
 

1 
 

____ 

 

Vzácná onemocnění a hlavní události ve 

zdravotnictví 
__________________________________________________________________________________ 

Únor 2020 

__________________________________________________________________________________ 

 

Vážení přátelé,  

 

přinášíme Vám únorové číslo Čavonovin, ve kterém Vás chceme upozornit na hlavní události v oblasti 

vzácných nemocí a zdravotnictví, které se v uplynulém měsíci objevily v médiích. 

Mezinárodní den vzácných onemocnění letos připadl na 29. února. K této příležitosti vyšlo množství 

reportáží a článků. 

Televize Prima ve svých Velkých zprávách zveřejnila pacientský příběh nemocné ženy, která trpí idio- 

patickou plicní fibrózou. V reportáži také zaznělo vyjádření ministra zdravotnictví Adama Vojtěcha ke 

specializovaným centům pro vzácná onemocnění. Redaktorka se na oblast vzácných onemocnění ze- 

ptala i nás.  

Během celého týdne ve dnech 3. - 7. února se pořad Sama doma v České televizi zabýval problemati-

kou vzácných onemocnění. Na toto téma promluvilo několik významných odborníků včetně lékařky 

Pavly Doležalové. 

Medical Tribune zveřejnil naše články o potřebě specializovaných center pro vzácná onemocnění a 

nutnosti zlepšení dostupnosti léčiv. 

 

 

Srdečně zdraví 

Anna Arellanesová, předsedkyně ČAVO 
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__________________________________________________________________________________ 

Vzácná onemocnění 

__________________________________________________________________________________ 

Vzácným onemocněním trpí v České republice 

600 tisíc pacientů 

Na 29. února připadá den vzácných onemoc-

nění. Na celém světě už lékaři popsali asi 8000 

vzácných chorob. V Česku jimi trpí zhruba 600 

000 pacientů. Většina se ale musí smířit s tím, 

že léky jejich nemoc jen zpomalí. 

CELÝ ČLÁNEK 

_________________________________________________________________________________ 

Vzácná onemocnění v pořadu Sama doma 

Ve dnech 3. – 7. února v České televizi v pořadu 

Sama doma proběhlo několik reportáží o vzácných 

onemocnění za účasti odborníků na toto téma. 

Pondělí 3.2. - Vzácná onemocnění v Čechách, 

prof. MUDr Tomáš Honzík, Ph.D., Klinika dětského 

a dorostového lékařství 1. LF UK a VFN Praha,  

VIDEO ZDE 

Úterý 4.2. – Vzácná geneticky podmíněná onemocnění oka, doc. MUDr. Petra Lišková, M.D., Ph.D., 

KDDL a oční klinika 1. LF UK a VFN v Praze 

VIDEO ZDE 

Středa 5.2. – Vzácná imunitní onemocnění, MUDr. Pavla Doležalová, CSc., KDDL. 1 LF UK a VFN 

v Praze 

VIDEO ZDE 

Čtvrtek 6.2. – Včasná diagnóza vybraných vzácných onemocnění, prof. MUDr. Viktor Kožich, CSc., 

KDDL, 1. LF UK a VFN v Praze 

VIDEO ZDE 

Pátek 7.2. – Vzácná onemocnění v onkologii, Barbora Roszková, onko-genetička, Arpád Bóday, onko-

genetik 

VIDEO ZDE 

 

 

 

 

https://www.ceskatelevize.cz/porady/1148499747-sama-doma/220562220600017/
https://www.ceskatelevize.cz/porady/1148499747-sama-doma/220562220600018/
https://www.ceskatelevize.cz/porady/1148499747-sama-doma/220562220600019/
https://www.ceskatelevize.cz/porady/1148499747-sama-doma/220562220600020/
https://www.ceskatelevize.cz/porady/1148499747-sama-doma/420236100171003/


 

3 
 

_________________________________________________________________________________ 

Léků na vzácná onemocnění přibylo 

Evropská léková agentura loni schválila třicet přípravků se 

zcela novými aktivními látkami. Sedm z nich jsou léky na 

vzácná onemocnění. Americká FDA za loňský rok schválila 

48 nových přípravků, z toho 21 bylo přípravků na vzácná 

onemocnění, tedy 44 procent. Tato čísla potvrzují trend z 

posledních let, kdy se farmaceutické společnosti více za-

bývají vývojem přípravků na vzácná onemocnění. 

CELÝ ČLÁNEK 

_________________________________________________________________________________ 

Lidé se vzácným onemocněním se mají léčit ve 

specializovaných centrech 

Panuje obecná shoda na tom, že vzácná onemoc-

nění je zapotřebí léčit ve specializovaných cen-

trech. Důvodů je několik. Především jde o kvalitu 

léčby. Lokální nebo regionální pracoviště nemohou 

mít z povahy věci dostatek zkušeností se vzácnými 

onemocněními. Nemohou znát odpovídající lé-

čebné postupy ani aktuální klinická doporučení 

nebo mít dostatečně rozvinutou mezinárodní spo-

lupráci tak, aby byla schopna poskytovat péči na 

úrovni posledních poznatků u každé z více než šesti tisíc diagnóz. Dalším z důvodů pro centralizaci 

péče o pacienty se vzácným onemocněním je zajištění návazností na další specializace. 

CELÝ ČLÁNEK 

_________________________________________________________________________________ 

Léky na vzácná onemocnění – co nás čeká? 

Na naprostou většinu vzácných onemocnění není lék. Tato oblast byla po 

dlouhou dobu pro farmaceutický průmysl málo zajímavá – nenabízela do-

statečný zisk. Když začaly být nejprve v USA a později, okolo roku 2000, 

také v Evropě uplatňovány pobídky pro výrobce, začalo se objevovat více 

takových přípravků, takzvaných orphanů. V současnosti se jich každý rok 

objeví několik. Vzhledem k počtu vzácných diagnóz je jich stále velice 

málo, ale s každým novým přípravkem přichází i nová naděje. 

CELÝ ČLÁNEK 
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______________________________________________________________________________ 

Zdravotnictví 

__________________________________________________________________________________ 

Český trh s léky pod tlakem německé politiky  

Dostupnost léčivých přípravků a ochranu vnitř-

ního trhu by podle výkonného ředitele Asociace 

inovativního farmaceutického průmyslu (AIFP) 

Jakuba Dvořáčka měl regulovat stát. Připravo-

vaná novela zákona o léčivech a emergentní sys-

tém mají hájit zájmy českých pacientů a lékárníků 

před zisky paralelních distributorů. 

CELÝ ČLÁNEK 

__________________________________________________________________________________ 

Lékaři a lékárníci uvidí vše, co vám kdy kdo předepsal  

Zatímco dnes vidí lékař ve svém počítači jen léky, které pacien-

tovi sám nasadil, od června si přečte i to, co mu předepsali 

všichni ostatní doktoři. Do lékové historie bude mít přístup 

také každý lékárník, ke kterému přijde pacient s receptem. 

CELÝ ČLÁNEK 

 

__________________________________________________________________________________ 

Volby do rad oborových zdravotních pojišťoven 

hladce prošly Sněmovnou  

Způsob voleb do správních a dozorčích rad oboro-

vých zdravotních pojišťoven se zřejmě změní. Sně-

movna schválila novelu, podle níž budou dál volit i 

zaměstnanci z řad klientů, nově třetinu členů. Kandi-

dovat bude moci každý klient pojišťovny, který do-

loží předepsanou podporu jiných pojištěnců. Před-

loha nyní zamíří k posouzení do Senátu. 

CELÝ ČLÁNEK 
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__________________________________________________________________________________ 

Ze světa 

__________________________________________________________________________________ 

Organizace zveřejnila výzvu k registraci na Eurordis Conference 

on Rare Diseases & Orphan Products 2020 Stockholm 

Ve dnech 15. a 16. května se ve Stockholmu bude konat desátá 

evropská konference o vzácných onemocněních a léčivých pří-

pravcích na tyto nemoci. Organizace Eurordis zveřejnila výzvu 

k registraci. 

CELÝ ČLÁNEK 
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_________________________________________________________________________________ 

Celé články 

__________________________________________________________________________________ 

Vzácným onemocněním trpí v České republice 600 tisíc pacientů 
Klára DOLEŽALOVÁ, moderátorka 

-------------------- 

Zítřek je Mezinárodním dnem vzácných onemocnění. Na celém světě už lékaři popsali asi 8000 vzác-

ných chorob. 

 

Karel VOŘÍŠEK, moderátor 

-------------------- 

V Česku jimi trpí zhruba 600 000 pacientů. Většina se ale musí smířit s tím, že léky jejich nemoc jen 

zpomalí. 

 

Simona DOČKALOVÁ, redaktorka 

-------------------- 

Paní Miluši Schejbalové je 84 let. Vždy byla vášnivou cestovatelkou, sportovala a dlouhá léta praco-

vala v Národním divadle a Státní opeře jako hlavní kostymérka. Posledních 5 let ale bojuje se vzácným 

onemocněním. 

 

Miluše SCHEJBALOVÁ, pacienta se vzácným onemocněním 

-------------------- 

Tak v roce asi 2015, kdy se mi poprvé stalo, že jsem pocítila to moje zadýchávání a velkej kašel. Když 

jsem byla v Karlově Studánce a šlapala jsem na Praděd, tak jsem to nemohla udýchat. 

 

Simona DOČKALOVÁ, redaktorka 

-------------------- 

Rozjelo se kolečko vyšetření, které odhalilo idiopatickou plicní fibrózu. Pro paní Schejbalovou to zna-

mená být 24 hodin denně na kyslíku. 

 

Miluše SCHEJBALOVÁ, pacienta se vzácným onemocněním 

-------------------- 

Dívejte. Tohleto mám 2 takový přístroje. 1 velkej s kanylou několikametrovou, čili s tím já můžu cho-

dit po celém bytě dokonce, když je pěkně na tu zahrádku. Ta nemoc pokračuje strašně rychle. To je 

nevyléčitelné. 

 

Simona DOČKALOVÁ, redaktorka 

-------------------- 

Idiopatická plicní fibróza patří k nejzávažnějším onemocněním plic řadí. Se mezi vzácná onemocnění. 

V České republice se sní léčí zhruba 2000 pacientů. 

 

Martina ŠTERCLOVÁ, předsedkyně sekce intersticiálních plicních procesů 

-------------------- 
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Se plicní tkáň pacienta mění v čase v tkáň vzevnatou, která neplní dobře svoji funkci. Pacient je v dů-

sledku toho onemocnění dušný a může kašlat. 

 

Simona DOČKALOVÁ, redaktorka 

-------------------- 

Podle statistik trpí nejrůznějšími vzácnými chorobami v České republice 600 000 lidí. Až 80 % z nich je 

dědičných. 

 

Anna Arellanesová, předsedkyně České asociace pro vzácná onemocnění 

-------------------- 

Můžeme změnit například nemoc motýlích křídel, Duchennovu svalovou dystrofii, SMA svalovou 

muskulární atrofii, cystickou fibrózu. 

 

Simona DOČKALOVÁ, redaktorka 

-------------------- 

Ministr zdravotnictví Adam Vojtěch připouští, že odborníků na tato onemocnění je v Česku málo. 

Právě proto prý vytvořili 3 centra pro léčbu vzácných onemocnění. 

 

Adam VOJTĚCH, ministr zdravotnictví /za ANO/ 

-------------------- 

Těch odborníků není příliš na tyto vzácné choroby tak, aby byli směřováni tam, kde jsou schopni se o 

ně postarat. 

 

Simona DOČKALOVÁ, redaktorka 

-------------------- 

Do budoucna ministerstvo zvažuje ještě otevření specializovaného centra ve Fakultní nemocnici v 

Brně. Simona Dočkalová, televize Prima. 

Zdroj: Prima  
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Léků na vzácná onemocnění přibylo 
Evropská léková agentura loni schválila třicet přípravků se zcela novými aktivními látkami. Sedm z 

nich jsou léky na vzácná onemocnění. Americká FDA za loňský rok schválila 48 nových přípravků, z 

toho 21 bylo přípravků na vzácná onemocnění, tedy 44 procent. Tato čísla potvrzují trend z posled-

ních let, kdy se farmaceutické společnosti více zabývají vývojem přípravků na vzácná onemocnění. 

„Je to z pohledu počtu nových léků druhý nejúspěšnější rok v historii, rok 2018 překonán nebyl,“ říká 

Mgr. Jakub Dvořáček, výkonný ředitel Asociace inovativního farmaceutického průmyslu. 

Za větší pozorností, kterou farmaceutické firmy věnují vývoji nových léků na vzácná onemocnění, jsou 

pobídky ve formě prodloužených patentů. „Farmaceutické společnosti se dlouhodobě moc nezamě-

řovaly na vývoj léků na vzácná onemocnění. Důvod byl ekonomický. U léčiv na vzácná onemocnění je 

pro průmysl, který musí být ekonomicky v plusu, návratnost velmi riziková,“ uvedl Dvořáček. 

Na podporu léků na vzácná onemocnění a léků pro děti vznikly regulace v USA i v Evropské unii. Ta 

evropská byla přijata v roce 2000 a mimo jiné zaručuje přípravku s označením „orphan“ desetiletou 

tržní exkluzivitu. A tak v posledních pěti letech přes FDA prošlo 103 nových přípravků na vzácná one-

mocnění, zatímco v předchozích pěti letech 56 a ještě předtím jen 35 přípravků za pět let. Nadále 

ovšem platí, že pouze na pět procent vzácných onemocnění existuje schválená specifická léčba. 

Jedním z nových přípravků schválených loni FDA je lék s látkou golodirsen pro část pacientů s Du-

chenneovou svalovou dystrofií, kteří mají určitou specifickou genovou mutaci. Tento přípravek při-

náší naději zhruba osmi procentům pacientů s touto diagnózou. Prošel zrychleným schvalovacím pro-

cesem pod podmínkou, že svůj efekt ještě potvrdí následnou klinickou studií na základě dat z reálné 

praxe. 

FDA také loni posvětila použití nintedanibu pro zpomalení procesu snižování plicní kapacity u paci-

entů se systémovou sklerodermií. Je to první přípravek schválený ve Spojených státech pro pacienty s 

touto vzácnou chorobou. Nintedanib byl původně vyvinut pro pacienty s idiopatickou plicní fibrózou. 

Dalším novým průlomovým lékem schváleným FDA na vzácné onemocnění jsou tablety s trojkombi-

nací látek elexakaftor, tezakaftor a ivakaftor. Tato kombinace by měla být jedinečná v tom, že může 

být účinná u devadesáti procent pacientů s cystickou fibrózou. Dosavadní schválené přípravky jsou 

určené užším skupinám pacientů s touto chorobou. 

Schvalování nových léků na starém kontinentě obvykle přichází o několik měsíců později. Mezi sedmi 

novými přípravky pro vzácná onemocnění, které loni povolila EMA, je cannabidiol na omezení epilep-

tických záchvatů u pacientů s Lennoxovým-Gastautovým syndromem a syndromem Dravetové. 

Další tři orphany schválené loni agenturou EMA přicházejí do hematologie a hematoonkologie, dva 

jiné do oblasti metabolických poruch, jeden do endokrinologie. 

Zároveň je v různých fázích vývoje a klinického hodnocení u farmaceutických společností zhruba 600 

dalších nových léků na vzácná onemocnění. Uvádí to ve svém přehledu americká asociace farmaceu-

tického průmyslu PhRMA. Nejvíce z nich spadá do oblasti onkologie, jedná se o 151 potenciálních pří-

pravků a dalších 82 pro hematoonkologii. 148 testovaných látek by mohlo účinkovat na vzácná gene-

tická onemocnění. 

Kromě toho, že rok 2019 přinesl mnoho unikátních inovativních přípravků, uvádí FDA ve své zprávě 

ještě jiný trend. Podobně jako v předchozích několika letech byl totiž rok 2019 bohatý na schvalování 
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biosimilars. Ta přinášejí konkurenci dosavadní biologické léčbě, a jak píše FDA, mohou pomoci vytvo-

řit soutěž, zlepšit dostupnost pro pacienty a snížit cenu důležitých biologických léčiv. Nová biosimilars 

schválená ve Spojených státech zasahují do oblasti revmatoidní artritidy, psoriázy nebo onkologie. 

Celkem jich FDA loni schválila deset. EMA v roce 2019 schválila pět biosimilars. 

Zdroj: Tribune.cz 
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Lidé se vzácným onemocněním se mají léčit ve specializovaných centrech 
Panuje obecná shoda na tom, že vzácná onemocnění je zapotřebí léčit ve specializovaných centrech. 

Důvodů je několik. Především jde o kvalitu léčby. Lokální nebo regionální pracoviště nemohou mít z 

povahy věci dostatek zkušeností se vzácnými onemocněními. Nemohou znát odpovídající léčebné po-

stupy ani aktuální klinická doporučení nebo mít dostatečně rozvinutou mezinárodní spolupráci tak, 

aby byla schopna poskytovat péči na úrovni posledních poznatků u každé z více než šesti tisíc dia-

gnóz. Dalším z důvodů pro centralizaci péče o pacienty se vzácným onemocněním je zajištění návaz-

ností na další specializace. Vzhledem k tomu, že tato onemocnění zasahují obvykle různé orgány, je 

zapotřebí úzké spolupráce mezi různými specializacemi. Centra by také měla být schopna poskytovat 

podpůrnou péči, fyzioterapeutické služby, psychosociální podporu a samozřejmě i paliativní péči. 

Takto komplexní zdravotní péči zkrátka není možné kvalitně a efektivně poskytovat v lokálních ambu-

lancích. Takový je ovšem současný stav pro velké množství pacientů se vzácným onemocněním. Je 

tedy třeba provést zásadní reorganizaci péče v této oblasti tak, aby se specializovaná centra pro 

vzácná onemocnění stala páteří veškeré péče při vzácných onemocněních. 

Doporučení k vytvoření sítě specializovaných center pro vzácná onemocnění je obsaženo také v hlav-

ním strategickém dokumentu z roku 2010, Národní strategii pro vzácná onemocnění, a také ve všech 

následujících Národních plánech pro vzácná onemocnění. Prvních pět center bylo ustaveno už v roce 

2012, ovšem jejich mandát nebyl v roce 2014 prodloužen. 

Z předpokladu, že péče při vzácných onemocněních má být poskytována ve specializovaných cen-

trech, vychází ostatně i iniciativa Evropské komise, díky níž před dvěma lety vznikly Evropské refe-

renční sítě (ERN). Do těchto sítí, které systematizují mezinárodní spolupráci při poskytování zdravotní 

péče, se v prvním kole zapojilo přes 900 specializovaných pracovišť napříč celou Evropou. Zapojila se 

také některá česká pracoviště. V současné době máme zastoupení v 17 z 24 existujících sítí. Další pra-

coviště se přihlásila do druhého kola. Jde ovšem o paradoxní situaci – ERN předpokládají existenci 

sítě národních center pro vzácná onemocnění. Tato síť však zatím ustavena není. 

Na začátku loňského roku přistoupilo ministerstvo zdravotnictví k pozitivnímu kroku. Vyhlásilo pilotní 

projekt, který má za cíl zmapovat poskytovanou péči a také související náklady a výhledově pak při-

pravit vznik skutečné sítě specializovaných center pro vzácná onemocnění. Do pilotního projektu se 

zařadilo pět vybraných pracovišť a od té doby probíhá retrospektivní analýza poskytované péče a 

souvisejících nákladů. Až doběhne, bude zřejmé, jak dnes probíhá léčba na těchto pracovištích a kolik 

stojí. To je ovšem jen začátek. Pilotní projekt zatím neřeší to hlavní: jak by měla péče vypadat do bu-

doucna, aby odpovídala současným poznatkům, ani kolik taková péče bude stát a jak bude hrazena. 

Je přitom zapotřebí začít intenzivně řešit nejen otázku pokrytí všech vzácných onemocnění tak, aby 

pro každého pacienta se vzácným onemocněním existovalo centrum, kde mu budou schopni poskyt-

nout péči na úrovni současných poznatků a s návazností na další specializace a podpůrné služby. Od-

povídající model máme – strukturu ERN a její kritéria specializace, v níž se do diagnostických skupin 

shlukují jednotlivá onemocnění, je možné docela dobře převzít a aplikovat na česká pracoviště. 

Další a možná ještě složitější otázkou je, jak zajistit, aby se k centrové péči dostali všichni vzácní paci-

enti. Pokud budeme vycházet ze současného stavu, kdy pro některé diagnózy existují specializovaná 

pracoviště (ovšem bez zvláštního statusu), mělo by dojít ke značnému navýšení kapacit těchto praco-

višť. Ani v současné situaci totiž nejsou schopna poskytovat péči pro veškeré pacienty s danou dia-

gnózou. Je tedy třeba začít pracovat na tom, aby se kapacita center zvýšila, případně bude-li to 
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možné, v některých věcech se péče delegovala na jiná pracoviště pod vedením centra pro danou sku-

pinu vzácných onemocnění. 

Problematiku center pro vzácná onemocnění řešíme v ČR už více než deset let. Po počátečních úspě-

ších v letech 2012–2014 nastala dlouhá doba stagnace. Dnes se zdá, že se opět hýbou ledy. Vyhlášení 

pilotního projektu i opakovaná vyjádření ministerstva zdravotnictví ukazují, že se tématu dostává 

znovu pozornosti. Cesta k realizaci sítě center pro vzácná onemocnění, která by byla schopna zajistit 

kvalitní péči pro všechny pacienty se všemi vzácnými diagnózami, se ovšem jeví ještě velice dlouhá a 

bylo by podle našeho názoru zapotřebí věnovat tomuto problému větší pozornost a alokovat na jeho 

řešení odpovídající zdroje, ať už jde o část administrativní, kam by mělo vložit odpovídající kapacity 

především ministerstvo zdravotnictví, anebo o část praktickou, kde by měly uvolnit kapacity jak ne-

mocnice, tak zdravotní pojišťovny. 

Může se zdát, že jde o marginální otázku a že každý pacient včetně těch se vzácným onemocněním 

nějakou péči nakonec najde. Jenže u vzácných onemocnění, která jsou z 95 procent nevyléčitelná, je 

právě kvalita péče tím jediným, co dokáže pacientům efektivně pomáhat: udržovat a zlepšovat jejich 

kvalitu života a prodlužovat jejich dožití. 

Při posuzování naléhavosti řešení problematiky centrové péče je také zapotřebí vzít v potaz fakt, že 

pacientům běží čas rychleji než těm, kteří se starají o nastavení systému zdravotnictví. Ovšem deset 

let je dlouhá doba pro každého. (René Břečťan) 

Zdroj: Tribune.cz 
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Léky na vzácná onemocnění – co nás čeká? 
Na naprostou většinu vzácných onemocnění není lék. Tato oblast byla po dlouhou dobu pro farma-

ceutický průmysl málo zajímavá – nenabízela dostatečný zisk. Když začaly být nejprve v USA a později, 

okolo roku 2000, také v Evropě uplatňovány pobídky pro výrobce, začalo se objevovat více takových 

přípravků, takzvaných orphanů. V současnosti se jich každý rok objeví několik. Vzhledem k počtu 

vzácných diagnóz je jich stále velice málo, ale s každým novým přípravkem přichází i nová naděje. 

Tuto kategorii léčiv provází řada komplikací. Na jedné straně je vysoká potřeba takových léků – jedná 

se velmi často o první kauzální terapii pro dané onemocnění. Zároveň bývá ve studiích nízký počet 

pacientů, tedy i jejich výsledky jsou méně průkazné. Zásadním problémem je také dostupnost. Léky 

na vzácná onemocnění jsou v drtivé většině velmi drahé, takže se nevejdou do stanoveného ceno-

vého stropu, který se uplatňuje na léky plošně. 

K pacientům se v ČR dostávají léky na vzácná onemocnění převážně oklikou, přes výjimku, která je 

obsažena v § 16 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění. Fakt, že se mechanismus 

určený pro výjimky uplatňuje pro celou jednu skupinu léčiv, je problematický z mnoha důvodů. Jed-

ním z nich je například vysoká administrativní zátěž lékařů a ostatně i pojišťoven, kterou s sebou při-

náší individuální schvalování léčby. Zdravotní pojišťovny sice asi před rokem začaly uplatňovat novou 

metodiku, která umožňuje zjednodušení procesu v rámci schvalování léčby na § 16, ale jde o řešení 

provizorní. 

Problém vstupu na trh pro léčivé přípravky na vzácná onemocnění má vyřešit novelizace zákona o ve-

řejném zdravotním pojištění. Tu by mělo ministerstvo zdravotnictví velmi brzy předložit vládě a ná-

sledně by se měla projednávat ve sněmovně. Návrh novely vznikal poměrně dlouho – více než rok. Na 

jeho vzniku se podílela pracovní skupina, kterou za tímto účelem zřídilo ministerstvo zdravotnictví. 

Považujeme za velice přínosné, že k jednání a připomínkám už ve fázi vzniku byli přizváni také ti, kte-

rých se zákon týká – odborníci, pacienti i výrobci, mezi jinými také Česká asociace pro vzácná one-

mocnění. 

Velmi zajímavé je také to, že by se podle novely měli zástupci pacientů a zástupci odborníků zapojit 

do samotného správního řízení o vstupu léčivých přípravků pro vzácná onemocnění na trh, a to hned 

na dvou úrovních – jednak jako účastníci správního řízení (ti, kterých se konkrétní přípravek týká), 

jednak jako členové poradního orgánu ministerstva zdravotnictví, na základě jehož projednání bude 

ministerstvo vydávat závazné stanovisko (zde jsou naopak ti, kterých se věc přímo dotýká, z účasti 

vyloučeni). 

Nyní proběhlo připomínkové řízení a ministerstvo připravuje zákon k dalšímu projednávání – nejprve 

Léky na vzácná onemocnění ve vládě a poté ve sněmovně. Čeká nás tedy přibližně další rok projedná-

vání. Téma vstupu na trh pro léky na vzácná onemocnění a další vysoce inovativní přípravky se přitom 

stalo součástí balíku dalších, velice rozdílných opatření a je otázka, jak rychle bude projednávání po-

kračovat. Může se zbrzdit nebo i zastavit kvůli problémům ve zcela nesouvisejících oblastech nebo se 

mohou objevit nedostatky v návrhu samotném. 

Z pohledu pacientů se vzácným onemocněním je velmi důležité, aby léky na vzácná onemocnění 

mohly do systému vstupovat standardní cestou, aby bylo víceméně jisté, že pokud lék prokáže účin-

nost a bezpečnost a získá registraci Evropské lékové agentury, dostane se také k pacientům. Nejde 

však jen o standardizaci vstupu na trh, jde o rychlost. Pokud se vstup léku významně protahuje, je to 

problém. U pacientů, pro které není jiná účinná terapie, dochází ke zhoršování zdravotního stavu. 



 

13 
 

I z tohoto důvodu považujeme za podstatné, aby novelizace proběhla co nejrychleji. Doufáme, že pří-

padné problémy, které se v průběhu legislativního procesu objeví, se podaří odstranit a věc dojde ke 

zdárnému konci. V tom nejlepším případě by mohl nový zákon začít platit na začátku následujícího 

roku. Když k tomuto času přidáme pravděpodobnou délku správního řízení, mohly by se první léky, 

které projdou novým procesem, objevit někdy ke konci roku 2022. (Anna Arellanesová) 

Zdroj: Medical Tribune 
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Český trh s léky pod tlakem německé politiky 
Dostupnost léčivých přípravků a ochranu vnitřního trhu by podle výkonného ředitele Asociace inova-

tivního farmaceutického průmyslu (AIFP) Jakuba Dvořáčka měl regulovat stát. Připravovaná novela 

zákona o léčivech a emergentní systém mají hájit zájmy českých pacientů a lékárníků před zisky para-

lelních distributorů. 

Ministerstvo uvedlo v život dlouho očekávaný lékový záznam pacienta a e-recepty. Nyní se chystá 

chránit zájmy českého pacienta. Proč je kolem novely a emergentního systému takový rozruch? Země 

střední a východní Evropy jsou v naprosté většině případů zásobovacími trhy pro Německo, Velkou 

Británii, Holandsko či skandinávské státy. Tyto země léky často importují, a dokonce vytvářejí pobíd-

kové programy pro paralelní dovozy. Výrobci mají povinnost garantovat dostupnost léčiv českým pa-

cientům, ale nemají dostatečné nástroje k jejímu plnění. Je důležité říct, že emergentní systém má 

fungovat pouze pro výjimečné případy a že má zabezpečit dostupnost léčivých přípravků, které se z 

nějakého důvodu nedostávají v běžném systému distribuce a v lékárnách. 

Na Slovensku se už s odlivem léků vypořádali. Ano, když se zeptáte lékárníků na Slovensku, řeknou 

vám, že emergentní systém byl cestou, která jim umožnila se k léku dostat takřka kdykoliv. U nás 

jsme v situaci, kdy zabezpečujeme dostupnost léčiv pro distributory, kteří se zabývají jejich vývozem, 

ale vůbec se neohlížíme na naše lékárny, a hlavně na české pacienty. To se musí změnit. 

Německo zvolilo proimportní systém, který je efektivní, funkční a je snadné ho aplikovat. Proč je 

Česko stále zásobovacím trhem pro „bohatý“ Západ? Německo nastavilo výkonný systém podpory 

paralelních importů důležitých léčivých přípravků. V momentě, kdy německý pacient přijde s recep-

tem do lékárny, lékárník má povinnost podívat se, jestli je lék zaměnitelný. Pokud ano, pak se dívá na 

nejlevnější variantu. V případě, kdy není lék v diskontovaném programu, vydá léčivo z paralelního im-

portu. Stejná situace se opakuje i u nezaměnitelného léku. 

Německé pojišťovny přikročily k tomu, že s lékárnami podepsaly rámcový kontrakt, který tamější lé-

kárny sankcionuje, nevydají-li určité procento léků z paralelního importu. Z pohledu německé pojiš-

ťovny je to geniální systém. U každé pojišťovny navíc musejí lékárny splnit procentuální kvótu vyda-

ných léčivých přípravků z importu, jinak jim hrozí malus. Naši západní sousedé tak nemusejí řešit ce-

notvorbu v legislativě. Jednou rámcovou smlouvou si vytvořili pumpu na laciná léčiva z celé Evropy. 

Kdo z paralelního dovozu do Německa benefituje? Jsou to „distributoři-překupníci" a německý pojiš-

ťovnický systém. Nevidím důvod, proč by léky vyrobené pro Čechy a český trh měly vytvářet úspory 

německému zdravotnímu systému. Evropská legislativa umožňuje národním státům chránit zájem 

svého pacienta a domnívám se, že by český pacient neměl mít horší dostupnost léků než pacient v 

západní Evropě. 

Česká lékárnická komora tvrdí, že hlavní příčinou nedostatku léků není reexport, ale problémy s výro-

bou. Souhlasím s komorou, že reexporty nezpůsobují největší podíl výpadků léků. Problém převážně 

nastává ve výrobě, třeba kontaminací výrobní linky nebo nedostupností účinné látky. Když mluvíme o 

nedostupnosti zaměnitelného léku, například není-li jedno antibiotikum dostupné, lze pacienta po-

měrně snadno převést na jiné léčivo. To je většina případů a ty jsou řešitelné i na vnitřním trhu. Pak 

jsou zde ale případy nedostupnosti u obtížně zaměnitelných nebo nezaměnitelných léčivých pří-

pravků. To jsou krizové situace, do nichž by měla vstoupit státní regulace. 

Jak bude zákon, pokud projde v ministerské novele, fungovat v praxi? Přestože již dnes jsou výrobci 

léčiv zavázáni ke kontinuálnímu dodávání léčivých přípravků českým pacientům, po novele budou 
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muset vytvořit emergentní objednávkový systém. Ten nemocným zaručí léčivo, které aktuálně není 

dostupné v běžné distribuci. V takové situaci jej bude mít lékárník možnost objednat právě přes zá-

ložní, emergentní systém od výrobce, který má pod vysokými pokutami plnou odpovědnost za do-

dávku. Když požadovaný lék někde fyzicky existuje, lékárník ho v nejkratší možné lhůtě dostane a pa-

cientovi může garantovat, že mu ho zajistí. Pacienti tak v budoucnu nebudou muset navštívit vícero 

lékáren a léčivo dostanou ve své lékárně. Výrobcům, respektive Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv 

nakonec novela dává nástroj, jak udržet ohrožené zboží na našem trhu a jak ho efektivně rozdělit. (Ja-

kub Veselý) 

Zdroj: Euro 
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Lékaři a lékárníci uvidí vše, co vám kdy kdo předepsal 
Už za tři měsíce budou mít všichni lékaři i lékárníci přístup k údajům o lécích, které berete. Lidé, kteří 

toto nahlížení do lékového záznamu odmítají, musí prostřednictvím formuláře výslovně udělit nesou-

hlas. 

Zatímco dnes vidí lékař ve svém počítači jen léky, které pacientovi sám nasadil, od června si přečte i 

to, co mu předepsali všichni ostatní doktoři. Do lékové historie bude mít přístup také každý lékárník, 

ke kterému přijde pacient s receptem. 

„Sdílený lékový záznam bude cenný zdroj informací, který lékaři umožní včas odhalit nežádoucí lé-

kové interakce, které by mohly ohrozit váš život,“ vysvětluje užitek nového systému ministerstvo 

zdravotnictví. 

Ne každý to však považuje za přínosné. Pětatřicetiletý Jakub se o chystaném lékovém záznamu dozvě-

děl od redakce Deníku N. Jakub trpí už několik let těžkými depresemi a úzkostmi. Nedávno se kvůli 

tomu léčil i na psychiatrickém oddělení v nemocnici, kde mu nasadili silná antidepresiva. 

„Když to o mně ví můj praktický lékař, tak to ještě beru, ale proč má mít tyto informace třeba orto-

ped?“ namítá. „Pokud si třeba při úrazu rozříznu 

nohu a chirurg mi na hnisající ránu předepíše antibiotika, uvidí v záznamu, že beru silné léky proti de-

presím. To samé se o mně dozví i úplně cizí magistr z řetězcové lékárny, kam si antibiotika půjdu vy-

zvednout,“ dodává Jakub. 

O této zásadní změně navíc lidé vesměs nevědí. Ani o tom, že ti, kteří nechtějí, aby si lékaři a lékárníci 

prohlíželi historii jejich receptů, se musí aktivně ze systému odhlásit. 

Deník N zjistil, že nesouhlas s nahlížením do záznamu o receptech vyslovily od začátku ledna jen 

stovky lidí. Státní ústav pro kontrolu léčiv zatím eviduje 700 nesouhlasů s tím, aby do sdíleného léko-

vého záznamu nahlíželi lékaři, 789 nesouhlasů s nahlížením lékárníků a 780 s nahlížením klinických 

farmaceutů. 

Lékařská komora přitom navrhovala opačný postup, tedy aby sdílený lékový záznam obsahoval infor-

mace jen o těch pacientech, kteří k tomu dají výslovný souhlas. 

„Podání nesouhlasu s lékovým záznamem je příliš složité. Obáváme se, že to mnoho lidí odradí,“ říká 

viceprezident České lékařské komory Zdeněk Mrozek. Pacienti musí vyplnit formulář a poslat ho da-

tovou schránkou nebo poštou, v tom případě je nutné podpis nechat úředně ověřit. 

Lidé se také mají možnost odhlásit přes webovou aplikaci ePreskripce, ale musí mít zařízenou takzva-

nou elektronickou identitu. 

PROBLÉM PRO DUŠEVNĚ NEMOCNÉ 

Manuál nesouhlasu s lékovým záznamem považuje za komplikovaný i ředitel organizace Fokus, která 

se zaměřuje na pomoc duševně nemocným lidem. „Systém odhlášení je složitý i pro mě. Pro unave-

ného, nesoustředěného člověka pod tlakem to bude nesplnitelný úkol. Mezi lékaři a lékárníky může 

docházet ke stigmatizaci duševně nemocných,“ říká Jan Sobotka. 
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Podobný problém mohou mít také například pacienti, kteří se léčí s pohlavně přenosnými chorobami. 

„Tito lidé užívají většinou velké dávky antibiotik, které se u jiných neristika, mocí nepředepisují. Vět-

šině lékařů i lékárníků proto bude jasné, že dotyčný užívá léky na syfilis nebo chlamydiové infekce,“ 

říká vedoucí lékař venerologické ambulance v Praze Přemysl Procházka. 

Jeho pacienti o sdíleném lékovém záznamu zatím prý většinou nevědí. „Asi je na to začnu upozorňo-

vat, aby měli čas se do června rozhodnout,“ dodává. 

Ze sdíleného lékového záznamu půjde vyčíst i to, že je pacient HIV pozitivní nebo má rizikové sexuální 

chování. „Gayové nebo poskytovatelé sexuálních služeb si platí za dvojkombinaci antiretrovirových 

léků, které se užívají jako určitá prevence nákazy při rizikovém styku. Z názvů těchto léků je tedy 

možné zjistit, že je pacient buď HIV pozitivní, nebo má rizikové sexuální chování,“ říká lékařka Zofia 

Bartovská z Ústřední vojenské nemocnice v Praze. 

Česká lékařská komora vidí problém také v tom, že do záznamů budou nahlížet i lékárníci. „Pacienti 

své lékaře většinou dobře znají, mají k nim určitý vztah. Lékárník je ale častokrát zcela cizí člověk, na-

víc většina lékáren funguje jako velké firmy,“ říká prezident komory Milan Kubek. 

Samotní lékárnici s tím ale nesouhlasí. Už dříve argumentovali tím, že jsou zdravotnickými pracov-

níky, kteří se na účinky léčiv nejvíce specializují, takže jsou schopni pacientům erudovaně poradit. 

Pokud by ale člověk chtěl, aby do jeho lékových záznamů mohl nahlížet jen lékař, nikoliv lékárník, 

může to ve formuláři zaškrtnout. Stejně tak se může rozhodnout, že do záznamů naopak uvidí jen lé-

kárníci. 

Podle Kubka stejně lékaři v novém systému nebudou mít rychlý přehled o tom, jaké léky pacient 

právě teď bere, ale jen historii léků, které kdy člověk užíval. 

VRAŽEDNÉ KOMBINACE LÉKŮ 

Chystaný lékový záznam má ale i své zastánce. Profitovat by z něho mohli například senioři. „Člověk, 

který bere například osm různých prášků, si stěží vzpomene na všechny přesné názvy a sílu léků,“ 

upozorňuje v diskusním fóru na sociálních sítích zdravotní sestra Hanka. 

Léky na různé obtíže se přitom mohou navzájem nepříznivě ovlivňovat. Podle výrobců léků zabíjí ne-

vhodné lékové kombinace v Česku každoročně zhruba 200 lidí a zhruba 3400 jich kvůli tomu skončí v 

nemocnici. „Možná se díky lékovému záznamu také omezí takzvaná léková tukdy pacient obchází 

různé specialisty a od každého si nechává napsat stejný lék, například na spaní nebo na bolest,“ píše v 

diskusi další zdravotnice. 

Jiné sestry se naopak svěřují, že ačkoliv neberou žádné léky, ze sdíleného lékového záznamu se raději 

stejně odhlásí. Nový systém jim vadí z principu a nevěří, že by citlivá data o pacientech nebylo možné 

zneužít. 

Ministerstvo zdravotnictví ale tvrdí, že úložiště elektronických receptů je velmi dobře a spolehlivě za-

bezpečené a případné zneužití bude trestané vysokou pokutou. 

„Do lékového záznamu smějí nahlédnout jen povolané osoby. Tedy pouze lékaři, u nichž je možné 

prokázat, že existuje vztah mezi ním a pacientem, nebo lékárníci, kteří pacientovi lék vydávají,“ říká 

Martin Novotný z tiskového oddělení ministerstva. Pacient bude mít podle něj možnost si zkontrolo-

vat, které osoby se do jeho lékového záznamu podívaly, a to zobrazením historie přístupů. Pokud by 
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systém někdo zneužil, čekají ho tvrdé sankce, od pokuty do výše 20 milionů korun až po stíhání. (Iva 

Bezděková) 

Zdroj: Deník N 
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Volby do rad oborových zdravotních pojišťoven hladce prošly Sněmovnou 
Způsob voleb do správních a dozorčích rad oborových zdravotních pojišťoven se zřejmě změní. Sně-

movna schválila novelu, podle níž budou dál volit i zaměstnanci z řad klientů, nově třetinu členů. Kan-

didovat bude moci každý klient pojišťovny, který doloží předepsanou podporu jiných pojištěnců. 

Předloha nyní zamíří k posouzení do Senátu. 

Vláda původně navrhovala, aby třetinu členů rad jmenoval jako dosud kabinet a dvě třetiny volili za-

městnavatelé a podnikatelé. Dolní komora ale předlohu schválila podle pozměňovacího návrhu mi-

nistra zdravotnictví Adama Vojtěcha (za ANO), který vyplývá z koaliční dohody. Obsazování třetiny 

míst zachovává vládě. Zaměstnavatelé a podnikatelé budou volit také třetinu, hlasovat mají v rozsahu 

pojistného, které odvedli za poslední půlrok. Poslední třetina připadá na zaměstnance. „Úprava, která 

má zajistit pokračování tripartitního modelu, je nejlepší možnou,“ uvedl Vojtěch. 

Předloha ve schválené podobě předpokládá, že aktivní volební právo budou mít všichni pojištěnci 

dané pojišťovny. Volen bude moci být každý svéprávný a bezúhonný pojištěnec, který získá podporu 

aspoň 50 jiných klientů pojišťovny. Nyní kandidáty předkládají organizace zaměstnavatelů a odboro-

vých organizací. 

Novela reaguje na předloňský verdikt Ústavního soudu. Soud zrušil na podnět senátorů část zákona 

týkající se volby orgánů zaměstnaneckých zdravotních pojišťoven k letošnímu říjnu. Senátoři pouka-

zovali na to, že podle nich zvýhodňuje při tvorbě správních a dozorčích rad velké podniky. Vláda pů-

vodně chtěla dát volební právo těm, kdo hradí aspoň 0,4 procenta odvedeného pojistného, navíc s 

možností sdružování. Nyní je to 0,5 procenta. 

Sněmovna už nehlasovala o pozměňovacím návrhu zdravotnického výboru, podle kterého by dvě tře-

tiny rad oborových zdravotních pojištěn volila Sněmovna, jako je tomu u největší Všeobecné zdra-

votní pojišťovny. Stejně skončila i úprava opozičních Pirátů, jež předpokládala možnost elektronické 

nebo korespondenční volby pro všechny klienty pojišťoven. 

Do veřejného zdravotního pojištění letos odvedou zaměstnavatelé, podnikatelé, zaměstnanci a stát 

přes 340 miliard korun. Zhruba 200 miliard spravuje největší Všeobecná zdravotní pojišťovna, které 

se ústavní stížnost netýkala. V Česku funguje sedm zdravotních pojišťoven. 

Součástí novely je také zjednodušení schvalování zdravotně pojistných plánů, ovšem jen u Všeobecné 

zdravotní pojišťovny. Místo Sněmovny by je měla v pravomoci vláda. Stejný proces pro oborové pojiš-

ťovny dolní komora neschválila. Vojtěch proto očekává, že Senát bude muset předlohu opravit. (čtk) 

Zdroj: Zdravotnickydenik.cz 
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Attend the European Conference on Rare Diseases & Orphan Products 

2020 Stockholm 
The tenth edition of the European Conference on Rare Diseases & Orphan Products (ECRD) will take 

place in Stockholm 15-16 May. Recognised globally as the largest, patient-led rare disease event, 

ECRD brings together more than 800 participants from over 50 countries around the world. 

Register to attend by 20 March to make the most of early bird rates! 

Leading, inspiring and engaging all stakeholders to take action, ECRD is an unrivalled opportunity to 

network and exchange with all stakeholders in the rare disease community - patient representatives, 

national and European policy makers, researchers, clinicians and European Reference Network clini-

cal leads, and representatives of industry, payer bodies, HTA agencies, national regulators and the 

European Medicines Agency. 

Sessions hosted by recognised experts are built around six sub-themes: 

- The future of diagnosis: new hopes, promises and challenges 

- Our values, our rights, our future: shifting paradigms towards inclusion 

- Share, Care, Cure: Transforming care for rare diseases by 2030 

- When therapies meet the needs: enabling a patient-centric approach to therapeutic develop-

ment 

- Achieving the triple A’s by 2030: Accessible, Available and Affordable Treatments for people 

living with a rare disease, and 

- The digital health revolution: hype vs. reality. 

See the full conference programme including an exciting new innovators’ showcase! 

If you would like to learn more about how ECRD will help to shape rare disease policy for the next ten 

years register for a pre-conference webinar taking place on 23 April. This webinar is an opportunity 

for you to hear the latest outcomes of the Rare2030 Foresight Study and understand how the study 

lays a foundation for policy discussions throughout each theme of the ECRD. 

The journey of living with a rare disease in 2030 

The rare disease community has made great strides towards improving diagnosis, care and treatment 

for people living with a rare disease in recent decades, but without vigilance and constant effort, pro-

gress can easily be reversed. 

The ECRD 2020 theme ‘The rare disease patient journey in 2030’ recognises that the next decade 

holds great potential for improvement and that while we cannot predict the future, we all have a role 

in preparing for it. People living with a rare disease have the right to reach their highest potential of 

well-being. 

Attend ECRD 2020 Stockholm to take part in discussions to inform and build the future ecosystem for 

rare disease policies and services. 

Maria Montefusco, ECRD Programme Committee Co-Chair and President, Rare Disease Sweden, said, 

“At the start of a new decade, ECRD 2020 Stockholm is a crucial moment to co-create policy options 

today that can lead to equal opportunities to health and better life conditions for people living with 

rare diseases in 2030 and beyond. Now is the time to build the policies of the future that will go 

https://www.rare-diseases.eu/register/
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/ecrd/2020/Theme%201.pdf
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/ecrd/2020/Theme%202.pdf
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/ecrd/2020/Theme%203.pdf
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/ecrd/2020/Theme%204.pdf
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/ecrd/2020/Theme%204.pdf
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/ecrd/2020/Theme%205.pdf
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/ecrd/2020/Theme%205.pdf
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/ecrd/2020/Theme%206.pdf
https://www.rare-diseases.eu/programme/
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/ecrd/2020/InnovatorsShowcase_programme.pdf
https://zoom.us/webinar/register/WN_1Yz9izVpRbWdodIPGcu7Uw
https://www.rare2030.eu/
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towards achieving equitable access to treatments and health and social care for the 30 million people 

living with a rare disease in Europe and the 300 million worldwide. Rare Diseases Sweden is proud to 

partner with EURORDIS on the organisation of ECRD.” 

Yann Le Cam, Chief Executive Officer, EURORDIS-Rare Diseases Europe, commented, “We are at a pi-

votal moment of decision making. A number of legislative, policy and financial frameworks are being 

put in place at the national, European and global level. More than ever, we need renewed policy fra-

meworks, we need patient-driven innovation and we need collaboration across borders that transla-

tes into meaningful improvements for patients and families.” 

He added, “The health and well-being of the 30 million people living with a rare disease should not 

be left to luck or chance. Now is the time for everyone to keep momentum high, to keep pushing to 

ensure that by 2030 the journey people living with a rare disease face to diagnosis and access tre-

atments and care has drastically improved. Join us at ECRD 2020 Stockholm to make sure you are 

part of this movement.” 

The conclusions of ECRD 2020 Stockholm will inform recommendations made at the end of the two-

year Rare 2030 Foresight Study on future rare disease policy, led by EURORDIS and partners, initiated 

by the European Parliament and funded by the European Commission. In addition, the Network of 

Parliamentary Advocates for Rare Diseases is also taking action to bring about a renewed EU political 

framework on rare diseases a reality over the next 5 years. 

ECRD 2020 Stockholm is organised by EURORDIS, co-organised by Orphanet, with the support of the 

AFM-Téléthon, the Health Programme of the EU and 14 full partners including Rare Diseases Sweden 

and 60 associate partners. 

(Eva Bearryman, Senior Communications Manager, EURORDIS) 

Zdroj: Eurordis.org 

 

https://www.rare2030.eu/
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/pressreleases/PR_EURORDISPolicyEventRareDiseaseDay_Final.pdf
http://download2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/pressreleases/PR_EURORDISPolicyEventRareDiseaseDay_Final.pdf
https://www.rare-diseases.eu/
https://www.rare-diseases.eu/

