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Trendy roku 2020 ve zdravotnictvi (moderni
terapie, umela inteligence a strojové uceni,
cenotvorba)

Taylor Wessing Ceska republika prinasi kratkou informaci z kazdoro¢ni konference J. P. Morgan
Healthcare Conference, na které byly predstaveny a diskutovany aktudlni otdzky svétového a
amerického zdravotnictvi. Za advokatni kancelar se konference zucastnila advokatka Barbora
Dubanska, partnerka a specialistka na Life Sciences, kterd zaznamenala nejdulezitéjsi informace z
tohoto mezinarodniho setkani a doplnila je 0 mozné pravni implikace pro zdravotnicky prumysl.

Moderni terapie a bunécné a genové technologie

Sektor genovych a bunéénych terapii zaziva vyznamny rust a v poslednich deseti letech prinasi
zésadni zménu v 1é¢bé. Tyto terapie jsou revoluéni a méni zplisob, jakym premyslime o 1é¢bé. Uhrada
a stanoveni cen jsou v soucasné dobé jednémi z hlavnich vyzev tohoto odvétvi. Otdzkou nové dekady
je, zda by méla byt genovéa a bunécnd terapie uzivana na onemocnéni s vysokym poctem pacientt,
nebo jen pro velmi specifickd onemocnéni (vzdcna onemocnéni). Soucasné vyrobni procesy jsou
cenové naro¢né a je treba hledat reSeni ndkladi. Stanoveni cen moderni terapie rovnéz neni
jednoduché - v pripadé cen bunécéné a genové terapie je treba resit nejen ekonomické, ale i
regulatorni otdzky. Casto uvadénym reSenim je model zaloZeny na vysledcich, podle kterého je
stanoveni ceny primo spojeno s tim, co prinasi pacientum, tj. zda je 1é¢ba Cinna nebo ne.

Regulatorni aspekty bunécné a genové terapie silné ovliviiuji moznosti vyuzivani této 1écby.
Regula¢ni urady (zejména Evropské 1ékové agentura a americky Urad pro potraviny a lé¢iva (FDA))
hraji v této problematice vyznamnou roli prostfednictvim schvalovéni 1é¢ivych pripravki moderni
terapie. Existuje celd rada nevyjasnénych regulatornich otazek, které ¢astecné zpomaluji vyvoj a
pouziti téchto terapii.

Na druhou stranu jsou regulac¢ni urady otevrené diskusi a podpore moderni terapie, pokud je
poskytnut dostatek védeckych podkladi. Spoluprace s urady by mohla vést ke zjednoduSeni
prislusnych rizeni. Je také uziteéné podivat se na jiné zemé a jejich rizeni pred regulatornimi organy
- organizace registrace a spoluprace s poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Umeéla inteligence a strojové uceni

Umeéla inteligence (v angl. Artificial intelligence, “Al”) se v soucCasnosti vyuZiva zejména ve vyzkumu
a vyvoji. Existuje celd rada prilezitosti pro vyuziti Al ve fazi pred klinickym hodnocenim. Uméla
inteligence muze pomoci identifikovat a ziskat pacienty, kterym dand GcCinna latka prinese nejvétsi
prospéch. Dalsi vyhodou Al jsou rychlejsi a levnéjsi klinickd hodnoceni a rychlejsi ziskani jejich
vysledki. Al tak muze pomoci snizit naklady na vyzkum a vyvoj 1écCivych pripravku.

Dals$i vyznamnou oblasti pro aplikaci Al je diagnostika a v¢asna intervence. Data a digitalni
technologie oteviraji dvere drivéjsi 16¢bé. Pouziti Al k nalezeni nediagnostikovanych pacientt mize
zkréatit ¢as potrebny pro jejich 1é¢bu a v dusledku toho snizit ndklady a mit dopad na cely systém
zdravotnictvi. Vyvoj Al vSak cili jeSté vyse a v soucasné dobé se provadi vyzkum predikce



onemocnéni. Uméla inteligence by mohla najit priznaky nemoci mnoho let drive, nez je nemoc
diagnostikovana, a to zkouménim toho, co lidé délaji, kde pracuji, kde jsou vystaveni znecisténi atd.

Toto odvétvi ¢eli mnoha technickym problémum. Data by méla byt pristupnd, problém vsak spociva v
tom, jak propojit data spravnym algoritmem a jak identifikovat data pacientl a jednotlivé je propojit.
Ruzné spolecnosti vyvijeji ruzné nastroje. Velkym prinosem by nicméné predstavoval sjednoceny
pristup mezi v§emi zucastnénymi subjekty, start-upy, farmaceutickymi spolecnostmi a platci.

V souvislosti s Al se také ¢asto diskutuje o etickych a pravnich otdzkach, zejména se jedna o ochranu
osobnich udaju, kybernetické toky, pristup k tzv. otevienym datim a moznost patentové ochrany.

Relativni obtiznost patentovani a zvysujici se dulezitost Al zvy$ily diuraz na ochranu obchodniho
tajemstvi a na obou strandch Atlantiku byly vytvoreny nové predpisy na ochranu obchodniho
tajemstvi a know-how.

Ceny jako jeden z hlavnich problému (v USA) s dopadem na jiné zemé

Ceny 1éc¢iv jsou jednim z hlavnich volebnich témat v USA. V ostatnich zemich, maze byt vstup nové
vyvinutého 1é¢iva na trh opozdén o 2 roky a vice, ale v USA je 1éc¢ba k dispozici hned po schvéleni
FDA (Utad pro kontrolu potravin a 1é8iv), otadzkou vak je, za jakou cenu. Ceny jsou obvykle velmi
vysoké a USA ma pocit, ze plati za zbytek svéta. USA roste vyjednéavaci pozice diky cenovym stropum
zalozenym na mezinarodnim indexu zemi. Zdkladem je tvaha, Ze referencni cenotvorba ma pomoci
USA sniZit ceny, jelikoz USA by nemély nést veskeré naklady. Existuje vSak riziko, Ze to bude mit
negativni dopad na evropské zemé, které slouzi jako referencni zemé, protoze maji nizsi ceny léciv.
Toto muze mit dopad v Evropé na uvadéni 1éCiv na trh a vyrazné je opozdit.

Celosvétové roste tlak na patenty a dalsi ochranu originarnich lé¢ivych pripravkl. To se jiz odrazilo v
nedavno schvéaleném narizeni (EU) 2019/933 o dodatkovém ochranném osvédceni pro 1éc¢ivé
pripravky, které zavadi novou vyjimku z poruseni prav dusevniho vlastnictvi. Nova vyjimka je zndma
jako vyrobni vyjimka (manufacturing waiver), jelikoz umoznuje vyrobu chranéné technologie s
vyhradnim zdmérem bud vyvazet do tretich zemi, nebo vstoupit na trh hned po uplynuti doby
platnosti dodatkového ochranného osvédceni.
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Dalsi clanky:

e bpv BRAUN PARTNERS oznamuje personalni zmény na pozicich Counsel a Managing
Associate

e Jan Kadrnozka novym partnerem BBH
¢ Erik Kolan novym spolecnikem advokatni kancelare Glatzova & Co.
e Glatzova & Co. jmenuje Jana Perinku vedoucim advokatem

o Advokatni kanceldre MT Legal a Urban Hejduk se spojily pod novou znackou Solkind

o Advokatni kanceldr FORLEX posiluje vedeni a ziskava dva nové partnery

e PORTOS rozsiruje vlastnickou strukturu. Do nejuzsiho vedeni kancelare prichazi novi
spolecnici

e LEAGLE.ONE: Vykon rozhod¢ich nélezl aneb dalsi z vvhod rozhodé¢iho rizeni

* Aegis Law dékuje za spolecného Mikulds pro déti z péstounskych rodin a zdravotné
znevyhodnéné déti

o LEAGLE.ONE: Danova kontrola transferovych cen: Budte pripraveni

e Chrenek, Toman, Kotrba novée také v Ostrave
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