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JAK OVLIVNILO DVACET LET V EU
CESKE ZDRAVOTNICTVI A CO NAM
PRINESOU DALS] LETA?

Nase zaclenéni do Evropské unie
nam piineslo prostor, perspektivu
a spoustu novych pfilezitosti. Stali
jsme soucasti velkého, bohatého,
svobodného a demokratického celku
ajen na nas zalezelo, jak toho vyuzi-
jeme. Zda se, ze v mnoha ohledech
se to povedlo, s ob¢ankou a prikaz-
kou zdravotni pojistovny v kapse se
muzeme toulat od mofe k mofi bez

hrani¢nich kontrol a obav z nemoci
¢itrazu. Vybaveni nasich nemocnic
se srovnalo s tim zadpadnim a stej-
né tak se dramaticky rozsifil nas
arzenal zdravotnickych materidlt
a lé¢iv. Nasi mladi jezdi poznavat
fungovani $kol v jinych zemich
v ramci programu Erasmus a dalsich
aktivit. V EU jsme se stali bohatou
a Stastnou spolecnosti, 1 kdyz si to,
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vérni tradici, nahlas nepfipoustime.
Na strané¢ druhé jsme nabidnuté
moznosti nevyuzivali pokazdé ro-
zumnym zpusobem a misto sebere-
flexe jsme nasledky své necinnosti
nebo svych selhani hazeli na Brusel.
Brusel se stal pro mnohé nestate¢né
politiky hromosvodem, ktery uzem-
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nuje jejich vlastni chyby a sklizi kri-
tiku za jejich nepopularni rozhodnu-
ti. Pro nasi politickou reprezentaci
nebyla jednani na evropské urovni
vzdy prioritou, a tak jsme nékdy po
absenci na pracovnich setkanich
s prekvapenim zirali na vystupy,
o kterych mame hlasovat.

Stinnou strankou evropskych dota-
ci, které daly nasi zemi Sanci srov-
nat krok s infrastrukturou a tech-
nologickou vybavenosti starych
¢lenskych zemi, byly nepochopitel-
né byrokratické tanecky, které jsme
si pro jejich rozdélovani vymysleli.
Mnoho penéz jsme utratili na pro-
jekty, které nebyly dostate¢né dobte
rozmyslené, a vzniklé vetejné pené-
zovody byly ptilezitosti pro rozvoj
korupce. Nasim motem ¢asto nebylo
néco rozumného vytvofit, ale stih-
nout prostfedky vycerpat v terminu.

Slabinou naseho technologicky
jednorazové zainvestovaného zdra-
votnictvi je otazka jeho dlouhodobé
udrzitelnosti, protoze provozova-
ni novych ptistroji je spojeno se
zvySenim nakladd a ve chvili, kdy
kon¢i jejich zivotnost, je potieba
je obnovit, tentokrat uz za vlastni.
Navic, ne v§echny pfistroje skon-
Cily v perspektivnich zatizenich,
takze i kdyby se nékdo odvazil zacit
s opravdovou restrukturaci nemoc-
niéni sité, tak ma problém.

Projekt Evropské unie, do které se
transformovalo Evropské spole-
Censtvi uhli a oceli, ptinesl nase-
mu kontinentu stabilitu a vytvofil
platformu, na které pestra komu-
nita statt hleda prinik svych za-
jmu a synchronizuje své snazeni.
Evropska unie neni nad nami, EU
jsme my a je na nas, abychom se ji

snazili modelovat v souladu se svy-
mi zajmy. Evropska unie jako celek
hleda v soucasné dob¢ zpiisob, jak
fungovat efektivnéji a soucasné
posilit politickou autenticitu svého
tizeni. Zékladni idea volného pohy-
bu zbozi, sluzeb, osob a kapitalu tak
uplné nefunguje a jesté chvili potr-
va, nez se ve vSech oblastech plné
prosadi. Hodné nam chybi spolecny
jazyk a celoevropské strany, a tak je
vytvareni autentického politického
zivota v EU slozité. Prosté prace
na budouci podobé EU je mnoho
a bude jenom dobfe, kdyz se na ni
budeme v maximalni mife podilet.
Budouci generace si zaslouzi, aby
jejich perspektivu neohrani¢ovaly
pohrani¢ni hvozdy, ale rozlehlé plo-
chy mofi a oceant.

MUDr. Pavel Veprek
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LEKAR, PACIENT CI OBCHODNIK -

EU JSME MY VSICHNI

PhDr. Jan Havlik, M. A.
odbornik na jednotny vnitini
trh v EU

Citime se ve vztahu k Evropské
unii jako v manzelstvi po dvaceti
letech, nebo je to vztah na dalku,
kde si kazdy déla tak trochu, co
chce? Nebo trva pocatecni vzpla-
nuti vasni? Pro nékoho tak, pro
druhého jinak, ale vzdycky pla-
ti, ze EU jsme my. Méritkem na-
Seho vztahu k EU jsme jen a jen
my sami a mozna mame tendenci
podceiiovat to, jakym zpiisobem
EU ovliviiujeme. Uz tireba osten-
tativnim nezajmem nebo sypanim
pisku do soukoli. To jsou vsak nej-
kriklavejsi medialni ¢i politické
zkratky, které prilis nereflektu-
Jji realitu naseho dennodenniho
vztahu s mytickym Bruselem.

Skepsi k autorité je snad s jistotou
mozno oznacit za ¢eskou narodni

charakteristiku. Re¢eno s komedi-
alni skupinou Monty Python’s, co
pro nas ta Evropa kdy udélala? Nas
tradi¢ni vztah k autorité nam totiz
obcas nedava prohlédnout jedno-
duchou pravdu: Evropska unie neni
autorita, Iépe feceno jak v ¢em. Jsou
oblasti jako mezinarodni obchod,
kde mé Evropska komise vylu¢né
pravomoci jednat i nas$im jménem
na zaklad¢ dialogu s nami. Ve zdra-
votnictvi se naopak vétsina politiky
vytvaii doma. Oboji je v nécem dob-
1é a v né¢em kodlivé. A CR je co do
poctu obyvatel v EU na krasném 9.
misté. Vypujéme si definici EU, ze
,»,nas predevsim chrani pied sebou
samymi®, protoze je v ni hluboka
pravda. Vzpomenime si na divoké
devadesatky, akce Olovo, velké ko-
rupéni kauzy. Podobné odpornosti
se vstupem do EU jako Skrtnutim
ceremonialniho pera samoziejmé
nezmizely, ale v naSem vztahu s EU

Jan Havlik

nam Unie ukazuje, co ,,by se nemé-
lo*, nad ¢im nasi sousedé ohrnuji
nos. Ti sousedé, z jejichz dani ku-
pujeme nové diagnostické pfistroje,
rekonstruujeme $pickova vyzkumna
pracovisté nebo silnice, po kterych
rano do téchto pracovist’ spéchame.
Co jsme pro Unii udélali my? 20 let
v Unii je divodem k oslavé, proto
vyzdvihnéme to pozitivni. Za¢néme
druhym ¢Eeskym piedsednictvim
v Radé EU z roku 2022, které pro-



béhlo v roce pomyslné ¢eské unijni
maturity. Zeptate-li se v institucich
EU kohokoli, dostanete pozitivni
zpétnou vazbu. Cesti tfednici a po-
litici podporovani i modernim ces-
kym byznysem dokazali, ze uméji
vyjednat kvalitni dohody, ze uméji
moderovat konstruktivni diskusi
a davat Evropské unii pfidanou hod-
notu doma i ve svété. CR dokazala

o

Cesti uiednici a politici podporovani i modernim ¢eskym
byznysem dokazali, Ze uméji vyjednat kvalitni dohody, Ze

Brusel“? V nékterych ptipadech
bezpochyby ano. Tteba proto, ze
Clenské staty veetné CR hlasova-
ly pro regulaci, ktera se nasledné
mize ukazat jako nadmérna. To se
vsak déje v minimu téch skodlivych
pripadd. Ve velké vétsing dochazi
v zemich, jako je CR, k tzv. ,,gold
platingu*, neboli ,,dokraslovani le-
gislativy v podob¢ administrativné

uméji moderovat konstruktivni diskusi a davat Evropské
unii pfidanou hodnotu doma i ve svété.

bleskurychle reagovat na valku na
Ukrajiné a ptesveédcit i proputinov-
ské hlasy okolo evropského stolu.
Byl to jasny dukaz toho, ze jsme
dospéli a prokazali, ze umime byt
velmi vykonnym a konstruktivnim
Clenem s velkym renomé a silnym
lidskym kapitalem. Je zde i celd
fada piikladt z doby pied predsed-
nictvim, kdy Ceska republika do-
kazala pozitivn€ ovlivnit jednani ¢i
legislativu, at’ to byla regulace auto-
mobilového primyslu, lidska prava
ve svété, nebo usnadinovani obchodu
mezi staty.

Vzajemny obchod, neboli vnitini
trh EU, vyznamné pfispiva k riistu
ekonomiky i pro CR. Ro¢né nam
ptinasi kolem 2,5 % HDP, coz pted-
stavuje obrovské castky. Zaroven
trpi tim, ze neni dokonceny, zejména
v oblasti sluzeb. Zkuste se stat tieba
zdravotni sestrou ve Francii, v papi-
rech k uznavani vzdélani se utopite.
Tyto ztraty predstavuji potencialné
dalsich az 6,5 % HDP. Tzv. ¢tyfi
svobody vnitiniho trhu, tedy volny
pohyb zbozi, sluzeb, osob a kapitalu,
vyjadfiuji pro vétsinu z nas hmata-
telné vydobytky evropské integra-
ce, at’ jde o dostupnost zbozi, vetsi
vybér na trhu, nebo volnost pohybu.
Nejsou vsak neomezené, coz védi
zejména vyrobci a distributofi 1ékd,
zdravotnickych prostfedkii nebo po-
dobné vysoce regulovanych artikla.
Muze za nadmérnou regulaci ,,zly

naro¢nych reportingovych postupt,
vymysleni papirt pro papir Ci ji-
nych krmiv tfedniho §imla. Casto
vSak dochézi i k tomu, Ze o regulaci
si fekne sam sektor nebo jeden seg-
ment trhu, ¢i dokonce jen jedna fir-
ma, aby ochranila své zajmy.

Pojd'me vSak téch 20 let v Evropské
unii oslavit i né¢im pozitivnéj§im.
Tieba existenci evropské kartic-

du sice néco stoji, ale ve vysledku
(a to nejen souctem dotaci minus
odvodu) chrani i naSe vlastni inves-
tice. A pokud je regulace nastavena
dobfe, vyuziva i silu celého integro-
vaného kontinentu. Zaroven plati, ze
Stésti pieje pripravenym.

Evropska komise totiz jiz pted lety
pochopila, Ze v dnesnim komplex-
nim svété neni efektivni rozdélovat
politickou agendu ¢isté podle sek-
tort na zdravotnictvi, vnitini trh
nebo tieba primyslovou politiku.
Nenajdeme snad jedinou oblast,
kterou by bylo mozné fesit izolova-
né. E-health, zdravotnické prostied-
ky, Evropsky prostor pro zdravotni
data (EHDS), um¢la inteligence ve
zdravotnictvi ¢i covidové Green La-
nes predstavuji jen nékolik oblasti se
zna¢nymi prekryvy do politik vniti-
niho trhu EU, technické harmoniza-
ce, ochrany osobnich udaji nebo
digitalizace. Je pak odpovédnosti
nejen statu, ale i zdravotnikd, firem
a relevantniho neziskového sektoru,
abychom spole¢né identifikovali
tyto prekryvy, dokazali z nich ab-
strahovat pomyslny Cesky zdjem

Ve velké vétsiné dochazi v zemich, jako je CR, Kk tzv. »gold
platingu“, neboli ,,dokraslovani“ legislativy v podobé ad-

ministrativné naroénych reportingovych postupi, vymys-
leni papiru pro papir ¢i jinych krmiv ufedniho Simla.

ky dokladajici zdravotni pojisténi
v domovském staté, ktera pomohla
rychleji 1é¢it uz kdejakou ¢eskou
nohu zlomenou na lyzich v Alpach.
Vnitini trh EU a schengensky pro-
stor pro volné cestovani by nemohl
fungovat, pokud bychom se museli
ptipojistovat pokazdé, kdyz prekro-
¢ime statni hranici, at’ za praci, nebo
za turismem. Nebo evropskym taze-
nim smérem k eHealth. Ruku na srd-
ce, jak by digitalizace zdravotnictvi
vypadala, kdybychom ji provadéli
jen my Cesi sami, s nagimi ufed-
nimi klickami, ,,janabrachismem®
a jistou averzi k pojmu konsensus?
Jinymi slovy a striktné fe¢i penéz
nas evropska regulace v prvnim sle-

a ten v Bruselu ,,prodavat®, coz
ovsem nejde bez budovani koalic
mezi ¢lenskymi staty, poskytovateli
zdravotni péce, pacientskymi orga-
nizacemi a byznysovymi asociace-
mi. Je jen na nas, zda vyhodnotime,
ze cilem ma byt tieba zvySeni poctu
¢eskych patentti, propojeni velkych
datovych systémi nebo tieba lepsi
komercializace vyzkumu a vyvoje.
Ceskym zajmem miize byt i vétsi
evropska regulace. Nebo naopak,
kdo vi? Nicméné bez identifikace
a propagace nasich konstruktivnich
navrht mtizeme dalsich 20 let prose-
dét na gauci a divat se v televizi, co
se v Evropské unii déje.




EVROPSKA UNIE - 20 LET ZKUSENOSTI

A POTENCIAL RESENI

JUDr. Ladislav Svec
reditel, Kancelar zdravotniho
pojisténi

Moji osobni zkuSenost s Evropskou
unii ve zdravotnictvi poznamenala
skute¢nost, ze jsem se ji jako mi-
nistersky rada vénoval taktikajic
z ufedni povinnosti jiz fadu let
pied vstupem. Nas vcelku jedno-
stranny vztah pak prochazel fadou
fazi a krizi, od faze nadSeného stu-
dia pfes fazi pfekvapeni a poucent,
nasledovanou fazi pohorseni, az
k aktualni fazi smifeni (respektive
zajisténi bézného Clenstvi). Tato
posledni faze je ob¢as pozname-
nana lehce pozdvihnutym oboc¢im
nad navrhy, které mi svou neprak-
ticnosti pfipominaji zkuSenost
narodni, ovSem s mezinarodnim
presahem.

I na urovni zdravotnich pojistoven
prochazel vztah s Evropskou unii
vyvojem. Od faze obav ze zruino-
vani pies fazi uceni po odmitani
nekterych principt az k aktualni
fazi bézného provadéni. Dokonce
bych fekl, ze zatimco jsem po vstu-

osob, Iéky a vnitini trh), kde hraje
Evropa svou nikoli nevyznamnou
roli. Ta se ptitom bude nadale spi-
Se zvétSovat. Jednou ze zakladnich
domén piimo zavazné evropské
legislativy v CR je feSeni volného
pohybu osob a pracovnikt. Tuto
oblast upravuji tzv. nafizeni o ko-
ordinaci systému socialniho za-
bezpeceni a Kancelat zdravotniho
pojisténi je coby narodni styény
organ spoluzodpovédna za jejich
provadéni v CR. Pokud tedy mohu
poslouzit konkrétnimi ¢isly, do-
kreslujicimi nékteré dopady ¢len-
stvi, je to prave zde.
Zaznamendni hodnd muze byt
naptiklad skute¢nost, ze prostied-
nictvim Kancelafe bylo v minulém
roce do Ceska uhrazeno o téméf
1,5 miliardy K¢ vice, nez kolik
nas stala péce ¢eskych pojisténct
v zahranic¢i. Tato ptldruha miliar-
da, vyplyvajici z ¢lenstvi v EU, se
tak stala Cistym ptijmem ceského
zdravotnictvi.

Dalsi informaci, ktera nas muze
spiSe t&sit, je pomér mezi plano-
vanymi cestami za péci do Evropy

Jednou ze zikladnich domén primo zavazné evropské le-

gislativy v CR je FeSeni volného pohybu osob a pracovnikii.

pu musel vénovat n¢kolik let tvrdé-
mu prosazovani téch ¢asti evropské
legislativy, které se institucim ne-
chtélo délat (uznavani faktického
bydliste, vedeni spravniho tizeni
o narocich atd.), dnes je situace ob-
racena a musime krotit ufedniky,
aby netrvali na vSech evropskych
principech v kazdé situaci a za kaz-
dou cenu, ale ponechali si kus zdra-
vého lidského uvazeni a odstupu.

Zdravotnictvi, jeho organizace
a financovani sice nadale podlé-
ha Cisté narodni upravé, piesto
existuje fada oblasti (volny pohyb

a cilenou pééi poskytovanou v CR
zahrani¢nim pojisténctim. Myslim,
Ze pomér 1 ku 10 (tzn. deset cizich
pojisténct v CR ku Jednomu Ces-
kému v zahrani¢i) slouzi naSemu
zdravotnictvi spise ke cti.

Pro ty, kdo spatfuji pfinos hra-
zené¢ho pieshraniéniho Cerpani
zdravotni péce hlavné v tihradé
nezbytné péce turistim, bude asi
prekvapenim, Ze turisté tvoii v cel-
kovém poctu pripadi spiSe mensi
skupinu. Hlavni ¢ast pfeshrani¢ni
péce je poskytovana pieshranic-
nim pracovnikiim a ¢lentim jejich

Ladislav Svec

rodin. Jde o lidi, kteti mohou byt
na ucet svoji ZP léceni na uzemi
obou dotcenych stat. Takto dnes
v CR evidujeme cca 300 000 pra-
covnikl a ¢lent jejich rodin po-
jisténych v jiné zemi, nez je zemé
jejich bydliste.

Dalsi pozitivni zajimavosti mtze
byt vyvoj poctu zadatelli o vyjim-
ku z pojisténi. Zatimco pied dva-
ceti lety jsme tesili tisice zadosti
cizincli o vynéti z ceského pojisténi
ro¢né (a témet zadnou v obraceném
sméru), dnes je situace vyznamné
jind. Zaprvé je zadosti o vynéti
z Ceského pojisténi mnohem méné
a fada zahrani¢nich manazert tak
bézné akceptuje nas systém za svu.
Zadruhé se pomér sil postupné vy-
rovnava a pocet zadosti o zachova-
ni ¢eského pojisténi pti praci mimo
CR se zvolna vyrovnal. To viechno
jsou ukazatele naznacujici posilo-
vani Ceska nejen v oblasti zdravot-
nické, ale i hospodaiské.

K opakovanym neuspé$nym po-
kustim o narodni e-Health bych
pak dodal, ze na evropské Grovni
Cesko jiz mnoho let komuniku-
je pln¢ elektronicky v ramci nasi
narodni aplikace AP KZP. Ta pro-
pojuje cca 1000 uzivatelt, registri
a informacnich systému vSech ZP,
KZP, a posledni dva roky dokonce
i vSech ¢eskych nemocnic. Ro¢né
takto v jednom elektronickém ram-
ci a do velké miry automatizované



zpracujeme cca 1 milion Zivotnich
situaci nasich i cizich pojisténcii.
Za nejvetsi potencidlni pfinos EU
pro zdravotnictvi v nejblizsi dobé
povazuji pravé piipravované na-
fizeni o evropském prostoru pro
data ve zdravotnictvi. Pokud pijde
vse tak, jak se domnivam, bude to
nakonec pravé tento nadnarodni
a pfimo zavazny piedpis, o ktery
se elektronizace v CR opie a ktery
posune zdravotnictvi na vyssi kva-
litativni Groven.

Abych ale nebyl jen pozitivni. N&-
které véci se mi nelibi, byt za né
Casto nemuze Unie samotnd. Ta-
kovym specifickym paradoxem je
financovani z evropskych zdroju,
které ma dve strany mince. Na jed-
né strané je tu v ulicich mést, ¢i na
ptistrojovém vybaveni nemocnic
patrny zédsadni pozitivni pfinos
rozumnych investic z evropskych
fondli. Na druhé strané jsou tu
projekty, které se pfipravuji nebo
prediazuji jen pro Gcely vyCerpani

evropskych zdroju, bez strategii, ¢i
planovani dlouhodobé udrzitelnos-
ti. ,,Levné penize* tak vedou k vy-
tvafeni raznych klientelistickych
siti, ale i k degradaci pravidel, kte-
rymi by se mél kazdy fadny hospo-

rozhodne, ktera varianta ma byt
realizovana (napf. kdo mé néco re-
alizovat za fondy EU:) ... a RIA se
déla formalné, az na uplném konci
procesu a prirozené tak, aby vysla

Za nejvétsi potencialni piinos EU pro zdravotnictvi v nej-

Mwr

bliZsi dobé povaZuji pravé pripravované narizeni o evrop-
ském prostoru pro data ve zdravotnictvi.

dat s vetejnymi prostfedky fidit. To
nas bude v budoucnu, po ukonceni
ptilivu evropskych investic, jesté
hodné mrzet.

Co mi také vadi, je fenomén, ktery
jeden z mych kolegii pojmenoval
,obracena RIA™. Jde o véc typickou
pro ¢eskou politicko-statni spravu,
bohuzel ale existuje i na Grovni
mezinarodni. Jde o pfistup, kdy se
namisto zvazovani efektivity jed-
notlivych variant feSeni a vybéru

politicky zvolend varianta jako
jedind mozna. Takto se pisi ¢eské
zékony (nejen ve zdravotnictvi),
takto se obcas prosazuji i n¢kte-
ré plany a predstavy jednotlivych
teditelstvi Evropské komise, nebo
Komise jako takové.

Celkove ale povazuji ¢lenstvi v EU
z osobniho i celonarodniho hledis-
ka za ohromny uspéch a ptinos.
Jsem zvédavy na dalSich 20 let
v Evropské unii.

JAK OVLIVNILO DVACET LET V EVROPSKE
UNII CESKE ZDRAVOTNICTVI A CO NAM
PRINESOU DALSI LETA?

Mgr. Eva Karaskova

Feditelka pro vnéjsi vztahy,
MSD Ceska republika, expertka
na politiku veiejného zdravi EU

Co ptineslo ¢eskému zdravotnictvi
a pacientim dvacet let v Evropské
unii? Podle m¢ predevsim motiva-
ci a inspiraci k pozitivnim zménam
zdravotnického systému a posileni
postaveni pacienta v jeho stiedu.
Ptrevzetim pravnich predpist EU
v oblasti vefejného zdravi jsme jiz
pti vstupu do Unie udélali velky
krok kupfedu v nasem polistopa-
dovém vyvoji. Umoznil ndm me-
zinarodni srovnani, oteviel dvefe
zahrani¢nimu know-how a nabidl
potencial rozvoje moderniho zdra-

votnictvi, a to nejen z hlediska
technologického, ale i lidského.

Ctyf¥i svobody

V souladu se zakladacimi smlou-
vami EU, tzv. primarnim pravem,
zUstava organizace a financovani
zdravotnictvi ve vyluéné pravomo-
ci clenskych stati. Nicméné i tak je
Ceské zdravotnictvi zasadné ovliv-
néno zakladnimi principy jednot-
né¢ho vnitiniho trhu EU a jeho Ctyt
»svobod®. Pfipomenme si je jednu
po druhé, protoze fadu z nich dnes
jiz povazujeme jaksi za samoziej-
most a nemusime ani vnimat, ze je
mame diky EU.

Volny pohyb osob je jeden z nejvi-
ce viditelnych vydobytkt ¢lenstvi

Eva Kardskova

v EU. Diky ptislusnosti k ¢eskému
systému vefejného zdravotniho
pojisténi mohou cesti pojisténci
Cerpat zdravotni péci i v jinych sta-
tech EU, at’ jde o péci nezbytnou
(akutni), naptiklad pfi nahlych tra-
zech, ¢i péci pfedem planovanou.



Pies hranice mize volné ,,plynout™
i zdravotnicka expertiza a know-
-how, zkuSenosti a ptiklady nej-
lepsi praxe diky volnému pohybu
studentti l1ékatskych fakult, védct
a vyzkumniku.

Volny pohyb zbozi pomaha zajistit
dostupnost bezpecnych, ué¢innych
a kvalitnich 1éku, vakcin a zdra-
votnickych prostiedkd. Tézime
z pravidel centralni registrace u Ev-

také e-recept, véetné Chorvatska,
Polska &i Spanélska.

S tim velmi uzce souvisi posledni
ze Ctyt ,,svobod®, a to volny pohyb
kapitalu. Jde pravé o jiz zminéné
preuctovani thrad za Cerpani pie-
shrani¢ni péce nebo tfeba o financ-
ni prosttedky do klinickych studii
v CR. Nelze nezminit ani pfesuny
velkych objemt financi z tzv. struk-
turalnich fondi, s nimiz se ovSem

Diky prisluSnosti k ¢eskému systému verejného zdravot-
niho pojisténi mohou Cesti pojisténci ¢erpat zdravotni péci

i v jinych statech EU, at’ jde o péci nezbytnou (akutni),
napriklad p¥i nahlych trazech, ¢i péci pfedem planovanou.

ropské 1ékové agentury a spole¢ny
1ékovy kodex zajistuje jednotna
pravidla pro cely zivotni cyklus
1ékt od vyzkumu pfes vyrobu
a distribuci az po farmakovigilanci
¢i monitoring vypadkul. Soucasné
smétujeme k moznosti vyuzivat
spole¢nd klinicka hodnoceni pro
narodni procesy stanoveni ceny
a uhrady 1é¢ivych ptipravku.

O volném pohybu sluzeb, v tomto
ptipadé pohybu sluzeb zdravotnich,
tu jiz byla fec. Jak ve své posledni
vyrocni zpravé piipomnéla Kan-
celat zdravotniho pojisténi, jen za
lonsky rok Kancelaf piijala a zpra-
covala kolem 640 tisic novych pii-
padl Cerpani zdravotnich sluzeb
(poskytnutych ¢eskym pojisténcim
v zahrani¢i a zahrani¢nim pojistén-
cum na uzemi CR) v celkové hod-
not¢ 4,1 miliardy korun. Do ¢eské-
ho systému bylo pfitom ze strany
zahrani¢nich instituci uhrazeno
o 1,4 miliardy vice nez v opa¢ném
sméru! Jde o jisté nezanedbatelny
Cisty ptijem Ceského zdravotnictvi
s potencidlem dalsiho rustu, a to se
zde nebavime o zdravotnich sluz-
bach, které ¢eska zdravotnicka za-
tfizeni poskytuji zahrani¢nim paci-
entlim za ptimou thradu. Zaroven
plati, Ze v jiném stat¢ EU si mizete
na Cesky recept vyzvednout piede-
psany I¢k a diky aktivit€ Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)
1ze jiz v nékolika zemich pouzit

poji hlubsi debata o nasi schopnosti
je dobfe spravovat a opravdu ucelné
vyuzivat a o tom, zda nas spoléhani
na ,trvaly* tok evropskych penéz
nebrzdi v potiebnych systémovych
a strukturalnich zménach. To je ale
na uplné jinou debatu, ktera by byla
asi vice onasnez o EU...

Jasné vyhody pro ¢eské pacienty,
zdravotniky i cely systém piines-
la také sjednocujici legislativni
opatfeni upravujici prava pacien-
tl v pfeshrani¢ni zdravotni péci
nebo standardy kvality a jakosti pti
transplantaci organt ¢i zpracovani

se jesté ukaze, jak bude vypadat
finalni text nafizeni k Evropskému
prostoru pro zdravotni data) nebo
v nevyuzitém potencialu spole¢né-
ho evropského hodnoceni zdravot-
nich technologii (HTA).

K¥ehka rovnovaha

Bavime-li se o politice vefejného
zdravi EU, vzdy dfive ¢i pozde-
ji skon¢ime u hledani rovnovahy
mezi pravidly jednotného vnitini-
ho trhu, pozadavkem zakotvenym
v primarnim pravu EU na zajisténi
vysokého stupné ochrany lidského
zdravi a vnitrostatnimi pravidly
ohledné organizace a financovani
27 zdravotnickych systému. Lécivé
ptipravky a zdravotnické prostied-
ky predstavuji zbozi podléhajici
jednotnym pravidlim pro vstup na
trh EU z hlediska bezpecnosti, G¢in-
nosti a kvality. Jejich realnou do-
stupnost pacientiim v jednotlivych
statech nicméné zasadné ovliviiuji
narodni pravidla financovani. Pohy-
bujeme se na poli vetejnych financi,
které ¢lenské staty vynakladaji na
zdravotnictvi a které jsou omezené.
Zaroven jde Casto o zivot zachra-
fjici piipravky, na néz nahlizime
jinym thlem pohledu nez na zbozi
bézné spotieby.

Vztah EU — ¢lensky stat — pacient
je tak pomérné komplikovany, pro-

Stejné tak ale nelze nevidét ani promarnéné Sance, nap¥i-
klad v oblasti rozvoje elektronického zdravotnictvi, digita-

lizace a sdileni dat nebo v nevyuZitém potencialu spole¢né-
ho evropského hodnoceni zdravotnich technologii.

krve, tkani a bunék. Z globalniho
pohledu je pomérné unikatni vznik
Evropskych referenénich siti pro
vzacna onemocnéni nebo piijeti
Evropského planu boje proti ra-
koving, ktery se stal inspiraci pro
vznik podobnych komplexnich pla-
nd na ndrodni Grovni, a to veetné
Ceské republiky.

Stejné tak ale nelze nevidét ani pro-
marnéné Sance, napiiklad v oblasti
rozvoje elektronického zdravotnic-
tvi, digitalizace a sdileni dat (tam

toze vedle sebe stavi prioritu zajistit
dostupnost (bezpecnych, kvalitnich
a ucinnych) 1ékd v§em pacientim
v EU bez rozdilu, ovSsem za soucas-
né nutnosti zajisténi finan¢ni udr-
zitelnosti leckdy opravdu zarlivé
sttezenych narodnich zdravotnictvi.
Na druhou stranu v disledku fady
krizi s dopadem do oblasti vefejné-
ho zdravi, po¢inaje finanéni krizi
a ,,praseci HINI chtipkou z konce
nultych let, pfes metanolovou aféru
az po pandemii covidu-19, jsme za



téch dvacet let zazili i zdsadni po-
sun ve vnimani role unijnich insti-
tuci v této oblasti. Nova legislativni
opatfeni z poslednich let zasadné
posiluji jejich koordinaéni roli, ty-
picky v ptipadé Evropské 1ékové
agentury (EMA) ¢i Evropského
sttediska pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC). Evropska komise
si také prosadila vznik zcela nového
,ufadu® pro pfipravenost a reakci na
mimoiéadné situace v oblasti zdravi
(HERA), ktery si ov§em jiz ,,brousi
zuby* i na nemimotadna opatieni,
jako jsou spole¢né nakupy lékt.
S tim v§im se neodmyslitelné poji
narust administrativni a regula-
torni zatéze pro vSechny aktéry ve
vetejné i privatni sféfe. A zustavaji
otazky — pomuze to skute¢né k vétsi
akceschopnosti Unie a dostupnosti
1ékti v§em evropskym pacientiim,
kteti je potiebuji? Opravdu se tim
zajisti solidarita ¢lenskych stath
v ptipadé skute¢né krize?

Vime viibec, co od EU chceme?

A dalsi otazky o budoucnosti EU
v oblasti politik vefejného zdravi
pribyvaji. V soucasné chvili se de-
batuji zejména dv¢ iniciativy s po-
tencialem Unii zasadné posunout

vpted — nebo zpét. Jde jednak o jiz
zminény piedpis zakotvujici Ev-
ropsky prostor pro zdravotni data,
jehoz vyslednou podobu jeste stale
nezname, a jednak o tzv. farma-
ceuticky balicek, ktery ma ambice
ptizptisobit soucasny jiz Ctvrtstoleti
stary pravni ramec pro oblast 1é-
¢ivych piipravki technologickym
vyzvam a digitalni spolecnosti 21.
stoleti. Doslova se rozhoduje o tom,
jak rychle a flexibilné budou v na-
sledujicich dekadach vznikat, fun-
govat a k pacientim se dostavat
nové inovativni ptipravky a terapie,
z nichz mnohé si dnes mozna jesté
ani neumime piedstavit. Vzhledem
k tomu, ze farmaceuticky primysl
patii mezi nejvetsi zaméstnavatele
a investory do vyzkumu a vyvoje
v Evropé, bude vysledna podoba
balicku zdsadni i z hlediska global-
ni konkurenceschopnosti Evropy
v této oblasti.

Po vzoru Evropského planu boje
proti rakovin€ se jiz také mluvi o po-
tfeb€ vzniku obdobného planu boje
proti kardiovaskularnim onemoc-
nénim (na néz v Evropé umira vice
pacientii nez na rakovinu), evrop-
ské imunizacéni strategii nebo ak¢-
nim plénu pro vzacna onemocnéni.

Zkusenosti s covidovou pandemii
nebo s prilivem uprchlikd z valkou
zmitané Ukrajiny vSak také pouka-
zaly na to, Ze ani sebelepsi celounij-
ni iniciativa nezbavi ¢lenské staty
jejich vlastni odpovédnosti za to,
aby narodni zdravotnické systémy
byly efektivni, finan¢né¢ udrzitelné
a—jak se ozyva stale hlasit¢ji — silné
a odolné vuci krizi, at’ je jakakoli.
Pravda, Evropska unie nabizi uni-
katni prostor pro sdileni zkusenosti
a ur¢itou miru koordinace kroku,
nicméné to nikdy nevymani vlady
z jejich vlastnich doméacich tukoli.
Problémy vyplyvajici z narodnich
specifik Unie nevyfesi, ty si musime
odpracovat sami doma.

Ze vsech vyse feCenych divoda
povazuji za zasadni, abychom méli
jako Ceské republika jasnou pred-
stavu o tom, kam by méla Evrop-
ska unie v oblasti vefejné¢ho zdravi
v piistich dvaceti letech sméfovat.
Vime, co nam ¢lenstvi v Unii mize
do budoucna ptinést a jak se chce-
me na jeji podobé podilet? Unie
neni zadny myticky Brusel nékde
daleko od nas, ale my, ¢lenské staty,
ajejich europoslanci, kteti spole¢né
se zastupci vlad rozhoduji o tom, co
nas v dalsich dekadach ceka.

I VOLNE FORUM

Jak, podle Vas, ovlivnilo dvacet let v EU ¢eské zdravotnictvi?
V ¢em vidite hlavni pfinos naseho ¢lenstvi v EU pro ¢eské pacienty a zdravotniky? Napadaji Vas

néjakd negativa?

O co by se méla EU v oblasti zdravotnictvi v dalSich letech snazit a kam by v tomto sméru méla napftit

sily nase reprezentace?

Odpovida Mgr. Jachym Hercher,
ekonomicky poradce, Zastoupeni
Evropské komise v CR

1. Dvacet let ¢lenstvi CR v EU
pfineslo ¢eskému zdravotnictvi
predevsim zlepSeni kvality péce,
nové zdroje financovani a nové
ptilezitosti spoluprace na mezina-
rodni urovni. Ptijeti evropskych

pravnich ptedpisd, které se ty-
kaji naptiklad 1éCivych vyrobku
a zdravotnickych vyrobku, vedlo
ke zkvalitnéni zdravotnickych
sluzeb a lepsi ochrané pacientt.
Evropské fondy znamenaly vy-
znamné investice do vybaveni ne-
mocnic, vznik novych heliporti,
modernizaci vice nez 9000 Iuzek
vysoce specializované navazné

péce nebo zazemi vice nez 500
objekti, které slouzi slozkam in-
tegrované¢ho zachranné systému.
Fondy EU sméfovaly i do dalsich
oblasti, které maji vyznam pro ve-
fejné zdravi a kvalitu naseho zivo-
ta, jako je kvalita ovzdusi. Podpora
sméfuje také na programy, které
zvysuji kvalifikace zdravotnikd.
Vyzkumnikiim v oblasti zdravot-



Jachym Hercher

nictvi ¢lenstvi v EU umoznilo
ucast na Spickovych mezinarod-
nich védeckych projektech. A ko-
nec¢né diky unijni spolupraci lze
Iépe fesit spoleéné vyzvy, jako je
naptiklad antimikrobialni rezis-
tence nebo prevence chronickych
onemocnéni.

2. Ztejmé nejviditelnéjsi piinos
pro pacienty nosi kazdy z nas v pe-
nézence. Je jim Evropsky pritkkaz
zdravotniho pojisténi, tedy pra-
vo Ceskych obcanti na pfistup ke
zdravotni péci v kterémkoliv ¢len-
ském stat¢ EU. Evropské pravo
kromé toho stanovi podminky, za
kterych mohou pacienti vycestovat
do jiné zemé EU pro ucely zdra-
votni pé&e. I pro pacienty v CR ma
nase ¢lenstvi zasadni pfinos co do
standardd a kvality péce, at’ uz se
jedna o pacienty s rakovinou, cuk-
rovkou, po transplantaci, lidi Zijici
s HIV, nebo zavislé na navykovych
latkach. VSem témto oblastem se
EU vénuje. Pro ¢eské 1ékare, zdra-
votni sestry a dalsi zdravotnické
pracovniky oteviela moznost pra-
covat v jinych zemich EU nové
ptilezitosti.

3. Pandemie covidu-19 odhalila
fadu problému zdravotnictvi, at’
uz hrozbu nedostatku 1é¢ivych
pfipravkl, nebo dulezitost péce

o dusevni zdravi. Ukazala také,
jak je dulezité, aby evropské zemé
koordinovaly jednotliva opatfeni,
a to nejen béhem krize. EU proto
zacala budovat Evropskou zdra-
votni unii, ktera pomaha zlepsit
piipravenost a reakci na rizika
ohrozujici lidské zdravi. Velkym
tématem je digitalni transformace
zdravotnictvi, véetné Evropského
prostoru pro zdravotni data, a pod-
pora prevence, ktera ma potencial
zlepsit zdravotni stav Cechti. Pro
CR bude také vyzvou zaji§téni
dostupné socidlné-zdravotni péce,
obzvlasté v kontextu starnouciho
obyvatelstva.

Odpovida Mgr. David Kolar, vy-
konny reditel, AIFP

1. Clenstvi Ceské republiky v EU
ovlivnilo zdravotnictvi obdobné
pozitivné jako mnohé jiné oblasti.
Jako pozitivni vnimam zejména
spolupraci mezi ¢lenskymi staty
a otevieni cest pro intenzivnéjsi
spolupraci a vzdélavani zdravot-
nickych odborniki i pacientskych
organizaci. Jednim z piiklada je
Innovative Medicines Initiative
(IM1I), projekt vefejného partner-
stvi, podporovany EU a farmaceu-
tickymi spole¢nostmi. V jeho ram-
ci zadaji nadnarodni konsorcia,
do nichz se mohou zapojit i ¢esti
védci, o grantovou podporu na
védeckou ¢innost. V uplynulych
letech se do obdobného konsorcia
uspesné zapojil cesky védecky
tym z Univerzity Karlovy, kon-
krétné Farmakologicky tustav 1.
LF a VFN spole¢né s Klinikou
pediatrie a dorostového 1ékatstvi
1. LF UK a VFN (projekt Co-
nect4Children — Collaborative ne-
twork for European clinical trials
for Children). Pozitivné hodnotim
i spole¢ny postup ¢lenskych sta-
tt EU pfi zvladani koronavirové
krize a naslednou moznost ¢erpat
finance na pocovidové nastartova-
ni ekonomiky z fondu Narodniho
planu obnovy.

Na druhou stranu stale plati, ze
zdravotnictvi je doménou na-

David Kolar

rodnich statu, coz se v budoucnu
pravdépodobné nezmeéni. V EU
existuje 27 raznych zdravotnic-
kych systému, feSeni lokalnich
obtizi centralizovanym feSenim
tak neni snadné a nemusi vést
k dobrym vysledkim. To mtizeme
témét v piimém prenosu aktualné
sledovat béhem diskusi o obecné
farmaceutické legislative.

2. Prikladem pozitiv pro pacienty
je jisté snazsi pristup ke zdravot-
nictvi ve ¢lenskych statech EU. Si-
tuace by se méla do budoucna dale
zlepsit diky implementaci Evrop-
ského prostoru pro zdravotni data
(EHDS).

Pro pacientské organizace je poté
velkym piinosem evropsky pro-
jekt EUPATI, vybérovy edukacni
nastroj, ktery ucastniky z jejich
fad provadi zivotnim cyklem lé¢iv
od vyvoje molekuly pfes klinicky
vyvoj az k patentovani 1é¢ivych
ptipravki, hodnoceni zdravotnic-
kych technologii a uvedeni na trh.
Pacientské organizace tak ziska-
vaji vétsi odbornost a moznost stat
se rovnocennym partnerem veiej-
nych instituci i farmaceutickych
firem. Projekt byl v lofiském roce
spustén i v Ceské republice.

3. Otazkou je, co je nasim cilem,
zda posilit, nebo oslabit evropské



kompetence v oblasti zdravot-
nictvi. Pokud bychom chtéli vice
kompetenci na stran¢ EU, je tfe-
ba diskutovat o tom, ¢eho se maji
evropské staty vzdat. Nabizi se
naptiklad oblast spole¢ného hod-
noceni zdravotnickych technolo-
gii (HTA), sjednoceni pravidel
pro vstup lékovych novinek na
trh, zajiSténi stabilnich dodavek
nebo posileni autonomie v ob-
lasti vyroby lékt. Pokud bychom
naopak zamysleli posilit narodni
kompetence, je tfeba podporovat
kultivaci podnikatelského a in-
vesti¢niho prostiedi a vytvareni
takovych lokalnich podminek,
jez povedou k podpofe vyzkumu
a vyvoje 1ékt v ramci daného
statu.

Z mého pohledu je dulezité na-
stavit takové celoevropské me-
chanismy, které ndm pomohou
v ptipadé krizi obdobnych té
koronavirové. Velky ptinos a in-
spiraci vnimam také v piipravé
spole¢nych pland pro jednotlivé
terapeutické oblasti, jako je tomu
v oblasti onkologie, kardiologie
nebo vzacnych onemocnéni.

Odpovida doc. MUDr. Kateri-
na Kopeckova, Ph.D., zastupce
prednosty pro védu a vyzkum,
Onkologicka klinika 2. LF UK
a FN Motol

1. Pozitivn¢ — vedlo ke zlepSeni
kvality a dostupnosti péce a umoz-
nilo zapojeni ¢eskych expertl do
exekutivnich struktur.

2. —Doslo ke zlepsSeni dostupnosti
1é¢ivych piipravka tim, Ze se cen-
tralizovala procedura jejich schva-
lovéni.

— Ucast v evropskych projektech
(Joint actions, Horizont, EU4HE-
ALTH) s cilem zlepSeni organiza-
ce a vysledki zdravotni péce

— Ucast na evropskych vzdélava-
cich a vyzkumnych projektech

— Pteshraniéni péce

— Zviditelnéni potfeb pacientl
jako kone¢nych pfijemcti zdravot-
ni péce

Katerina Kopeckova

— Zapojeni pacientskych zastupct
do rozhodovacich procesu. Zadna
negativa ze své pozice nevidim.

3. — Maximalizovat zapojeni Ces-
kych expertt do tvorby zdravotni
politiky EU a jejich klicovych or-
ganu.

— Zvyseni podpory a informova-
nosti ze strany MZ CR o evrop-
skych projektech v oblasti zdravi.
— Podpora vyzkumnych projekti
s EU rozsahem a dopadem.

— EU - zohlednéni rozmanitosti
zdravotnich systémui v ramci ES
a zvyseni participace expertd z no-
vych MS.

Odpovida Mgr. Filip Vrubel,
vykonny Feditel, CAFF

1. Dvacetileté ¢lenstvi v EU ma
na Ceské zdravotnictvi vyznamny
vliv, pfedevsim v jeho moderniza-
ci, péci o pacienty a v oblasti vy-
zkumu a vyvoje.

Zasadni je v tomto ohledu piistup
¢eského zdravotnictvi k evrop-
skym dota¢nim fondtim, diky kte-
rym je moznost ¢erpat obrovské
¢astky na investiéni zaméry, jako
je modernizace budov, pfistrojové-
ho vybaveni, rozvoj infrastruktury
nemocnic, napiiklad urgentni pii-
jmy, ale i na tzv. m¢kké projekty.

Z poslednich let jde tieba o vznik
Center dusevniho zdravi, podporu
rozvoje telemediciny, zejména po
vypuknuti pandemie covidu-19,
nebo zvySeni podpory preventiv-
nich programi, protoze prevence
bude zcela jisté¢ do budoucna kli-
¢em k udrzitelnosti financovani
zdravotnickych rozpoc¢ti. Kvalitu
péce zasadné ovliviuje spolupra-
ce s evropskymi zdravotnickymi
systémy a sdileni dobré praxe
a informaci. Ptistup k evropskym
vyzkumnym programiim a inicia-
tivam umoziuje posouvat kvalitu
péée v Cesku na stale vyssi aro-
ven.

Vétsi duraz se klade i na prava pa-
cientl ¢i podporu dobrovolnické
¢innosti pfi poskytovani zdravot-
nich sluzeb. Vyznamné jsme po-
stoupili 1 v zajisténi kybernetické
bezpecénosti.

Samostatnou kapitolou je legisla-
tiva a ptizpusobeni ¢eskych prav-
nich piedpisu legislativé EU. Je
to ale 1 harmonizace zdravotnich
standardi ¢i spole¢ny systém ev-
ropského schvalovani a monito-
rovani 1éCiv. Ptijali jsme ale i ev-
ropské postupy v oblasti vetejného
zdravi, naptiklad v ptipad¢ krizi,
jako byla pandemie covidu-19.

2. Jednoznacné se zvysila kvalita
poskytované péce, a to v¢. palia-
tivni péce, zvysuji se standardy
této péce, zlepsila se ochrana pa-
cientll a dba se na jejich prava.
Znac¢né se rozsitilo i portfolio
1é¢ivych pripravkl ve. biologické
1é¢by a ptistupu pacientl k cent-
rové 1éCbé.

Postupné se zlepSujeme i v oblas-
ti krizové piipravenosti, prevenci
nemoci a v digitalizaci zdravot-
nictvi. Zdravotni¢ti pracovnici
maji mnohem lepsi pracovni pod-
minky a mohou vyuzivat moznosti
vzdélavani a specializace v ramci
riiznych programi podporovanych

Kazda mince ma vSak dvée strany.
I ¢lenstvi v EU s sebou ptinasi
»negativa“. Pfedevsim bych zminil
zvySenou byrokracii, ktera je slo-
Zita a brzdi proces rozvoje. Pfinasi



Filip Vrubel

dalsi naklady vSem, a to jak ¢asové,
tak finan¢ni. Dale i regulace, které
naptiklad po vyrobcich 1éku vyza-
duji dalsi nezanedbatelné naklady
a povinnosti, coz ma ale vliv na
(ne)ochotu téchto spolec¢nosti vice
v EU investovat napiiklad do roz-
voje vyrobniho farmaceutického
prumyslu. Také neustaly tlak na
cenu léCiv je v nékterych piipadech
do budoucna jen tézko udrzitelny.
Uz dnes postradame konkurence-
schopnost ve srovnani s asijskym,
¢1 dokonce americkym trhem.
Zminit chci ale i ,,fluktuaci zdra-
votnického personalu®“. Moz-
nost volného pohybu pracovnika
a uznavani profesnich kvalifikaci
mezi ¢lenskymi zemémi vedly ze-
jména v minulosti k odchodu kva-
lifikovanych pracovnikii do zemi
s vys§imi platy. I kdyz tato hrozba
zaroven zcela jist¢ vedla ke zvySeni
ohodnoceni i benefiti pro zdravot-
niky v Cesku.

Zasadné musime pokrocit v pre-
venci a zvysit ucast obyvatel na
preventivnich programech. Ma-li
byt systém financovani zdravot-
nictvi funkéni i do budoucna, musi
se stat prevence zasadnim tématem
pro vSechny ¢lanky ¢eského zdra-
votnictvi. Tedy i pro pacienty. Ob-
rovskym tématem je ale i samoléc-
ba jako soucast aktivni péce o nase
zdravi.

3. Zde zustanu u problematiky,
ktera je mi nejblizsi — u lékové po-
litiky. Nedavna zkuSenost potvr-
zuje, ze nedostupnost 1é¢iv neni
jen heslo, ale realita soucasnosti,
a pokud budeme i nadéle vahat,
tak se stane i realitou budoucnosti.
Chybi koordinovana aktivita ¢len-
skych stati smérem k dialogu s ev-
ropskymi producenty lé¢iv a snaha
smysluplné posilit evropskou vy-
robu kriticky dalezitych l¢kt. Izo-
lované snahy nékterych ¢lenskych
statd jsou totiz ¢asto kontrapro-
duktivni. Slibovana reforma ev-
ropské 1ékové politiky se bohuzel
trochu vymbkla kontrole a ukazuje
se, ze fada novych opatteni vétsi
dostupnosti 1é¢iv bohuzel vibec
nepomiize. SpiSe naopak. EU by
méla v této oblasti uéinit nékolik
opatfeni:

a) podporovat cenové dostupna 1¢-
¢iva a investovat také do inovaci
generik, coz s sebou nese i podpo-
ru v podobé docasné exkluzivity.
Vyzkum a vyvoj generickych léciv
vede ke zlepSeni zdravotni péce
a ke zlepSeni pristupu pacientt
k 1é¢b¢, chranit data z vyzkumu
a vyvoje 1ékl s ptidanou hodnotou
je jednoznac¢né pozitivni krok, kte-
ry navazuje na zkusSenosti z pan-
demie covidu-19, kdy byly u jiz
dlouho vyuzivanych 1ékl objeveny
nov¢ indikace;

b) usnadnit snadny vstup generic-
kych a biosimilarnich 1é¢iv na trh,
to znamend reformovat farmaceu-
tickou legislativu a pravo dusev-
niho vlastnictvi, aby se zabranilo
pozdnimu vstupu generik na ev-
ropsky trh. Genericky pramysl
by uvital jasna a transparentni
pravidla u podpurnych patentd,
dodatkovych ochrannych osvéd-
¢eni a souvisejicich ptredbéznych
opatfeni soudu;

¢) investovat do domaci vyroby
1é¢iv a vzdélavani kvalifikované
pracovni sily pro vyzkum a vyvoj.
To zahrnuje piijeti zakont podpo-
rujicich strategickou sobéstacnost
ve zdravotnictvi a investice do no-
vych technologii pro vyrobu léciv.
V této oblasti je zasadni celoev-
ropska koordinace a spoluprace,

neni v silach narodnich vlad so-
béstacnost ve vyrob¢ samostatné
zarucit;

d) investovat do digitalizace regu-
la¢nich procest, snizit regulaéni
zatéz a byrokracii a zaroven udr-
zet vysoké védecké standardy. To
vyzaduje flexibilngjsi regulaéni
reakce a harmonizaci regulace
schvalovani 1é¢iv s nejnovéjsimi
védeckymi poznatky.

Evropska lékova strategie sice re-
flektuje i zasadni roli generického
prumyslu na zajisténi dostupnosti
1€k, ale stale nepfichazi se systé-
movymi zménami, které by posi-
lily konkurenceschopnost, udr-
zitelnost a odolnost evropského
1ékového trhu.

Odpovida Mgr. Ondfrej Plevak,
redaktor, EURACTIV.cz

1. Vstup na jednotny vnitini trh
EU znamenal obrovsky pfinos pro
celou ¢eskou proexportné oriento-
vanou ekonomiku, tedy i pro zdra-
votnictvi. Nad rdmec toho pfisly
evropské dotaéni programy, které
Casto lepily a lepi statni rozpocet
tam, kde mu dochazi dech. Je tézké
odhadovat, kolik ptesné finan¢nich
prostiedkii za dvacet let doputovalo
do ¢eského zdravotnictvi, ale pijde
o desitky miliard korun.

V pandemickych letech se ukazala
dalsi velka vyhoda toho, byt v EU,
a to je vyjednavaci sila pii spolec-
nych nakupech respiratori a hlavné
vakcin. Ministerstvo zdravotnictvi
navic samo pfiznalo, ze bez Unie
by Cechtim dostatek oc¢kovacich
latek nezajistilo. Pro zajimavost
1ze doplnit, ze evropské investi¢ni
penize pomohly v roce 2017 rozjet
farmaceuticky start-up BioNTech,
ktery pak vyvinul jednu z nejvyu-
zivangjsich koronavirovych vakein.

2. Zminéné dotace pomohly vy-
budovat urgentni pfijmy, zmo-
dernizovat piistrojové vybaveni
nebo rozvinout (i pieshraniéni)
zachrannou sluzbu. Z toho vseho
tézi jak pacienti, tak zdravotnici.

EU ale funguje také jako platforma



Ondrej Plevak

pro vymeénu zkuSenosti a osvéd-
¢enych postupt. Napiiklad diky
tzv. Evropskym referen¢nim sitim
(European Reference Networks,
ERN5s) si lékafi a dal$i odbornici
napii¢ celou Evropou navzajem
radi konkrétné v tématu vzacnych
nemoci.

Za negativni povazuji naptiklad
fakt, ze se zatim nepodafilo najit
recept na smazani rozdili v do-
stupnosti diagnostiky, 1é¢by nebo
1¢kt napti¢ EU. To je ale b¢h na
dlouhou trat.

3. Pandemie ukézala, ze dava smy-
sl narodni zdravotnické systémy
postupné integrovat, coz se ziejmé
bude dit i nadale, alesponi v nékte-
rych oblastech. Dukazem je velmi
ambicidézni projekt Evropského
prostoru pro zdravotni data (Euro-
pean Health Data Space, EHDS),
ktery ma ,,smazat hranice* naptic
Evropou, pokud jde o zdravotni
tdaje. Ma nejen zjednodusit Zivot
pacientiim a jejich 1ékaitim, ale za-
roveil odemknout velky potencial
dat diky jejich sekundarnimu vyu-
ziti, naptiklad pro ucely vyzkumu.
Pravé sem by, podle mého nazoru,
m¢éla nase reprezentace naptit sily,
protoze EHDS si zada reformy
a obrovské investice. Nakonec
z toho ale budeme téZzit vSichni.

Odpovida JUDr. Jakub Kral,
Ph.D., zakladajici partner vzdé-
lavaci a poradenské spole¢nosti
Porta Medica a advokatni kan-
celare Porta Medica Legal

1. Mozna trochu pfekvapim. Ptes-
toze ija patiim mezi kritiky mno-
ha pravnich predpist, které vzni-
kaji na urovni EU, a sou¢asné jsem
svym zalozenim proti svétu defor-
movanému skrze vefejné dotace,
mam za to, ze celkové hodnoceni
¢lenstvi CR v EU, a to nejen per-
spektivou sektoru zdravotnictvi,
musi byt pozitivni. Harmonizace
legislativy EU postupné¢ odstranu-
je mnoho narodnich bariér, a to jak
v oblasti volného pohybu zdravot-
nického zbozi (napft. lé¢ivych pii-
pravki nebo zdravotnickych pro-
stiedki), tak i v ramci poskytovani
zdravotnich sluzeb a sjednocovani
pravniho postaveni pacienti (napf.
EHDS nebo bezpec¢ny ptichod sys-
témd umélé inteligence).

2. Téch vyhod je Siroka paleta.
Mnohé z nich ndm mozna po téch
dvaceti letech pfipadaji samoziej-
mé, nicméng starsi ro¢niky si snad
budou jesté¢ pamatovat, ze pred
vstupem do EU to nic samoziejmé-
ho nebylo. Tak namatkou. Volny
pohyb osob nebo volny pohyb pra-
covnich sil, to je obrovsky benefit.
Konkrétnim ptikladem je existen-
ce Evropského prikazu zdravot-
niho pojisténi, ktery pojisténciim
EU zajistuje ptistup k lékatsky
nezbytné zdravotni pé¢i i v ostat-
nich ¢lenskych statech. Déle bych
zminil institut pfeshrani¢ni péce.
Celkove, ¢lenstvi v EU ptiblizu-
je nase zdravotnictvi zapadoev-
ropskému standardu, ke kterému
jsme vzhlizeli v dob¢, kdy jsme
se na vstup do EU teprve chystali.
Finan¢ni ohodnoceni zdravotnikt
skokov¢ narostlo stejné jako podil
finan¢nich prostfedkl vynaklada-
nych na zdravotnictvi. Tyto zmény
se sice odehraly na narodni urovni,
avSak pod tlakem okolnosti, které
vytvaii pravni a ekonomické pro-
sttedi EU. Moderni inovativni
Iéky a zdravotnické prostiedky

Jakub Kral

se k nasim pacientim dostavaji
rychleji. To muze znit zvlastné
v soucasné dob¢ castych vypad-
kt mnohdy zékladnich 1¢kt prvni
volby. Zde je vSak tieba upozornit,
ze na tento problém si dlouhodobé
zadélavame spiSe nasi tuzemskou
cenovou a Uhradovou regulaci,
kterd v dobé celoevropského ¢i
globalniho nedostatku uréitych
1€k je nasméruje do zemi, kde je
cenova hladina a ochota statu pla-
tit vy$si nez u nas.

Negativ mé samoziejmé také né-
kolik napada. Pokud jde o vyrob-
kovou regulaci (vstup 1é¢iv a zdra-
votnickych prosttedki na trh), pak
byrokracie tazena myslenkou vét-
$i bezpec¢nosti snizuje atraktivitu
trhu EU pro inovativni vyrobce,
nebot’ ve srovnani s trhem USA
a vyspélych asijskych zemi je sys-
tém v EU zdlouhavy, drahy a plny
formalniho papirovani. Touto lo-
gikou se postupné dopracujeme
vyrobek, ktery se k pacientovi ni-
kdy nedostane. To je ale v pfimém
protikladu s myslenkou $iroké do-
stupnosti kvalitni zdravotni péce.
Volny pohyb pracovni sily nam
sice piivadi zdravotniky pievazné
z vychodngjsich zemi EU, avSak
obdobnym zpusobem zjednodu-
Suje vyznamny odliv nasich zdra-
votniki smérem na zapad.



3. Ja osobné velmi fandim projektu
EHDS. Myslim, Ze je to cesta, jak
zacit 1 u nds systémove pracovat se
zdravotnickymi daty. Lokalnich
pokust o digitalizaci a sekundéarni
vyuziti zdravotnickych dat jiz byla
cela fada, ale vzdy se naslo néko-
lik pseudoduvodii, pro¢ nebyly
tyto snahy korunovany uspéchem.

Celounijni tlak mtize v této oblasti
zajistit tolik pottebny posun. Dale
by se méla EU vice sousttedit na
prevenci, podporu inovaci ve
zdravotnictvi a na posileni sobé-
stacnosti Evropy v oblasti kriticky
dulezitych komodit, kterymi jsou
1é¢ivé ptipravky a zdravotnické
prostiedky. Naptiklad bych si pial,

aby byla Evropa opét vice atrak-
tivni pro klinické studie novych
inovativnich produkti. K ¢emu
nam vsak ¢lenstvi v EU dopomoci
nemuze, ale co potiebujeme jako
stl, je dokonceni transformace na-
Seho zdravotnictvi od centralniho
planovani k pluralitnimu pojisto-
venskému systému.

B BRUSELSKA OHLEDNUTI

TYPICKY UNIJNI KOMPROMIS. TO JE POZICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU K REFORME

LEKOVE LEGISLATIVY

Mgr. Helena Sedlackova, Policy
& Patient Advocacy Manager
MSD Czech Republic

Celé toto ¢islo Obc¢ana v siti se
vénuje tomu, co pozitivniho,
a pfipadné negativniho, pfineslo
¢eskému zdravotnictvi ¢lenstvi
v EU. Je tu zminéno, ze unijni
politika vefejného zdravi zna-
mena piredevsim hledani kiehké
rovnovahy mezi pravidly jednot-
ného vnitiniho trhu, ochranou
vefejného zdravi a odpovédnos-
ti ¢lenskych stati za organizaci
a financovani svych zdravotnic-
kych systému. Cili — jak uz jed-
nou v této rubrice padlo — chtit
po EU, aby zajistila v§em, vSude
a kdykoli stejné dobry kecup, je
zkratka o dost jednodussi nez po-
zadovat, aby zajistila v§ude, vS§em
a kdykoli stejnou zdravotni péci.
Dale padlo, ze zakladem unijniho
femesla je schopnost naslouchat,
vést konstruktivni diskusi a hle-
dat kompromisy. A pro¢ se k tomu
vracim? Evropsky parlament totiz
10. dubna, béhem svého ptedpo-
sledniho plenarniho zasedani
ptfed Cervnovymi eurovolbami,
mimo jiné schvalil i svoji pozici
k navrhu zasadni reformy unij-
ni 1ékové legislativy, ktery pred
rokem piedlozila eurokomisaika

pro zdravi Stella Kyriakidesova.
A v tomto ptib&hu se tak néjak
zrcadli v§e, co zminuji vyse.

Kyriakidesova tzv. farmaceuticky
bali¢ek piedkladala s dvéma hlav-
nimi cili. Za prvé, ze kazdy ob¢an
kteréhokoli ¢lenského statu EU
ma pravo na moderni, bezpecné
a cenové i fyzicky dostupné léky
bez ohledu na to, kde Zije. Za dru-
hé, Zze Evropa si musi udrzet svoji
pozici ptedniho globalniho hrace
ve vyzkumu a vyvoji 1€kl a pod-
potit pfitomnost farmaceutického
pramyslu v Evropé a posilit jeho
konkurenceschopnost tak, aby se
zastavilo postupné zaostavani Ev-
ropy za USA a nékterymi asijsky-
mi zemémi. Takto nastavena dvoji
vize je pro pochopeni naslednych
diskusi kli¢ova. Co se totiz sta-
lo? Debata europoslanci (a nejen
jich) se rozjela v zasad¢ bud’ smé-
rem k jednomu, nebo druhému
cili. Divodem byla i skutecnost,
ze takto se myslenkové rozesli
i dva klicovi poslanci-zpravoda-
jové ke dvéma piedpisim, které
farmaceuticky bali¢ek tvori. Je-
den kladl velky dtraz na to, aby
nové 1éky co nejrychleji zleviio-
valy, tedy na opatfeni urychlujici
vstup generik na trh a omezujici
soucasna pravidla pro ochranu
duSevniho vlastnictvi, a druhy

Helena Sedlackova

(pfesnéji fe¢eno druhd) na pod-
poru pfitomnosti farmaceutické-
ho primyslu v Evropé a posileni
pobidek pro vyzkum a vyvoj no-
vych 1éka, které jsou primarné za-
lozené pravé na jiz zminéné délce
ochrany know-how.

Chvilemi se diskuse o tomto vel-
mi komplexnim souboru mnoha
desitek opatfeni az vyhrocené
omezovala na pocitani mésici
a let, o néz by mohly generické
¢i biosimilarni 1éky vstupovat
dfive na trh EU. A také na deba-
tu o tom, zda je realné pozadovat
po vyrobcich, aby do dvou let
od registrace 1éku nebo vakciny
u agentury EMA povinné zajistili
jejich ,,uvedeni na trh* ve vSech
27 ¢lenskych statech. Jinak fece-
no, aby absolvovali administra-
tivné narocny proces 27 riznych
fizeni o stanoveni ceny a uhrady
a zajistili dostate¢ny pfisun no-
vého 1éku do vsech statt EU po-



dle potteb jejich pacientd — aniz
by ovsem méli jakékoli zaruky,
ze staty budou chtit 1€k hradit
a v daném terminu cenu a thra-
du skute¢né stanovi (naptiklad
v Rumunsku uplyne mezi regis-
traci a stanovenim ceny a uhrady
az 900 dni, v Polsku kolem 800
a Portugalsku kolem 700 dni).
Cely balicek pfitom obsahuje
fadu témat, ktera by si také zcela
opravnéné zaslouzila vétsi pozor-
nost. Naptiklad pozitivni snaha
zefektivnit a zrychlit administ-
rativni postupy EMA a Evropskeé
komise a nastavit takové regula-
torni prosttedi, které by dokazalo
flexibilné reagovat na krize a stej-
n¢ tak vstfebavat i ty inovace, jez
si v soucasné dobé¢ tfeba jesté ani
neumime piedstavit. Podpora vy-
uziti elektronického pribalového
letaku. Vyladéni definice neuspo-
kojené lékatské potieby tak, aby
skute¢né zohledniovala potieby
pacientt a zbyte¢né neomezovala
vyzkum. Nastaveni pobidek pro
vyzkum a vyvoj antimikrobial-
nich latek. Pozadavek na zvefej-
novani nakladi na vyzkum a vy-
voj. A mohla bych pokracovat.
Europoslanci byli nicméné znac-
né omezeni tim, Ze stanovisko
Parlamentu bylo nutné schvalit
kvuli jiz zminénym volbam pra-
ve€ nejpozdéji v dubnu. A to se jis-
té projevilo na kvalité a hloubce
debat. Nebyl ani ¢as vénovat se
zéalezitostem, které Evropska ko-
mise vibec nezminila, naptiklad
zareagovat na volani po upravé
velmi ptisné regulace poskyto-
vani informaci o novych lécich
laické vetejnosti v dobé, kdy si
vsichni vse (a i leccos jiného) na-
leznou na internetu, ale zaroven
si nemohou tyto informace ovéftit
u mnohem relevantnéjsich zdroja,
jako jsou sami vyrobci 1€kt nebo
tfeba pacientské organizace.

Do posledni chvile to bylo oprav-
du docela napinavé. A jak to do-
padlo? Dle mého nazoru nakonec
zvitézil takovy ten ptirozeny
unijni kompromis, kdy vsichni
jsou tak trochu nespokojeni, ale
vlastné radi, ze to nedopadlo huf.

Ztejmé k tomu pfispél 1 onen Ca-
sovy tlak, jenz motivoval k nale-
zeni shody. Jinak by totiz vSe, co
probéhlo, spadlo pod stil a novi
europoslanci by zacali nanovo.
Standardni délka ochrany dat
z klinickych vyzkumu se zkra-
tila o pal roku oproti soucas-
nému stavu, namisto pivodné
navrhovanych dvou let. MoZnost
prodlouzeni této doby se spojila
s jinymi podminkami, nez je jiz
zminéna povinnost vyrobcl uvést
1€k na trh a neptetrzité jej dodavat
v dostate¢ném mnozstvi pro po-
tfeby pacientti ve vech ¢lenskych
statech do dvou let od jeho regis-
trace — s védomim, Ze privatni
sféra nema vliv na rozhodovani
Clenskych statt. Zustaly zacho-
vany nastroje, jez maji podpofit
registraci nejnovéjsich technolo-
gii vymykajicich se sou¢asnym
definicim. M¢&lo by se zrychlit
a zjednodusit schvalovani zadosti
o registraci nového 1éku u agen-
tury EMA.

Na druhou stranu zustaly zacho-
vany ptisné podminky pro hodno-
ceni dopadii na zivotni prostfedi,
a to vetné moznosti registraci
1éku praveé z tohoto duvodu za-
mitnout, bez ohledu na jeho pii-
nos pro vetejné zdravi. Pfibalovy
letak pouze v elektronické podobé
bude mozné ptilozit jen k 1éktim
podavanym ptfimo zdravotniky.

© Evropsky parlament

Poslanci také schvalili podstat-
né roz§ifeni tzv. Bolar vyjimky
a navrhuji umoznit vyrobcim
generickych a biosimilarnich
Iékt podat zadost o stanoveni
ceny a uthrady pfipravku jesté
pied uplynutim ochranné doby
originalniho Iéku. To umozni
jejich produktim vstoupit na trh
v den vyprseni patentové ochrany
a soucasné povede ke snaze regu-
latora snizovat cenu originalniho
ptipravku jesté o néco diive, nez
vidime dnes. Jde o dal$i opatte-
ni nabouravajici soucasny ramec
ochrany dusSevniho vlastnictvi
a omezujici jeho predvidatelnost.
To mtize mit v dalSich dekadach
vyznamny dopad na vnimani
atraktivity Evropy pro inovativni
farmaceuticky primysl a inves-
tory obecné. O dopadu na vede-
ni klinickych studii a dostupnost
nejmodernéjsich 1éki pro evrop-
ské pacienty ani nemluvé. V této
souvislosti je opravdu paradoxni,
7e ve své strategii na podporu bio-
technologii a biovyroby z letosni-
ho bfezna Evropska komise jme-
nuje prave farmaceuticky balicek
jako nastroj, jenz ma zasadné
podpotit vyzkum, vyvoj i vyrobu
tak, aby se EU stala ,,globalnim
lidrem v oblasti farmaceutickych
biotechnologii*. Snahy o omezeni
prav dusevniho vlastnictvi nejen
zde, ale 1 v dalsich soucasnych no-
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velach predpisii upravuyjicich tuto
oblast tento cil devalvuji.
Nicméné v zavéru lze konstato-
vat, ze stanovisko Parlamentu re-
flektuje snahu poslancti zachovat
puvodni dvoji cil Evropské komi-
se a ze vysledny text se nakonec
vyrazné nevychylil ani jednim,
ani druhym smérem. A to je spise
pozitivni zprava.

Diskuse vsak zdaleka nekondi!
Farmaceuticky bali¢ek nyni sou-
¢asné projedndvaji ¢lenské staty
v Radé¢ EU a ty nejsou limitovany
zadnym volebnim obdobim. Lze
ocekavat stejné nebo jesté vice
vyhrocenou debatu 27 ministra
zdravotnictvi, do niz se budou
chtit zapojit i néktefi ministfi
odpovédni za primysl a obchod,

a dalsi tézké hledani kompromi-
su. Ten pak poskytne mandat pro
jednani s Evropskym parlamen-
tem a Komisi ve snaze dosahnout
shody mezi v§emi tiemi unijnimi
institucemi. Osobné odhaduji, ze
to jeste dalsi rok az dva bude tr-
vat.

Co z toho plyne? Ze ten, kdo je
pfipraven, neni pfekvapen a vra-
cim se k tématu tohoto ¢isla Ob-
¢ana v siti. Pokud se v organech
Evropské unie projednava takto
vyznamny a komplexni ptfedpis
s tak zasadnim a Sirokym dopa-
dem, je tieba se debat Gcastnit
na vSech urovnich, peclivé na-
slouchat a aktivné se podilet na
hledani kompromist. Ty jsou to-
tiz nevyhnutelné. Nasi pozici by-

© Evropsky parlament

chom proto méli definovat v ramci
$irSi diskuse vSech aktéru, kte-
rych se navrhy dotykaji. Neméli
bychom zapominat, Ze obecna
Iékova legislativa ma predevsim
zajistit, aby na trh EU vstupovaly
bezpecné, uc¢inné a kvalitni Iéky.
Me¢la by také nabidnout pobidky
tam, kde vazne vyzkum a vyvoj
tak, jak se to jiz povedlo u léki
na vzacna onemocnéni. Nemize
vSak snimat odpovédnost ¢len-
skych statll za organizaci a udr-
zitelné financovani jejich zdra-
votnictvi. Oba pfedpisy vyslou
jasny signal vyrobctiim, co je pro
EU na Iékovém trhu kli¢ové a jaké
inovace do dal$ich dekad upted-
nostiiuje. A to je opravdu velmi
odpovédné rozhodnuti.
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