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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Pravni aspekty dovozu a pouziti léciveho
pripravku Remdesivir pro lécbu pacientu v
CR

Vzhledem k tomu, Ze je Remdesivir experimentalnim 1éCivym pripravkem, kterému doposud nebyla
udélena registrace v zadném svétovém statu, jde o tvz. neregistrovany 1é¢ivy pripravek, ktery muze
byt do Ceské republiky dodédvéan a mistnim pacientim podéavén jen za urcitych podminek.

Za predpokladu, Ze Remdesivir neni 1éCivym pripravkem moderni terapie, prichazeji za stavajici
situace do uvahy 3 varianty jeho dovozu a pouZiti k terapii v Ceské republice.

Dle zékona o lé¢ivech mliZe byt neregistrovany 1é¢ivy piipravek do CR dovezen a pacientovi podén:

e v ramci tzv. klinického hodnoceni, které je organizovano zadavatelem (napr. vyrobcem
1é¢ivého pripravku) za Gcelem systematického testovani pripravka s cilem ovérit jeho
bezpecnost nebo G¢innost pri podavéani pacientim, kteri k ucasti v klinickém hodnoceni
predem udélili pisemny informovany souhlas, pokud toto klinické hodnoceni predem povolil
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen , Ustav”), nebo

e v ramci tzv. specifického 1écebného programu, pokud k jeho realizaci Ministerstvo
zdravotnictvi CR (déle jen ,Ministerstvo“) udélilo (s pfihlédnutim k stanovisku Ustavu a
pripadnému stanovisku EMA) souhlas, pricemz Ministerstvo mize takovy souhlas udélit
v pripadé mimoradné potreby, kdy pro ucinnou 1é¢bu pacientt, profylaxi a prevenci vzniku
infek¢nich onemocnéni nebo stanoveni diagndézy neni v CR dostupny registrovany lécivy
pripravek, nebo v pripadé pouziti pripravku v ramci tvz. Compassionate Use Programu, nebo

e v ramci doCasného povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného lécivého
pripravku, pokud o ném Ministerstvo (po vyZzadani stanoviska Ustavu) rozhodlo, pfi¢em?
Ministerstvo mize takové rozhodnuti vydat pri predpokladaném nebo potvrzeném S$ireni
puvodcl onemocnéni, toxinu, chemickych latek nebo pri predpokladané nebo potvrzené
radia¢ni nehodé nebo havarii, které by mohly zavaznym zplisobem ohrozit verejné zdravi.

Predpokladem pro vydani povoleni k zahajeni klinického hodnoceni v Ceské republice je
vypracovani protokolu a dalsi pomérné obsahlé technické a smluvni dokumentace, z niz ¢ast je
nasledné prekladéna k posouzeni prislusné etické komisi zrizené poskytovatelem zdravotnich sluzeb
nebo Ministerstvem a Ustavu. Konkrétni klinické hodnoceni pak miZe byt zah4jeno pouze za
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podminky, Ze k nému bylo vydano souhlasné stanovisko prislusné etické komise a povoleni Ustavu.
V réamci klinického hodnoceni by pravdépodobné pripravek Remdesivir nebyl dostupny vSem
pacientum, ale pouze pacientum spliujicim predem stanovena kritéria tak, aby se zachovala
integrita vyzkumu. Se zarazenim pacienta do studie musi pacient nebo jeho zdkonny zastupce (v
pripadech, kdy pacient neni schopen fakticky €i pravné udélit souhlas) samozrejmé predem
souhlasit.

S ohledem na naléhavost situace a administrativni a Casovou narocnost pripravy klinického
hodnoceni, jakoz i spravniho rizeni o vydani povoleni k zahajeni klinického hodnoceni, vSak
lécebného programu, pokud by to bylo schiidné pro spolec¢nost Gilead a pokud by Ministerstvo
meélo na vybér jen z téchto dvou variant.

K realizace specifického 1écebného programu (fyzickou nebo pravnickou) osobou odpovédnou za jeho
prubéh totiz postacuje pouze souhlas Ministerstva, at uz se jedna o 1é¢ebny program vytvoreny
predkladatelem navrhu na jeho realizaci (k nému? vydavé Ustav, ptip. EMA své stanovisko) nebo o
zvlastni 1écebny program vytvoreny Ministerstvem, jehoz realizaci bude zajiStovat osoba splnujici
predepsané podminky. Cela procedura schvalovani specifického 1écebného programu by tudiz mohla
byt relativné kratkd, zejména pokud by Ministerstvo formulovalo i podminky a obsah programu. V
kazdém specifickém lécebném programu musi byt mimo jiné specifikovana pracovisté a skupiny
pacientu, k jejichz 1é¢bé bude pripravek pouzivan. Na zéakladé specifického 1é¢ebného programu
(pokud by byl schvélen) by byl Remdesivir dostupny pouze na pracovistich a pacientum definovanym
v programu, jejichz okruh by mohl byt teoreticky vymezen Siroce i uzce. S ohledem na povahu
pripravku Remdesivir 1ze predpokladat, ze by jeho pouziti v ramci specifického 1é¢ebného programu
bylo vyhrazeno pouze pro urcité pacienty spliujici predem striktné nastavenda indikac¢ni kritéria,
nikoliv pro vSechny pacienty nakazené coronavirem.

Informace z verejné dostupnych zdroji nicméné naznacuji, Ze si Ministerstvo chysta pudu pro
vydéani rozhodnuti o doCasném povoleni distribuce, vydeje a pouziti neregistrovaného
1écivého pripravku, a vyuzije tak moznosti popisované ve varianté 3. Tomuto zaméru Ministerstva
nasvédéuje fakt, ze Ustav na svych webovych strankach uvetejnil dne 17. biezna 2020 tiskovou
zpravu o tom, ze vydal odborné stanovisko k pouziti pripravku Remdesivir, o které Ministerstvo musi
dle zakona o 1é¢ivech pozadat jesté pred vydanim zminovaného rozhodnuti. Motivaci Ministerstva
pro vydani tohoto rozhodnuti mize byt také snaha zvySit ochotu vyrobce dodavat pripravek
Remdesivir na ¢esky trh a eliminovat obavy lékarl z odpovédnostnich nasledku pripadné spojenych
s podavanim tohoto neregistrovaného pripravku pacientim. V dobé, kdy by pouzivéni pripravku
Remdesivir bylo do¢asné povoleno na zakladé rozhodnuti Ministerstva, by totiz vyrobce ani
zdravotniCti pracovnici nebyli odpovédni za disledky vyplyvajici z pouziti tohoto neregistrovaného
léc¢ivého pripravku v praxi.

V souvislosti s dovozem neregistrovaného piipravku do CR je samoziejmé tieba vytesit i celou Fadu
praktickych otdzek, napt. otdzku zajisténi logistiky pfipravku do Ceské republiky. Prepravu
pripravku do CR totiz nemiZe zajistovat kazdy, ale pouze osoba, kterd je drzitelem piislu$né
distribucni licence. Predpokladem uspésného dovozu navic je, ze se podari najit takového
distributora, ktery bude ochotny dovoz neregistrovaného piipravku z tfeti zemé do CR fyzicky zajistit
za jeSté prijatelnou cenu, coz v pripadé neregistrovanych pripravku, které se obvykle dovazeji pouze
v nékolika méalo kusech, byva problém. Nicméné, lze predpokladat, ze v pripadé pripravku
Remdesivir se Ministerstvu ve spolupraci se spolecnosti Gilead podari takového distributora
nakontraktovat, pokud se tak jiz nestalo. Pozitivni je, Ze pokud bude pripravek Remdesivir dovazen
ze zemé mimo EU v nékterém z vySe zminovanych rezimu, dovozce nebude muset zvlast ziskat
povoleni Ustavu k uskute¢néni takového dovozu, jehoZ administrace by mohla cely proces pozdrzet.



Mimo rezim klinického hodnoceni, v jehoZ rdmci musi byt 1é¢ivy pripravek poskytovan pacientim
zdarma, muze byt problematicka rovnéz otazka financovéni 1é¢by neregistrovanym pripravkem.
Neregistrovanému pripravku totiz mfze byt Ustavem pfiznéna thrada z vefejného zdravotniho
pojisténi pouze vyjimecéné, a to pokud je neregistrovany pripravek pouzivan v rdmci schvaleného
specifického 1éCebného programu a jeho pouziti je dostate¢né odtvodnéno soucasnym védeckym
poznanim a je bud jedinou moznosti 1é¢by, nebo je jeho pouziti ndkladové efektivni ve srovnani s
dostupnou 1écbou. V ostatnich pripadech by naklady 1écby neregistrovanym pripravkem nesl pacient,
ledaze by mu byla na jeho zadost zdravotni pojiStovnou priznana individualni vyjimecna dhrada 1éCby
pripravkem. Pokud v$ak spole¢nost Gilead bude poskytovat Remdesivir pacientlim v CR zdarma, jak
bylo v médiich uvedeno, pak tato otdzka odpada.
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