stolu Zdravotnického de-
niku na téma vzacnych onemocnéni. Jak tehdy upozornil Milan Macek, pfednosta Ustavu biologie a
|ékarské genetiky 2. LF UK a FN Motol, pfedseda Spolecnosti Iékaiské genetiky a genomiky a vedouci
Narodniho koordinaéniho centra pro vzacna onemocnéni pfi FN Motol, francouzsky ministr zdravot-
nictvi jiz oznamil, Ze by rad zapracoval na aktualizaci existujicich unijnich doporuceni k vzacnym one-
mocnénim. Cesi by tak mohli tuto agendu prevzit. Nutno dodat, Ze pro profesora Macka by to zname-
nalo ndvrat do zndmych vod. Sam se totiz jako expert Ucastnil diskuzi o prvni verzi tohoto doku-
mentu, ktery byl schvalen pravé béhem prémiového ceského predsednictvi.

Nicméné zminény vladni material s planovanou agendou resortu zatim o aktualizaci doporuceni k
vzacnym onemochénim nehovofi. Zato je plny legislativnich i nelegislativnich navrhd, které Evropska
komise planuje predloZit, nebo ji? predloZila, a Cechdim tak skonéi na pfedsednickém jednacim stole.
Tykaji se predevsim dvou vlajkovych lodi souc¢asné eurokomisarky pro zdravi Stelly Kyriakidesové.
Témi jsou Farmaceuticka strategie pro Evropu a celoevropsky plan boje proti rakoviné.

Zejména v pripadé |ékové strategie chysta komisarka v unijni legislativé podstatné zmény. Jiz nyni k
nim bézi rozsahlé konzultace s odbornou i laickou verejnosti, véetné farmaceutického priimyslu. Na
dotaz Zdravotnického deniku k dokumentu pritom ministerstvo uvedlo, Ze se v této souvislosti bude
blize zabyvat az konkrétnimi legislativnimi zménami. ,Vice proto v tuto chvili neni mozné sdélit,”
uvedla v poloviné bfezna dnes jiz byvald tiskova mluvci rezortu Barbora Peterova.

Jak vSak v téze dobé na svém jednani k Farmaceutické strategii upozornil poslanecky vybor pro zdra-
votnictvi, jiZ nyni by se CR méla zabyvat tim, jakym smérem se unijni debata ubira. A snaZit se ovlivnit
to, co se nakonec v legislativnim navrhu objevi. Pfedsednicka zemé navic funguje pfedevsim jako mo-
derator debaty a hleda¢ kompromisnich feSeni. Nema tudiz tolik prostoru pro prosazovani vlastnich
protinavrhl. Vybor proto ve svém usneseni vyzval ministerstvo, aby do konce dubna ,, predloZilo na-
vrh priorit CR z Farmaceutické strategie pro Evropu.”

Bude plno prace

PIno prace vsak ¢ekd na zdravotnicky resort i bez ohledu na vyse uvedené. Evropa se v té dobé bude
jesté zcela jisté potykat s disledky koronavirové krize. Snad jesté do konce tohoto roku Evropska ko-
mise také predloZi ndvrh novelizace legislativy k Iékiim pro vzacna onemocnéni a pro pediatrickou
péci a k pravidliim pro odbér a dalsi nakladani s materidlem lidského plvodu jako jsou tkané, buriky,
krev a krevni plazma. Napjaté je téZ ocekavan ndvrh normy zakladajici spolec¢ny evropsky prostor pro
pohyb zdravotnickych dat. Ten se ma stat jednim z hlavnich nastroj(i digitalizace evropské spoluprace
v oblasti zdravotnictvi.

Za rok také zfejmé bude finiSovat vyjedndvani s europoslanci o predpisech zakladajicich lepsi krizo-
vou pripravenost EU a posilujicich mandat dvou unijnich zdravotnich agentur Evropského stfediska
pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Evropské Iékové agentury (EMA). Navic by se do konce roku
mél objevit jesté dalsi navrh normy ustavujici zcela novou unijni agenturu HERA pro krizovou pfipra-
venost a biomedicinsky vyzkum a rozvoj.
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Nelze také uplné vyloucit, Ze se az do priStiho roku potdahne komplikované vyjedndvani s Evropskym
parlamentem o kompromisnim znéni navrhu na spolec¢né hodnoceni zdravotnickych technologii. To
zacina praveé v téchto tydnech. Jde o dllezity pfedpis, s nimz Evropska komise pocita v fadé svych
pland. Cesi se k nému zatim stavi spi$e rezervované a spole¢na klinicka hodnoceni chté&ji ponechat na
dobrovolné bazi.

1,2 miliardy je podle nékterych malo

Celkovy rozpocet na predsednictvi ve vysi 1,24 miliardy korun vlada odsouhlasila jiz v zavéru roku
2019. Z toho mé jit 580 miliondl na zajisténi zhruba dvou set akci v CR, 86 milionG na komunika¢ni
strategii a zbytek na persondlni naklady.

Ve srovnani s pfedchozim predsednictvim jde o zhruba tretinovou ¢astku. To ¢ast opozice povazuje za
silné podhodnocené. Rozpocty jinych unijnich stat(, s vyjimkou Slovenska v roce 2016 a Malty o rok
pozdéji, byvaji o dost vyssi. Praveé pfilis nizky rozpocet mél byt jednim z dlvodd, proc vioni v [été z
funkce velvyslance CR pfi EU, budouciho hlavniho koordinatora ¢eského predsednictvi, odesel letity
bruselsky urednik Jakub Dirr (v fijnu ho nahradila zkusend diplomatka Edita Hrda). Stat zaroven pla-
nuje najmout kolem 200 novych lidi, z toho 58 bude vyslano do Bruselu. V roce 2009 to pfitom bylo
kolem 350 urednik.

Ministerstvo zdravotnictvi konkrétni rozpocet vyclenény pro resort na dotaz Zdravotnického deniku
neupfesnilo. Nicméné Ufadem vlady bylo Giadu pridéleno celkem pét novych pracovnich mist, z toho
dvé jiz vloni. VyuZit bude moci i podpory stazist(.

»Ministerstvo a Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv budou pofadat celkem patnact akci,” uvedlo dale ve
svém vyjadreni tiskové oddéleni Uradu. ,Bude se jednat zejména o expertni konference a zasedani
pracovnich skupin. Ministerstvo také planuje usporadat neformalni setkani ministr( zdravotnictvi.
Téma této neformalni Rady se teprve pfipravuje,” konstatuje. Resort doufd, Ze jednani budou probi-
hat prezencné, nicméné online format nelze vyloucit. ,Z tohoto dlvodu je kladen vétsi ddraz na zajis-
téni dostatecnych technickych kapacit,” dodava dGrad na zavér.

Zdroj: zdravotnickydenik.cz
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Vzéacnou diagndzu ma az 500 tisic Cech(l. Nam se vyplatilo dcefi o nemoci
nelhat, popisuje Arellanesova

,Hlavnim cilem naseho snazZeni je, aby Zadny ¢lovék s vzacnou diagndzou nezustal stranou. Ti lidé
velmi ¢asto chodi pod jinou diagnézou,” vysvétluje Anna Arellanesova z Asociace pro vzacnd onemoc-
néni. Jak organizace vychovava novou generaci medikd? Jak v rodiné tyto prevainé genetické poru-
chy zvladat? , Dali jsme si s manzelem predsevzeti, ze svému ditéti nebudeme Ihat a fekneme mu
vidycky pravdu. A myslime si, Ze se ndm to vyplatilo,” fika ze zkuSenosti s cystickou fibrézou.

Zdroj: CRo - radiozurnal.cz
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Novymi nameéstky na ministerstvu zdravotnictvi budou Havrda a Vajdak

Novymi naméstky na ministerstvu zdravotnictvi budou primar interni kliniky vinohradské nemocnice
Martin Havrda a reditel brnénské nemocnice u svaté Anny Vlastimil Vajdak. Na dotaz novinaru to
dnes rekl ministr zdravotnictvi Petr Arenberger (za ANO), ktery byl pfed svym nastupem do minister-
ské funkce reditelem prazské vinohradské nemocnice. Nynéjsi takzvané politi¢ti ndméstci, pod které
nespadd Zadna sekce ministerstva s odbornou agendou, skonéi. Podle ministra sami nabidli rezignaci.

Misto politického ndméstka nyni zastava na ministerstvu Vladimir Cerny, ktery je pfedsedou Ceské
spoleénosti anestezie, resuscitace a intenzivni mediciny a fidi kapacity nemocnicni péce v dobé epide-
mie. Politickou ndméstkyni je i Pavla Seilerovd, ktera byla od listopadu vedouci kabinetu byvalého mi-
nistra Jana Blatného (za ANO) a pracovala v obou fakultnich nemocnicich v Brné.

Arenberger dnes fekl, Ze politi¢ti ndméstci vétSinou prichazeji s ministrem. Oba nynéjsi politicti na-
méstci nabidli svou rezignaci, poznamenal. Pokradovat ale zatim bude koordinatorka o¢kovani Kate-
fina Bathova. Na ministerstvu by mél vzniknout odborny tym, ktery by agendu koordinatorky prevzal.
Bathova byla pfedtim na ministerstvu reditelkou odboru mezinarodnich véci a EU. Podle Arenbergera
je Bathova na funkci koordinatorky zbyte¢né prekvalifikovana.

Ministr pfi dnesni prohlidce velkokapacitniho ockovaciho centra v prazském 02 universum mluvil o
tom, Ze je potreba, aby lépe spolupracovaly pracovni skupiny, které jsou na ministerstvu v souvislosti
s pandemii covidu-19. "Jeden z mych novych naméstki se pravé bude vénovat koordinaci poradnich
skupin," fekl Arenberger. Na dotaz, kdo to bude, dodal: "Je to pan ndméstek Havrda."

Havrda je podle webu Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady primarem I. interni kliniky. PGsobi
také v paliativnim tymu nemocnice.

Pozdéji Arenberger na tiskové konferenci na ministerstvu doplnil, Ze druhym novym naméstkem
bude Vajdak, ktery stoji od srpna 2019 v Cele Fakultni nemocnice u svaté Anny v Brné. Pfed tim byl
ekonomicko-provoznim naméstkem a ¢lenem predstavenstva Krajské nemocnice T. Bati ve Zliné. Vaj-
dak je bankéf, ekonom a manazer.

"Potvrzuji, Ze jsem dostal nabidku nového ministra zdravotnictvi na pozici naméstka. Pfijal jsem ji s
tim, Ze nadale zUstdvam na sniZzeny Uvazek ve Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brné, kde je nyni pové-
fen docasné fizenim nemocnice dosavadni ndméstek pro Ié¢ebné preventivni péci MUDr. Jindfich OI-
ovsky, Ph.D.," napsal CTK na dotaz pies mluvéi nemocnice Vajdak.

Na ministerstvu funguje laboratorni, klinicka a epidemiologicka skupina. Minuly mésic k nim pfibyla
Mezioborova skupina pro epidemické situace, kterou vede epidemiolog Petr Smejkal. Tymy ddvaji mi-
nisterstvu odborna stanoviska k rliznym aspektlm vyvoje pandemie covidu-19. Premiér Andrej Babis
(ANO), ktery se zkousky ockovaciho centra také ucastnil, fekl, Ze skupiny by spolu mély vice spolupra-
covat a fesit problémy souvisejici s pandemii. VIada podle néj dostava jejich stanoviska pozdé.

Zdroj: ceskenoviny.cz
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Lékari se obavaji dopadu epidemie na zdravotni stav chronicky nemoc-
nych

Zatimco v predchozich letech zemielo v CR zhruba 110.000 a7 112.000 lidi za rok, loni to bylo vice ne
130.000. Nemoci srdce a cév a nddory byly dosud dvé nejcastéjsi pri¢iny umrti. Podle predsedy inter-
nistické spoleénosti Richarda Cesky se v poslednich letech situace zlep$ovala, kdy? v roce 1994 ze-
mftelo na kardiovaskularni potize 65.000 lidi, zatimco predloni to bylo 49.000. Stdle je ale mortalita
jedna z nejvyssich v EU.

Odbornici se ale obavaji, Ze se trend mUze zhorsit, nejen kvili epidemii covidu-19. , Hrozi, Ze progres,
ktery ptinesla lepsi 1é¢ba, bude vycerpan. A pokud néco nezménime, mohou pocty stoupnout do roku
2040 a7 o 41 procent,“ uved| predseda Ceské kardiologické spole¢nosti Ales Linhart. Podle néj uz se
negativni trend v nékterych zapadnich zemich projevuje.

Davody jsou kromé starnuti populace také obezita a fyzickd neaktivita, které se v dobé epidemie
jesté zhordovaly. Naptiklad podle prizkumu agentury Ipsos zhruba tfetina Cechl v dobé pandemie
pfibrala, a to v priméru o sSest kilogram.

Lidé se podle Linharta také bali jit do nemocnice nebo k |ékafti a zanedbali prevenci nebo véasnou
lé¢bu. ,,Rada pacient( se je zdrahala vyuzit z obavy, Ze budou infikovani v nemocni¢nich zafizenich
nebo také proto, ze jim bylo fe¢eno, Ze maji nejdrive volat svému lékafri,” vysvétlil Linhart.

Podle néj predstavuiji tito lidé také ¢ast takzvanych nad umrti za lonsky rok, tedy zemfelych navic
proti dlouhodobému pridmeéru, které nelze pfimo spojit s nakazou covidem. Podle statistik kardiologt
loni v CR asi o pétinu aZ ¢tvrtinu ubylo 1ékafi fe$enych infarkt(. ,Pfedpokladame, e ti lidé do nemoc-
nic nedoputovali,” dodal Linhart. Pfitom v |écbé infarktu je praveé rychlost zakroku zasadni pro dobré
zotaveni pacienta.

Na co si dat pozor

Mezi nejéastéjsi rizikové faktory kardiovaskularnich chorob patfi koufeni, vysoky krevni tlak, cukrovka
nebo vysoky obsah tuk( v krvi, pficemz Castéji jsou postizeni muzi. DalSimi dlivody, které se podle Li-
nharta jesté zhorsily v dobé epidemie, je socialni deprivace, stres, zavislosti nebo spotieba alkoholu.
Se starnutim populace pfibyva lidi, ktefi umiraji na srde¢ni selhdni, tedy opotrebeni srdce, které pra-
cuje méné.

Vliv maji podle kardiologl také socioekonomické faktory, vice infarktl zaznamenavaji v chudsich regi-
onech a u méné vzdélanych lidi. Kvili ekonomickym dopad(im boje s epidemii se tak obavaji, ze mlize
téchto srdecnich pfihod jesté pribyvat.

Podle Cesky podobné muze pribyvat dalsich srde¢nich a metabolickych problémd, jako je atero-
skleréza neboli kornaténi cév a jejich nasledné ucpavani, vysoky krevni tlak nebo podil tuk( v krvi,
cukrovka, srdecni selhani, ale i psychiatrické problémy. ,Musime rychle udélat néjakou akci, abychom
situaci, kterou predvidame, dokazali néjakym zplisobem ovlivnit,” uvedl s tim, Ze je tfeba pfipravit
plan prevence.

Napriklad k diabetologlim chodi na kontroly aZz o 30 procent méné pacientl neZ v dobé pred pande-
mii koronaviru. Cukrovkari se stale obavaji nakazy a kvlli nedostatku pohybu néktefi pribrali i osm
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kilo a vice. Lékafi upozoriuji, ze odkladani navstév je pro pacienty vétsSim rizikem nez koronavirus, jen
pfi osobni kontrole je podle nich mozné odhalit zhorSeni nemoci nebo pridruzené komplikace.

Zdroj: mednews.cz
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Rozvolfiovani v Cesku. PES je mrtvy, at Ziji balicky aneb Kdy se vratime do
normalu

Ve Ctvrtek predstavilo ministerstvo zdravotnictvi novy systém tzv. balickd, na jejichz zakladé se bude
rozvolfiovat. Hlavnim kritériem bude vyvoj tydenni ndakazy v pfepoctu na sto tisic obyvatel. Kam
Cesko sméfuje a jak by to podle tohoto nového systému vypadalo v ostatnich evropskych zemich?

Protiepidemicky systém CR neboli zkrdcené zvany PES byl teréem dlouhodobé kritiky. Laiky kvali
tomu, Ze se jim vlada nékolik mésict netidila, odbornou vefejnosti za to, Ze nebyl prekalibrovan na
nové mutace covidu-19.

Rika se, e nové kosté dobie mete. V tomto duchu ministerstvo zdravotnictvi pod novym vedenim
ministra Petra Arenbergera (za ANO) takfikajic zafizlo starého PSA a predstavilo vefejnosti novy sys-
tém, na jeho? zakladé se bude Cesko postupné vracet do normalu. Jsou to takzvané bali¢ky a funguji
na mnohem jednodussi bazi nez tolik bity PES.

Hlavnim a prozatim jedinym kritériem je tydenni nakaza na sto tisic obyvatel. Stadi si tak secist potvr-
zené pripady covidu-19 za posledni tyden a vydélit to hodnotou cca 107, coz je pocet obyvatel déleno
100 000.

Balick( je nékolik a jsou navic rozdéleny na skoly a poté zbytek, jako jsou kulturni akce, restaurace
atd. Novy systém je vSak na prvni pohled mnohem pfisnéjsi. Napfiklad pro povoleni vnitinich kon-
certl ¢i divadelnich her nebo plnohodnotné otevieni restauraci je nutné, aby se za tyden nepotvrdila
nakaza u vice neZ zhruba 5 300 osob.

Aby se preslo asponi na balicek s ¢islem 4, kdy se oteviou zahrddky restauraci, hrady a zamky, zvysi se
pocet osob na svatbach a pohrbech atd., tak nesmi tydenni nakaza byt vyssi neZ zhruba 8 000 nové
nakazenych.

Jestlize bychom méli srovnat posledni dostupné Udaje z Evropy a porovnat je s Ceskou republikou a
pokud by se ostatni zemé fidily stejnym systémem, tvrda opatieni by panovala vSude mimo Sloven-
sko, Portugalsko, Irsko, Spojené krdlovstvi, Norsko, Dansko, Finsko, Bélorusko, Albanii.

Zbytek evropskych zemi se v priméru momentdlné nachdazi nad onou magickou stovkou na sto tisic
obyvatel. Masivné proockovany lzrael mél k 20. dubnu za tyden nakazenych 10 lidi na sto tisic obyva-
tel.

Vzhledem k tomu, Ze posledni tydny pocet nakazenych stabilné klesa, veskeré progndzy vypadaji op-
timisticky. Je vSak nutné pockat na to, jak se nova rozvolnéni promitnou do poctu nakazenych.

Ministerstvo ve své zpraveé k predstaveni balick(l predikuje, Ze balicek ¢. 3 by mohl vejit v platnost v
prvni poloviné kvétna a balicek ¢. 4 v druhé poloviné mésice. U bali¢ku €. 5 uvadi, Ze predpoklad je
velice nejisty a odhaduje to nékdy v rozmezi ¢ervna a ¢ervence.

Zdroj: novinky.cz

22



v Z >
ceska
Qsociace
pro vzacnad
onemocneni

Onkologicky institut nas posune dopredu, fikd tvirce projektu Cibula. Ko-

legové ale napad kritizuji

UZ za pét let by mél v prazské vinohradské nemocnici vzniknout Narodni onkologicky institut, speciali-
zované pracovisté za sedm miliard korun. Pocitd s tim Narodni plan obnovy, ktery v dubnu predsta-
vila vlada. ,, Takova centra jsou ve svété bézna. Diky penézim z Evropské unie mame jedine¢nou moz-
nost udélat podobné v Praze. Posune nds to o desitky let doptredu,” fikd onkogynekolog David Cibula
z VSeobecné fakultni nemocnice, ktery za projektem stoji. Mnozi kolegové ale napad kritizuji a tvrdi,
Ze by se penize mély vyuzit na posileni regionalnich center.

Cibula uvadi, 7e $pitkovym zahraniénim centrdim se v Cesku pfiblizuje jen brné&nsky Masarykév onko-
logicky Ustav. V Praze a stfednich Cechach takové pracovisté podle néj chybi, pacienti se v hlavnim
mésté |é¢i na Sesti mistech. ,To neni Uplné udrZitelné, Praha si takové centrum zaslouzi,” prohlasuje s
tim, Ze by péce byla pro lidi mnohem pohodIné;jsi a pro Iékate efektivnéjsi.

,V jedné budové by bylo vSechno, co onkologicky pacient potiebuje. Diagnostické oddéleni, jedno-
denni chirurgie, chirurgické saly, ozarovny, laboratore i vyzkum, kde bude inovativni Ié¢ba. Pro paci-
enty tam budou k dispozici desitky studii, aby se dostali k 1é¢bé&, kterd v Cesku neni dostupna,” popi-
suje svoiji vizi Cibula. Jenie mnozi onkologové plan odmitaji, v éele s Ceskou onkologickou spole¢-
nosti. ,,Jedno excelentni centrum celou republiku nezachrani, péce je naopak pravidelné rozmisténa
po celé zemi a je pacientim dostupnd,” uvedla uz dfive pro HN predsedkyné spolecnosti Jana Prau-
sova. Ta se obava, ze by institut mohl krajska onkologickd zafizeni persondlné oslabit a tim péci
plosné zhorsit.

,To si nemyslim, urcité persondlné oslabi prazskd onkologicka centra, ale nevim, jestli je to Spatné.
Péce se bude koncentrovat do nového specializovaného pracovisté,” oponuje feditel Masarykova on-
kologického Ustavu Marek Svoboda, ktery je také ¢lenem spolec¢nosti.

Z fad onkologd, ale i nékterych politiké, zazniva obava, ze Cesko zbyteéné investuje sedm miliard ko-
run na vystavbu budovy. Misto toho by se penize mohly poslat do stavajicich center, ktera jsou roz-
misténa po jednotlivych regionech. Zvedla by se tim kvalita péce po celé republice, nejen v Praze a ve
sttednich Cechéach. ,| to je jedna z moZnosti, a moZ#na to je nejpravdépodobné;jii konec tohoto pro-
jektu, budou spokojeni regionalni feditelé nemocnic i politici, ale kvalitativné je to zcela néco jiného,”
dodava Cibula. Podle néj jsou specializovana centra nejen na zcela jiné arovni lIécby, ale i v oblasti vé-
deckych poznatkd.

Ceska onkologicka spole¢nost kritizuje, Ze 0 zaméru na vznik nového institutu nedostala pfedem
zadné informace, Ze s ni nikdo o tak rozsahlém projektu nediskutoval. ,Ja nejsem nositel, jen projekt
dlouhodobé podporuji. UZ jsem o ném hovofil s nékolika ministry, ale nositelem je ministerstvo zdra-
votnictvi, které musi zahajit diskusi. Je ale jasné, Ze Uplné shody nikdy nedosdahneme,” dodava jesté
Cibula. Podobné slozité se v nedavné minulosti feSil Narodni Ustav dusevniho zdravi, védecké praco-
visté zamérené na vyzkum dudevnich chorob. V Cesku funguje $est let. Podle nové koncepce onkolo-
gické péce by mél vzniknout i Narodni Ustav pro vyzkum rakoviny a posilovat by se mély také preven-
tivni screeningové programy. K tomu by mélo slouzit vybudovani nového Centra onkologické pre-
vence. Na |éCbu i prevenci se chce zaméfit i Evropska komise, vycleni na to Ctyfi miliardy eur.

Zdroj: Hospoddrské noviny
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Spolek je jedind pravni forma, ktera pacientské organizace ochrani pred
zneuzitim

V souvislosti s ndvrhem definice ,pacientské organizace”, ktery bude Poslanecka snémovna projedna-
vat v rdmci novely zdkona €. 44/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, se rozhofela diskuze o dl-
sledcich, které navrzena definice bude mit pro rlzné typy subjektl zastupujicich pacienty. Prestoze
organizace hajici opravnéné zajmy pacientd maji v Cesku dlouhou historii, v naSem pravnim ¥adu za-
tim definice pacientské organizace chybi. Pfipravny vybor Narodni asociace pacientskych organizaci
(NAPO) povaZuje zavedeni definice za velmi potrebné.

Definice umozni pacientskym organizacim Ucast na rozhodovani

Ministerstvo zdravotnictvi CR dnes nabizi organizacim, které zastupuji pacienty nebo pacientdim po-
skytuji sluzby, pripadné pUsobi v oblasti prevence onemocnéni, moznost dobrovolné se registrovat
do databaze pacientského segmentu. Seznam obsahuje pfes 120 organizaci, které neposkytuji pouze
edukacni, rehabilitacni ¢i vrstevnické programy, ale fada z nich je rovnéz zapojena do advokacni
prace, napfiklad ucasti na tvorbé predpis a metodik, spolupraci se zdravotnimi pojistovnami apod.
Novela zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi pocita s rozsifenim této spoluprace a pfimym zapoje-
nim pacientl do vybranych rozhodovacich procest ve zdravotnictvi, napt. pti hodnoceni zdravotnic-
kych technologii (Health Technology Assessment — HTA).

V pacientské organizaci musi mit hlavni slovo pacienti

Vybér zastupcl pacientl do téchto procesli ovsem nemuze byt ndhodny a musi odpovidat zdkladnim
defini¢nim kritériim pacientské organizace. Mezi takova kritéria napfiklad podle definice Evropské
|ékové agentury (EMA) patfi podminky reprezentativnosti, transparentniho financovani a minimalni
doby existence, které snizuji riziko ucelového zakladani organizaci, napt. k propagaci urcitého medi-
cinského postupu. Kritérium autentické reprezentace je pfitom klicové — organizace uchdzejici se o
status pacientské organizace musi pacienty nejen sdruZovat, ale musi byt jimi i vedeny a fizeny nebo
se pacienti musi na vedeni a fizeni organizace podilet vétSinovym podilem. Pacientska organizace
musi mit takovou strukturu, jeZ umozZnuje adekvatni tok informaci mezi pacienty-¢leny a vedenim or-
ganizace. Pfi zméné clenské zakladny nebo potieb pacientli musi mit pacienti i pfimou moznost roz-
hodovat o sluzbach a aktivitach, které jim organizace bude poskytovat, jakozto i o zplsobu, jakym je
bude zastupovat v jednani s tfetimi stranami. V ceském pravnim radu takovému organizacnimu mo-
delu odpovida pravni forma zapsaného spolku.

Z pohledu na soucasny seznam organizaci zastupujicich pacienty v ministerské databazi neni zfejmé,
kdo nové zavadéné defini¢ni podminky pacientské organizace splfiuje. Nelze odhadnout, do jaké miry
ovliviuji praci organizace prosttednictvim financovani napf. farmaceutické firmy. Bez blizsiho ovéreni
zpUsobu Fizeni organizace nelze zarucit, Ze samotni pacienti maji vétsinovy podil na vedeni organi-
zace a mohou ovliviiovat jeji smérovani. Tyto nedostatky a interpretacni mezery nové zavddéna defi-
nice pacientské organizace zaplnuje.

24



v Z >
ceska
Qsociace
pro vzacnad
onemocneni

Nova definice praci organizaci na pomoc pacientliim neohrozi

Je potreba zdUraznit, Ze pro organizace, které definici pacientské organizace nenaplni, se v jejich
praci nic neméni. Naddle budou moci pokracovat v ¢innosti a naplfiovat své poslani — podporovat pa-
cienty, poskytovat jim své sluzby, plsobit v oblasti prevence, informovat vefejnost o onemocnéni
apod. Nebude ohroZeno ani jejich financovani. Dotaéni programy na podporu pacientd nejsou na de-
finici pacientské organizace vazany a bézné se do nich mohou hlasit nejen rGzné pravni formy nezis-
kovych organizaci (spolky, Ustavy, nadace, obecné prospésné spolecnosti), ale i pfispévkové organi-
zace, Ucelova zafizeni cirkvi nebo pravnické osoby zfizené podle zvlastniho zdkona, napf. vysoké
$koly. Zadna z existujicich organizaci se nemusi rusit ani omezovat svou &innost.

Pokud by ovSem chtéla pacienty zastupovat v rozhodovacich procesech definovanych v legislative,
musi mit ¢lenskou zdkladnu sloZenou prevazné z pacientdl, noveé zaloZit spolek a naplnit zbyvajici kri-
téria pacientské organizace. Jde o naplnéni dlouhodobého Usili samotnych pacient, kteFi v Cesku vy-
budovali fadu Uspésnych, profesiondlnich a skutecné pacientskych organizaci.

Neni spravné ohrozit pfijeti dlouho pfipravované novely

Jak vyplyva z radkd vyse, pfipravny vybor Narodni asociace pacientskych organizaci (NAPO) souhlasi s
definici, kterd vyZaduje status zapsaného spolku. Dlvody, pro¢ NAPO podporuje schvaleni novely za-
kona ¢. 44/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, na pravé probihajici schiizi Poslanecké sné-
movny, jsou dva: bez definice pacientské organizace zakon sice pfizna pacientim pravo podilet se na
rozhodovacich procesech, ale pokud nedefinuje, kdo pfesné se jich mize Ucastnit, ve vysledku se jich
nebude z pacient(l Ucastnit nikdo. Navic je definice pacientské organizace soucasti komplexniho poz-
meénovaciho navrhu, ktery dale ustanovuje vznik vysoce specializovanych center pro vzacna onemoc-
néni. Pfi zamitnuti tohoto pozménovaciho ndvrhu tedy nejenZe pacienti nedostanou moZnost ucasti
na rozhodovacich procesech, ale bude také zmareno nékolik let prace na ustanoveni center pro

vzacna onemocnéni, z nichz budou mit prospéch tisice chronickych pacientd.

Anna Arellanesova

Zdroj: Zdravotnicky denik
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Revision of the EU pharmaceutical framework to ensure equitable access
to rare disease therapies

Despite scientific advances over the years, many people with rare diseases still lack access to
effective therapies, and even more so, cures. The revision of pharmaceutical legislation at the EU le-
vel serves as an opportunity to address the needs of people living with a rare disease, drive further
research, and ensure equitable access to orphan medicines across Europe.

Great progress has been made in the area of rare diseases in recent years, with nearly 2400 orphan
designations leading to 199 orphan medicinal products authorised in the European Union since 2000.
New medicines and treatments have helped increase average life expectancy and ensure a better life
for millions of people afflicted with a rare disease.

However, for many people living with a rare disease, access to therapies can be challenging and so-
metimes impossible due to a lack of available treatment. Notwithstanding major advances in re-
search, 31% of rare disease patients have never received treatment for their condition. Only 3% re-
ported having benefited from treatment preventing the clinical manifestations of their rare disease,
and 5% have received curative treatment directly linked to their condition. As a whole, over 90% pa-
tients report having unmet medical needs today.

People with rare diseases and their carers often feel isolated, under-supported and face financial
hardship when accessing specialised medical services. In 2019, at least 1/5 of people living with a
rare disease had difficulties getting the treatment they needed because it was not available where
they lived. As much as 12% reported not having been able to pay for the treatment they needed or
get financial support to travel and receive the treatment in another country.

Rethinking pharmaceutical legislation

Equity should become a baseline in every healthcare policy at both the national and European level.
This forms the underlying principle of the EURORDIS’ position paper on equitable access to rare dise-
ase therapies (2018), upon which our contributions to the revision of the Paediatrics and Orphan Me-
dicinal Products are built.

It is also one of the central ideas outlined in the recently published Rare 2030 recommendations, a
result of a two-year foresight study led by EURORDIS and over 250 experts from across the rare dise-
ase community. In particular, the conclusions set out the path to improving access to affordable and
available treatment and increasing investment in innovation and research of new orphan medicines.
This would translate into:

1000 new therapies available by 2030, in line with the IRDiRC vision;

Approved treatment for 500 different rare diseases, covering 50% of the overall population of people
living with a rare disease in Europe;

Curative, stabilising and symptomatic treatments for 200 of the 400 most frequent rare diseases
covering over 90% of the population living with a rare disease;

Available curative or transformative treatments for at least 100 rare diseases from the group
affecting less than one in 100,000; and
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Overall, 3 to 5 times more affordable and available rare disease therapies.

“The lessons from the COVID-19 pandemic show that Europe needs to claim its ambition to be a
world leader in health and to look at it as an investment rather than a cost. With the revision of the
EU Regulations on Orphan Medicinal Products and the future EU Pharma Strategy, Europe has a
unique opportunity to foster investment in rare disease research and innovation - where it can bring
the highest added value - paving the way for a new generation of highly innovative treatments. Only
by developing potentially curative and transformative treatments, reducing delays, and ensuring
equal access to therapies can we truly leave no person living with a rare disease behind,” — says Yann
Le Cam, Chief Executive Officer of EURORDIS-Rare Disease Europe.

In proposing legislation that will shape the way we do things for the next twenty years, Europe must
confront what works and what doesn’t for people living with a rare disease. Whilst we appreciated
the assessment and some of the options put forward on Orphan Medicinal Products and Paediatric
Medicines Regulations, we believe there are still areas to be addressed.

In order for Europe to maintain its position as a global leader, EURORDIS is calling for:
Policy efforts that reach the rarest diseases, extending beyond benefiting only a few disease areas;

Research priorities set based on unmet need, not just the existing knowledge of a condition, the avai-
lability of existing treatments, or the severity of the disease and its prevalence;

A uniform, coordinated and person-centred approach to development and access to treatment for
rare diseases in Europe, leading to greater investment in research and product development and cre-
ating sustained improvements in patient access and health monitoring;

A clear link with the proposed initiatives provided in the Pharmaceutical Strategy, notably on coope-
ration on access and price where Europe can have a real added value.

Learning from the pandemic

The global pandemic has brought about an unprecedented international response and a concerted
effort across scientific, patient, governmental and regulatory bodies to tackle the COVID-19 out-
break. The coronavirus has shown the importance of European cooperation in research and innova-
tion and a necessity for coordinated cross-border management. In these challenging times, united
towards a common goal, Europe has put collaboration before competition, public safety before pro-
fits, and provided significant regulatory flexibility to help achieve the outcomes intended. The very
same strategy and approaches enacted to fight COVID-19 can be replicated across to boost investme-
nts and research and ensure equitable access to therapies for people living with a rare disease.

“The COVID-19 pandemic has demonstrated that equal access to medicines across Europe, some-
thing that has long been advocated by patient groups, is now feasible. The inception impact as-
sessment of the EU pharmaceutical framework serves as a chance to foster EU-wide coordination
and make sure that no person living with a rare disease is left without treatment for their condition,”
— adds Simone Boselli, EURORDIS Public Affairs Director.

We have a unique opportunity to rethink the EU pharmaceutical legal framework and build a better
future for people living with a rare disease. With the evaluation and revision of the general pharma-
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ceutical legislation on the horizon, we stand at a crossroads, with the ability to influence future legis-

lation in a positive manner for our patient community through the application of hard-fought insights
gained in the crucible of COVID-19

EURORDIS and its community stand ready to provide input to enabling solutions that are truly pa-
tient-driven and answering unmet patient needs.

EURORDIS urges patient organisations and other interested stakeholders to provide their feedback to
the European Commission roadmap on the evaluation of the general pharmaceutical legislation by 27
April 2021. EURORDIS is establishing a common position based on its members' views to stipulate the

research and development of orphan medicines and foster equitable access to rare disease therapies
across Europe.

Zdroj: Eurordis.org
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EURORDIS-Rare Diseases Europe calls for more equitable access to COVID-
19 vaccines for vulnerable populations in Europe and worldwide

EURORDIS-Rare Diseases Europe and its members call on European and global leaders to urgently
take steps towards equitable access to COVID-19 vaccines to save lives globally and locally, pro-
tecting first those at high risk, in particular people with comorbidities, including people living with
about 30 different rare diseases, as recommended by European Reference Networks experts.

EURORDIS strongly supports the WHO Vaccine Equity Declaration and calls for equitable distribution
of vaccines against the coronavirus globally. The international community needs to work together in
solidarityto ensure that within the next 100 days the most vulnerable have access to COVID-19 vac-
cines worldwide.

The rapid international development and deployment of effective and safe vaccines to prevent CO-
VID-19 have been the foremost priority of the international community. To date, over 920 million do-
ses have been administered in 177 countries.[1] Yet, many vulnerable groups still do not have access
to life-saving vaccines.

This is particularly true for people affected by some 30 rare diseases, as stated in the European Refe-
rence Networks’ (ERNs) recommendations on priorities and contra-indications for COVID-19 vaccina-
tions.

People with comorbidities, particularly associated with high risk for severe COVID-19, are also still
waiting to become eligible for the vaccination campaign in at least 10 EU/EEA Member States, accor-
ding to the European Centre for Disease Prevention and Control.[2] These highly divergent prioriti-
sations across the European Union and Europe at large are in no way based on sound rational medi-
cal or evidence-based policy, creating new inequalities in patient access to vaccines.

Vaccinating primary carers (parents, partners, health professionals) of people with complex medical
needs is vital as well — to not only protect them from COVID-19, but also give protection to those in
need of care, who are at risk of more serious outcomes from COVID-19.

EURORDIS calls for immediate actions to ensure a more equitable access to COVID-19 vaccines:

Fair and rational distribution of vaccines organised by governments according to the needs of their
citizens and their risk factors (vulnerable groups), ensuring that donated and/or delivered doses are
part of a well-structured vaccination framework: those who need a vaccine should be guaranteed to
receive one, at no cost for them;

Vulnerable populations, in particular people with well-known comorbidities and people with life-
threatening rare conditions (a limited list of 30 disease groups) as well as their carers, should be inc-
luded in the first group for vaccination across Europe, based on the recommendations of ERN experts
in rare diseases;

COVID-19 vaccine production to be increased through voluntary agreements between originator
companies and third parties that include technology transfer and training;
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Contributions to the COVAX / GAVI should beincreased by the EU and high-income countries across
the globe, offering facilities and sharing doses in parallel with the national vaccine rollouts.

Vaccine equity is not just a moral test for the global community and its leaders; ending the COVID-19
pandemic depends on it.

I. The vaccination of people with rare diseases within an inclusive and evidence-based process

EURORDIS-Rare Diseases Europe urges governments across Europe to prioritise people with comorbi-
dities and rare diseases as well as their carers in national vaccination strategies for COVID-19 vac-
cines, ensuring an inclusive and evidence-based vaccination process.

Many people living with a rare disease are most at risk from COVID-19, but this group is not included
within the vaccine rollout in many EU/EEA Member States and other European countries. The high
frequency of comorbidities and the prevalence of risk factors among people living with a rare disease
are a cause for concern, as they are more likely to get severely ill from COVID-19.[3] European Refe-
rence Networks’ experts have provided specific guidance on the diseases and disease groups that for
the above reasons need to be prioritised in countries’ vaccine rollout plans.

People with rare diseases are at increased personal risk of exposure to infection through direct con-
tact with their carers, medical professionals, and other patients at the healthcare facilities they visit
or with care in their home. Rapidly emerging variants of COVID-19 infection show increased transmis-
sibility and infection rates, posing a challenge and a threat to vulnerable populations, including peo-
ple with rare diseases.

EURORDIS calls on the European Union, the WHO Regional Office for Europe, and national authorities
in Europe to right this wrong and in particular, to immediately implement the following:

Include people with rare diseases and their carers, as an at-risk population from COVID-19, on the
national priority vaccination lists;

Implement the recommendations by the 24 European Reference Networks on priorities and contrain-
dications for COVID-19 vaccination of people with rare diseases;

Involve patient organisations in decision-making and activities at the policy and programme level to
ensure an ethical and transparent process to patients and the population.

Recognising the urgent need for action at all levels to ensure equitable distribution of COVID-19 vac-
cines, EURORDIS calls upon EU and national policy makers in Europe at large to step forward and vo-
ice their support for people living with a rare disease and comorbidity, as well as their carers. We also
invite rare disease patient organisations across Europe to join this call and advocate for change at the
national level.

Collectively, we need to bring urgent attention to this global issue of first access to the COVID-19 vac-
cine by the most vulnerable populations.

. Effective Measures to Urgently Improve Global Access to COVID-19 Vaccines

As the world enters a new phase of the pandemic response, equitable access to COVID-19 vaccines is
essential to protect the most vulnerable populations. To ensure that the right help goes to the right
people, production of COVID-19 vaccines needs to be drastically scaled-up.
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EURORDIS fully supports theWHO Vaccine Equity Declaration addressed to UN Member States, vac-
cine manufacturers, and regulatory bodies to work together in solidarity —and in each of their best
interests — to scale up vaccine manufacturing, accelerate approval processes, and ensure that people
at risk can be vaccinated as quickly as possible.

Globally, the production and supply of COVID-19 vaccines need to scale up to ensure that people li-
ving with a rare disease, like other vulnerable populations and people at risk, are not left behind, and
doses are made available.

EURORDIS calls on national leaders, industry and other actors to reduce barriers to administering
vaccines and encourages vaccine manufacturers to increase their production capacities, particularly
through voluntary agreements with third parties.

To increase global production capacity and ensure the distribution of large quantities of COVID-19
vaccines, technology transfer, scale-up expertise, and manufacturing reservation fees are essential

When it comes to producing COVID-19 vaccines, only the inventor has the expertise and technology
to ensure the highest quality standards and create a sustainable supply chain.

Compulsory licensing and IP rights waivers can be effective solutions when the product is an easy-to-
make chemical. A third party authorised to produce it does not necessarily need training or techno-
logy transfer. The expertise of its engineers and technicians is usually sufficient to maintain a safe
product supply. However, it is not the case for COVID-19 vaccines.

To date, no generic pharmaceutical company in the world has the technical expertise to produce safe
and high-quality viral vector vaccines in large quantities. Such biological products require large-scale
bioreactors. The mRNA vaccines, which constitute a brand new vaccine technology, can only be pro-
duced by their developers, such as Pfizer, Moderna and Curevac. Lifting IP rights would not translate
automatically into what is, in fact, most needed — the technology transfer.

If intellectual property rights are waived, it may take even a longer time for third companies to deli-
ver large quantities of COVID-19 vaccines, e.g. eight months or more.[4] It is unlikely that vaccine ma-
nufacturers will transfer their technology without compensation or provide any assistance to set up
manufacturing and distribution with a compulsory license. Such a move might also further hamper
the deployment of vaccines as originator companies may curtail the research and development of
the product resilient to emerging viral variants of SARS-CoV-2.

In order to expand the global production capacity and the distribution of COVID-19 vaccines in large
guantities, it is vital to ensure technology transfer, scale up expertise, and utilise manufacturing re-
servation fees.

Voluntary licensing agreements between originator companies located in high-income countries and
third parties in low- and middle-income countries can be used to address the global shortage of CO-
VID-19 vaccines

Voluntary agreements between an originator company and a third party demonstrate that the sub-
contractor can already start producing large quantities of COVID-19 vaccine within three to four
months after signing the agreement. Many complex medicinal products, including treatment for HIV
infection, have been distributed worldwide through such voluntary agreements, in particular as part
of the WHO Patent Pool Initiative.[5]
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Efforts to boost local manufacturing capacity in low- and middle-income countries (LMICs) could also
contribute to faster distribution of COVID-19 vaccine among citizens in underserved communities.
For example, AstraZeneca has partnered with Serum Institute of India (Sll), the world's largest vac-
cine manufacturer, to produce its adenovirus-based vaccine. In March 2021, India joined the list of
countries able to vaccinate large numbers of people, precisely one million citizens per day. This agre-
ement includes:

The right to use the patent of the originator company;
The technology transfer and staff training;
Access to suppliers and raw materials.

Many others have already started to share their knowledge, expertise, licenses and patents, invest in
scale-up and manufacturing reservation fees to increase global manufacturing capacity.

Vaccine manufacturers and high-income countries should increase their contributions to the CO-
VAX/GAVI facilities and share doses with LMICs in parallel with their national vaccine rollout plans

The world's leading vaccine originators have committed to supplying and securing LMICs access to
the vaccine. AstraZeneca will reserve 300 million doses to LMICs during the first half of 2021, Johnson
& Johnson — 500 million doses via Gavi in 2021, and Pfizer — 36 per cent of their production.[6]

COVAX, the global initiative co-led by the Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI),
Gavi and the World Health Organization (WHO), is mobilised to ensure rapid and equitable access to
over two billion COVID-19 vaccine doses in 190 participating states.[7]

Governments and regulatory authorities in Europe and around the world should organise fair and ra-
tional distribution of vaccines according to the needs of their citizens and their risk factors, e.g. age
or living with comorbidities.

Zdroj: Eurordis.cz
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