Ministerstvo
zdravotnictvi

Odpovéd’ Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisti

Vazena pani,

k Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisli, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne 27. ¢ervence
2026, evidované pod €. j.: xxx (s prodlouzenou Ihutou o 10 dni), kterou jste pozadala o nasledujici
informace:

1. zda Ministerstvo zdravotnictvi v souvislosti s lIé¢ivym pfipravkem Seniprutug (BCD-180) eviduje
Jjakékoli odborné podklady, analyzy, stanoviska nebo jiné dokumenty;

2. zda Ministerstvo zdravotnictvi vedlo nebo vede komunikaci s vyrobcem tohoto lécivého pripravku,
Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky (EMA), Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv nebo jinymi
institucemi ve véci tohoto lééivého pfipravku;

3. zda Ministerstvo zdravotnictvi disponuje strategiemi, koncepcemi, metodikami nebo jinymi dokumenty
upravujicimi jeho postup pfi monitorovani, podpofe nebo usnadriovani dostupnosti inovativnich IéCiv
pro ceské pacienty;

4. pokud takové dokumenty existuji, Zadam o jejich poskytnuti nebo o sdéleni, kde jsou vefejné
dostupné.;

Ministerstvo zdravotnictvi jako povinny subjekt ve smyslu zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pFistupu k informacim, k jednotlivym bodim Zadosti Vam sdéluje nasleduijici:

Ad 1
Ministerstvo zdravotnictvi neeviduje ve vztahu k léCivému pfipravku Seniprutug (BCD-180) odborné
podklady, analyzy, stanoviska ani jiné dokumenty, které by odpovidaly vymezeni uvedenému v zadosti.

Ad 2

Ministerstvo zdravotnictvi nevede ani nevedlo komunikaci s vyrobcem uvedeného IéCivého pfipravku,
Evropskou agenturou pro 1é€ivé pfipravky (EMA), Statnim ustavem pro kontrolu 1&€iv ani jinymi
institucemi ve véci IéCivého pfipravku Seniprutug (BCD-180), ktera by odpovidala pfedmétu Zadosti.

Ad3a4

Ministerstvo zdravotnictvi vykonava svou plsobnost pouze v rozsahu stanoveném pravnimi predpisy.
Aktivni lékova politika ministerstva z hlediska umoznovani pfistupu pacientd k nové lé€bé spociva
zejména v pripravé legislativni Upravy celého procesu, konkrétné naptiklad v legislativhim zakotveni
moznosti vstupu inovativnich 1ékd do systému Uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi. Takto byl
nejprve do zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zakotven zvlastni postup pro stanoveni uhrady
vysoce inovativnim léCivym pFipravkim. Postupem ¢asu ministerstvo reagovalo na rozvoj védy
a vyzkumu a vytvofilo novou cestu vstupu do systému thrad pro pfipravky uréené pro Ié€bu vzacnych
onemocnéni (tzv. tfeti cesta), pfi které se kromé& klasickych ekonomickych analyz, uginnosti
a bezpeclnosti 1éCivého pfipravku pfihlizi i ke kritérium jako celospole€ensky zajem na ovlivnéni
vzacného onemocnéni a klade se dlraz také na schopnost pozitivné ovlivnit socialni systém a ulehdit
i neformalnim pecovatelim. Ani po pfijeti tzv. tfeti cesty do zdkona ministerstvo nezistava v podpore
vstupu inovaci do systému uhrad necinné, v sou¢asné dobg je jiz pfipravena a prochazi legislativnim
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procesem dalSi novela zakona, ktera ma za cil dal8i rozSifeni moznosti vstupu do systému uhrad pro
IeCivé pfipravky, které lze pouzit k 1é€bé vzacnych onemocnéni, nicméné tyto jako takové nejsou
designovany podle evropskych pfedpist a nemohou tedy ¢erpat vyhody uréené pro designované lécivé
pripravky uréené pro 1éEbu vzacnych onemocnéni.

Ministerstvo si je dobfe védomo, Ze pro inovativni |éCivé pfipravky by byl vstup do systému uhrad podle
standardnich pravidel prakticky nemozny, proto béhem let pfipravilo v této oblasti fadu zmén, jez maji
za cil zvysit dostupnost inovativni 1éCby pro pacienty. Zaroven v8ak musi systém udhrad byt nastaven
tak, aby systém vefejného zdravotniho pojisténi jako celek zlstal funkéni, nedoslo k jeho finanénimu
zhrouceni a pfipadné i omezeni IéEby v jinych oblastech.

Je také nutné podotknout, Ze zdaleka ne kazdy |éCivy pfipravek, ktery nové vstupuje na trh, Ize oznacit
jako inovativni. Kritéria inovativnosti stanovi zakon a je pfedevSim na drziteli rozhodnuti o registraci,
resp. vyrobci, aby tato kritéria prokazal. Tuto roli nem(Ze za drzitele i vyrobce prevzit stat. Ministerstvo
je spravnim organem, ktery se podili na spravnim fizeni o stanoveni Uhrady, a jako takové musi zUstat
nestranné.

Pro Uplnost zavérem uvadime nasledujici:

V Cervnu tohoto roku Ministerstvo zdravotnictvi pfijalo prvni Narodni strategii klinickych hodnoceni
humannich lééivych pripravka v CR 2035, jejimZ cilem je vytvorit kvalitni, efektivni, transparentni
a udrzitelny systém klinickych hodnoceni, ktery mimo jiné napomuze rychlejSimu pfistupu pacient
k inovativni 16b&, podpofi rozvoj védy a vyzkumu a posili postaveni Ceské republiky jako atraktivni
destinace pro klinicky vyzkum. Strategie obsahuje opatfeni zaméfena napfiklad na zjednoduSeni
a zrychleni procesu klinickych hodnoceni, podporu akademického vyzkumu, rozvoj odbornych kapacit,
digitalizaci a lepSi informovanost pacientu.

KliCovou platformou pro pfipravu strategie i jeji naslednou implementaci je Pracovni skupina
Ministerstva zdravotnictvi pro klinicka hodnoceni humannich lé€ivych pripravki, ve které jsou
zastoupeni v8ichni hlavni aktéfi ekosystému klinickych hodnoceni, zejména Ministerstvo zdravotnictvi,
Statni ustav pro kontrolu IéCiv, CZECRIN, Agentura pro zdravotnicky vyzkum, zastupci poskytovatell
zdravotnich sluzeb, pacientskych organizaci, akademické sféry i farmaceutického pramyslu. Pracovni
skupina slouzi jako platforma pro koordinaci, sdileni zkuSenosti a spole¢né FeSeni strategickych
i praktickych otézek souvisejicich s rozvojem klinického vyzkumu a dostupnosti inovativnich terapii
v Ceské republice.

Ministerstvo zdravotnictvi sou€asné posililo institucionalni zajisténi agendy vstupu inovaci do systému
vytvofenim Sekce zdravotnickych technologii, jejimz cilem je zajistit lepSi koordinaci a spolupraci
utvarl odpovédnych za oblast zdravotnickych technologii, hodnoceni zdravotnickych technologii,
inovaci a klinickych hodnoceni. Toto organizaéni uspofadani podporuje systematicky pfistup
k posuzovani a zavadéni inovaci do zdravotniho systému a napomaha tomu, aby nové Ié€ebné postupy
a technologie mohly byt pfi splnéni zakonnych a odbornych pozadavkl efektivné a bezpecné
zpfistupriovany pacientiim.
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