1. 4. 2020
ID: 110936

Koronavirus a zdravotnictvi

Advokatni kancelar Taylor Wessing se zabyva vlivem koronaviru na omezeni cenotvorby, ulehCenim
regulace i uzaviranim smluv v segmentu zdravotnictvi. Ve stredu pozornosti je i moznost pouziti
neregistrovanych 1é¢ivych pripravki. Nad problematikou z pohledu préava se zamysli Barbora
Dubansk4, partnerka Taylor Wessing Ceska republika a Co-Head Life Sciences CEE. Vzhledem k
mimoradné situaci priblizuje i narizeni v oblasti zakazu vyvozu lé¢ivych prostredki.

Omezeni cenotvorby

V souvislosti se soucasnou zvySenou poptavkou po zdravotnickych prostredcich a 1é¢ivych
pripravcich je jednim z problémi trhu prudky néartist cen. Ministerstvo financi CR stanovilo cenovym
vymérem maximalni ceny respiratoru tfidy FFP3. U respiratora vyrobenych v EU je maximélni cena
stanovena na 175 K¢, zatimco u respiratoru vyrobenych mimo EU je limit nastaven na 350 K¢ za kus.

Utad pro ochranu hospodéaiské soutéZe se v dobé trvani nouzového stavu bude zamétovat na
pripadné stanoveni excesivnich cen, a to zejména u nedostupného zbozi (napr. rousky a jiné
zdravotnické prostredky ¢i zékladni potraviny). Dale se bude soustredovat na pripadné manipulace u
verejnych zakazek ¢i rozdélovani trhu.

Zmény v legislativé zdravotnickych prostredku

Doba si zada tpravy v oblasti odlozeni u¢innosti narizeni o zdravotnickych prostredcich a natizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro*- MDR/IVR. Evropska unie prislibila odlozeni
ucinnosti nové legislativy regulujici zdravotnické prostredky, tedy narizeni o zdravotnickych
prostredcich a narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro. Duvodem je vytizenost
vSech dulezitych subjekti, které pracovaly na implementaci narizeni zvladanim souc¢asné pandemie.
Evropské komise prislibila posunuti u¢innosti téchto predpist o jeden rok.

Evropska komise také prijala rozhodnuti, kterym stanovila zjednodusené harmonizované standardy
pro rousky, 1ékarské obleceni a prostredky pro dezinfekci a sterilizaci. Tyto standardy by mély
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souladu se smérnicemi o zdravotnickych prostredcich.
Pouziti neregistrovanych lécivych pripravku

Pokud se jedna o specificky 1écebny program, tak v pripadé mimoradné potreby, kdy neni pro
ucinnou lécbu pacientt, profylaxi a prevenci vzniku infekénich onemocnéni dostupny lécivy
pripravek registrovany, lze umoznit jeho pouziti, distribuci a vydej na zakladé specifického
1é¢ebného programu. Specificky 1é¢ebny program lze uskutecnit na zakladé souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi CR na névrh, ktery obsahuje popis programu, véetné naptiklad skupiny pacientd,
kterych se tyka, zplusobu monitorovani ¢i pracovi$té, na kterém se bude lé¢ebny program
uskutecnovat.

Docasné povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného 1é¢ivého pripravku, v pripadé
predpokladaného ¢i potvrzeného Sireni puvodct onemocnéni (tedy i v pripadé pandemie), muze
Ministerstvo zdravotnictvi CR doCasné povolit, na zdkladé odborného stanoviska Statniho Ustavu pro



kontrolu 1é¢iv distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho 1écivého pripravku. V
takovém pripadé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci 1é¢ivych pripravka a zdravotnicti
pracovnici nenesou odpovédnost za dusledky vyplyvajici z takového pouziti 1éCivého pripravku.

Osetrujici 1ékar muze za ucelem poskytnuti optimalnich zdravotnich sluzeb predepsat nebo pouzit
neregistrovany 1é¢ivy piipravek, pokud dany 1é¢ivy pripravek neni v obéhu v Ceské republice a jde o
1écCivy pripravek, ktery je jiz registrovan v jiném staté. Takovy zpusob je dostatecné oduvodnén
védeckymi poznatky a nejde o 1éCivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus.

Nové klinickeé studie

Dle stanoviska Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv se durazné nedoporucuje zahajovani klinickych
hodnoceni a zarazovéni subjekti hodnoceni do bézicich klinickych hodnoceni. Zejména se jedna o
klinickd hodnoceni u studii s 1é¢bou zasahujici/ovliviiujici imunitni systém. Déle jde o zarazovani
novych pacientu/subjektt hodnoceni do bézicich klinickych hodnoceni a provadéni klinickych
hodnoceni s ucasti zdravych dobrovolniku Ci ,zdravych pacientu”, tzn. klinickych hodnoceni, ktera
nemaji léCebny prinos pro zarazené subjekty hodnoceni. Vyjimkou by byla klinickd hodnoceni
zamérena na lécbu Ci prevenci COVID-19. Bezpec¢nost subjekt hodnoceni pfi zajisténi validity dat a
tedy kvality pribéhu klinického hodnoceni je na zodpovédnosti zadavatele, bezpec¢nost subjektu
hodnoceni v centru je na zodpovédnosti zkousSejiciho ¢i hlavniho zkousejiciho, ktery zodpovida i za
cely studijni tym.

Zakaz vyvozu 1é¢iv a zdravetnickych prostredku

Mimoradnym opatrenim Ministerstva zdravotnictvi ze dne 5. brezna 2020 byl do odvolani zakézan
vyvoz vSech pripravku osobni hygieny uréené na dezinfekci rukou. Mimorddnym opatrenim
Ministerstva zdravotnictvi ze dne 6. brezna 2020 byl do odvolani zakdzan prodej osobnich
ochrannych prostiedkt tfidy FFP3 jinym osobdm neZ v Ceské republice a jejim slozkdm a
distributorum. Déle je dle narizeni Evropské komise zakazano vyvazet mimo EU ochranné pomucky
(ochranné bryle, rousky, ochranné obleky, apod.) bez vyvozniho povoleni.

Narizenim vlady ze dne 17. brezna 2020 bylo zakdzéno dodévat vSechny registrované 1écivé
pripravky v Ceské republice, které jsou uréené pro trh na uzemi Ceské republiky, do ¢lenskych zemi
Evropské unie a vyvazet je do jinych zemi nez clenskych zemi Evropské unie. Narizeni je platné po
dobu trvani nouzového stavu. Zda je 1éCivo urceno pro Cesky trh je posouzeno podle jazykové verze
obalu, v pripadé vice jazyku, uc¢ini drzitel rozhodnuti o registraci prohlaseni vuci celnim orgéntum,
pro ktery trh je 1ék urcen.

Uzavirani smluv

V této dobé je mozné i uzavirat smlouvy na dalku. Pisemna forma smlouvy je dodrzena i v pripadé
elektronické pisemné komunikace, pokud je mozno identifikovat jednajici (podepisujici) osobu.
Pokud s tim strany souhlasi, I1ze tak uzavrit smlouvu i emailem. Za Gcelem zvysSeni jistoty obou stran
vSak doporucujeme pouziti elektronického podpisu. Ten je treba vyridit osobné, avSak poté je jiz
mozné dokumenty podepisovat z domova. Pri uzavirani ¢i zméné smluv s verejnymi subjekty je nutny
kvalifikovany elektronicky podpis (vyzadujici ulozeni certifikatu na tokenu - napr. ¢ipové karté ¢i
USB disku).
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Dalsi ¢lanky:

e Preventivni restrukturalizace - zivy pes je na tom lépe nez mrtvy lev

o Nélez Ustavniho soudu - Lhita dvou let od narozeni ditéte pro uplatnéni naroku na vyzivné a
nékteré néklady neprovdané matce je lhuta prekluzivni (propadnéd)

e Mimoradné reditelské volno a mimorddné vzdélavani distancnim zptisobem pro obdobi
epidemie onemocnéni COVID-19

 Pozadavek zaméstnavatele na povinné ockovani svych zaméstnancu proti onemocnéni
COVID-19 a jeho trestnépravni souvislosti

¢ Aktualni rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu ve véci mimoradného opatreni Ministerstva
zdravotnictvi CR regulujici dopady pandemie COVID-19 v oblasti podnikéni a ob&anského
Zivota aneb zrusSeni ,povinného” ockovani

 Boj s epidemii prostrednictvim omezeni provozoven: Sleva z ndgjemného a podstatné zmény
okolnosti dle némecké rozhodovaci praxe

 Obnoveni programu COVID - Nepokryté naklady a COVID - 2021

 Povinné ockovani proti COVID-19? Ano, ale jen pro urcité skupiny osob

e Je nutny souhlas druhého rodice s o¢kovanim proti COVID?

» Ockovani, preockovani a strategie ,naucit zit s virem” z pohledu soutézniho prava

e Aktuélni povinnosti pri odjezdu zaméstnancu na dovolenou a navratu z ni spojené s
protiepidemickymi opatrenimi
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