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OFICIALNI ZPRAVY Z CSOT
OFFICIAL REPORTS FROM CSOT

Zapis ze 7. schlize podvyboru pro ekonomiku ve zdravotnictvi, zdravotni pojisténi
a lékovou politiku a seminare na téma:
,»Ve kterych oborech je Iééba kmenovymi burikami postupem lege artis?“
ze dne 11. listopadu 2014

Pritomni: Hovorka Ludvik, Kasal David, Markova
Sofia, Stétina Jifi

Omluveni: Jakubcik Igor, Janulik Miloslav, Kofenek
Petr, Mackovik Stanislav, Skalicky Jiri

dale pritomni poslanci: Heger Leos

Navrh programu schiize podvyboru:
Zahajeni Ing. Ludvik Hovorka

1. Stanovisko SUKL
— feditel PharmDr. Zdenék Blahuta

2. Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi

— prof. MUDr. Josef Vymazal, DrSc., naméstek pro
zdravotni péci,

— MUDr. Tom Philipp, Ph.D., MBA, naméstek pro
zdravotni pojisténi.

3. Stanovisko odbornikii a odbornych spole¢nosti:

— Ortopedicko-protetické spole¢nosti CLS JEP,

— Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP,Ceské an-
giologické spolecnosti CLS JEP,

— Ceské spolecnosti pro genovou a bunéCnou terapii
a protinadorové vakciny CLS JEP,

— Ustavu histologie a embryologie 1. LF UK v Praze,A-
natomického ustavu 1. LF UK v Praze.

4. Stanovisko lékai't pouZivajicich kmenové bunky
k 1é6¢bé

5. Stanovisko pacientskych organizaci

6. Zavér a doporuceni podvyboru pro jednani
Vyboru pro zdravotnictvi

Schtizi podvyboru zahdjil v 10.30 hodin pfedseda pod-
vyboru posl. Ludvik Hovorka. Ptivital pfitomné poslan-
ce a poslankyné, ptitomné naméstky Ministerstva zdra-
votnictvi, MUDr. Toma Philipp, Ph.D., MBA, a prof.
MUDr. Josefa Vymazala, DrSc., a dale ptitomné hosty
z fad odborné vetejnosti, profesory, profesorky a lé¢kare
(prof. MUDr. Evu Sykovou, DrSc., prof. MUDr. Jarosla-
va Michalka, Ph.D., prof. MUDr. Karla Smetanu, DrSc.,
mladsiho i starSiho, prof. MUDr. Jindficha Martinka,
DrSc., prof. MUDr. Martina Krbce, CSc., doc. MUDr.
Véclava Prochdzku, MUDr. Karla Roztocila, CSc., prof.
MUDir. Terezii Pelikanovu, CSc., doc. MUDr. Tomase
Kuceru, CSc., prof. MUDr. Alexandru Jirkovskou, CSc.,
prof. MUDr. Davida Pokorného, CSc., a dal$i odborniky.

Shrnuti problémii v oblasti 1é¢by kmenovymi
buiikami

1. Formalni aspekty

1.1. Jaka pravni regulace dopada na lécbu kmenovy-
mi buiikami?

Nové metody obecné podléhaji zakonu o specifickych
zdravotnich sluzbach, Dle EMA a SUKL se autologni
pfenosy kmenovych buné¢k fadi pod reZzim zékona o 1¢-
¢ivech a zakona o lidskych tkanich a bunkach, je vsak
tieba vyjasnit, zda to plati pro v§echny diskutované dru-
hy 1é¢by kmenovymi buiikami.

1.2. Kdy je moZno dle zakona povaZovat metodu za
ovéienou?

Toto navazuje na zodpov€zeni prvni otazky, u 1éCiv se
jedna o proces registrace pted SUKL, u metod postupuje
MZ CR dle zakona o specifickych zdravotnich sluzbach.
1.3. Kdy a jakym nastrojem je moZno zaradit do
uhrady?

U léciv plati specificka zakonna regulace (§ 15 odst. 5,
popf. ¢ast Sesta zakona 48/1997 Sb. upravujici cenotvor-
bu a stanoveni vy$e a podminek thrady pred SUKL),
u vykonti dochazi k zatazeni do Seznamu vykont s bo-
dovymi hodnotami bez zakonnych kritérii a procesu.
1.4. Objevil-li se navrh zarazeni nového vykonu lé¢-
by kmenovymi buiikami do Seznamu vykonii, jak byl
vytvoren?

Ke kazdému vykonu by mél existovat tzv. kalkulacni list
vykonu, ktery by mél obsahovat jednotlivé nakladové
polozky (napf. ¢asova narocnost, rezie, amortizace pii-
strojii) vCetn¢ nacenéni a vCetné nastavenych omezeni
(napf. na specializovana centra). Takovy kalkula¢ni list
by mél byt zvetejnén, aby bylo mozno zhodnotit pfimé-
fenost cen a divodnost omezeni.

Tyto formalni aspekty v ivodu seminafe stru¢né shr-
nul ve své prezentaci JUDr. Ondtej Dostal (prezentace
je prilohou zapisu) s tim, Ze piesné urceni zakonného
rezimu, kterym se jednotlivé metody fidi, je tkolem MZ
resp. SUKL.

Nameéstek pro zdravotni pojisténi MZd, MUDr. Tom
Philipp, Ph.D., MBA, informoval o pfipominkovém fi-
zeni k nové zatazovanym vykonim do Seznamu vyko-
nt, kdy nebyl souhlas mezi odborniky, proto se s novym
vykonem lécba ischemické choroby dolni koncéetiny po-
¢ka a vykon byl stazen. Po patii¢né diskusi odborniki
mize byt znovu navrzen. O zafazeni vykonu do SZV
zadaly dvé spolecnosti — angiologicka a diabetologicka.

Poslanec Ludvik Hovorka vznesl dotaz na pana na-
méstka, v kterych zemich EU probih4 1écba kmenovymi
burikami a je hrazena. Pan ndméstek informoval o N¢-
mecku, kde je to formou individualnich smluv.
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Dale k bodu vystoupil naméstek MZd pro zdravotni
pé¢i, prof. MUDr. Josef Vymazal, DrSc., ktery hovotil
0 oblasti regenerativni mediciny, kde maji kmenové
bunky jist€¢ svilj vyznam. Nyni se MZd zaobira tim,
jak probiha 1é¢ba kmenovymi butikami v zemich EU
a v USA. Nikdo nechce zpochybiiovat vyznam kme-
novych bunék, nicméné 3. faze klinického vyzkumu,
ktera dosud neprobéhla, je nutna. Chybi relevantni
studie.

Déle vystoupil JUDr. Vasic¢ek z advokatni kancela-
fe — pravo ve zdravotnictvi. Hovofil o pravnich upra-
vach, kde je 1é¢ba kmenovymi buiikami obsazena — za-
kon o tkanich a buiikach. Stanovisko SUKL je, Ze toto
spada pod zakon o l1é¢ivech. Nazor advokatni kancelare
je opacny. Zaslou stanovisko. Bylo by vhodné obdrzet
i stanovisko SUKL (toto piislo béhem jednani podvy-
boru).

Doc. MUDr. Prochdzka z FN Ostrava vystoupil rov-
néz k tomuto tématu s tim, ze je nutno se fidit pravidly
a tato stanovuje SUKL. Hovofil rovnéz o studiich, kdy
probéhla faze 1 a faze 2b studie. Je nutno, aby prob&hly
vSechny 3 faze studie.

Dale vystoupila prof. MUDr. Terezie Pelikdnova,
CSc., za Ceskou diabetologickou spole¢nost. Hovo-
fila o dokumentu EMA, dale o 1é¢bé diabetické nohy
a o tom, ze kazdy pacient prochazi etickou komisi.

Dalsim vystupujicim byla prof. MUDr. Eva Sykova,
DrSc., se svou prezentaci (prezentace je ptilohou za-
pisu). Hovoftila o vyzkumu kmenovych bun¢k a jejich
uplatnéni v medicinskych oborech (neurologie, angio-
logie, diabetologie, ortopedie ...). Hovofila o 4 klinic-
kych studiich, dale nastinila otdzku 1écby kmenovymi
bunikami pro pacienty, ktefi trpi zavaznym smrtelnym
onemocnénim a tuto 1écbu chtéji.

Prof. Pelikanova informovala o ¢astce 150-300 tis.
K¢ na jednoho pacienta.

Dale vystoupil prof. MUDr. Krbec, CSc., predse-
da Ceské ortopedické spole¢nosti. Nikdo nepochybu-
je o 1é¢bé kmenovymi buitkami v oboru hematologie,
diabetologie. V oboru ortopedie to je otazka daleké bu-
doucnosti. V ortopedii jsou kmenové buniky pouzivany
na lécbu artrozy. Studie zatim na tirovni bezpec¢nosti, ne-
fesi ucinnost. Kmenové bunky ano, ale potrva to fadu let
a bude to stat jesté spoustu prace.

Dale se svou prezentaci vystoupil prof. MUDr. David
Pokorny, CSc., za Ceskou ortopedicko-traumatologic-
kou spolecnost. Hovofil o osteoartroze a 1é¢be deficitl
chrupavky. Jde o 1é€bu s vyuzitim pluritnich kmenovych
bungk. Je to otazka vyzkumu do budoucna, neni moz-
nost ,,inkasovat® pacienty v hotovosti.

Némeéstek pro zdravotni pé¢i Ministerstva zdravotnic-
tvi prof. MUDr. Josef Vymazal, CSc., opravil, Ze v or-
topedické oblasti dle stanoviska SUKL jde o aplikaci do
meékkych tkani, nikoliv nitrokloubni aplikaci. Dale ho-
voril o Kklinickych studiich, je nutno si udélat jasno,
kdy za jakych podminek, je v oblasti aplikace kme-
novych bunék, co mozné.

S dal$i prezentaci vystoupil prof. MUDr. Jindfich
Martinek, CSc., (prezentace je piilohou zapisu).

OFICIALNI ZPRAVY Z CSOT
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Dale v diskusi vystoupil posl. Leo§ Heger, hovotil
o legislativé, pomoci které jsou technologie zafazovany
do uhrad, o procesu schvalovani novych technologii od
faze vyzkumu po jejich thradu zdravotnimi pojistovna-
mi a zafazenim do SZV.

Za Koalici pro zdravi vystoupila pani Jana Petrenko
(prezentace je pfilohou zapisu), hovofila o seznamu pa-
cientll, ktefi maji se zdkrokem zkusenosti. Vznesla do-
taz, jaky z toho maji pacienti skute¢né profit.

Dale vystoupil prof. MUDr. Jaroslav Michalek, Ph.D.,
mistopiedseda Spolecnosti pro bunécnou terapii a pro-
tinadorové vakciny CLS JEP. Hovofil o statutu 1é¢by
kmenovymi butikami — jejim zakotveni v zakon¢ o 1é¢i-
vech, zdkoné o tkanich a buitkdch. Aplikace autolognich
kmenovych bun¢k je bezpecna. Je otazkou na kolik ma
regulace fungovat.

Seminai byl pierusen ve 12.45 hodin na 15 minut
pro jednani 7. schiize podvyboru. Pfedseda podvybo-
ru Ing. Hovorka precetl navrh usneseni:

Podvybor 74da Ministerstvo zdravotnictvi a SUKL,
aby:

1. sdélili, dle jaké pravni tpravy se Fidi jednotlivé
druhy lééby kmenovymi buiikami a nakladani
s nimi, zda podle

— zakona o 1é¢ivech,

— zakona o specifickych zdravotnich sluzbach,

— zakona 296/2008 Sb. o lidskych tkanich a bunkach;

podvybor soucasné Zada Ministerstvo zdravotnictvi,
aby:

2. v souladu s pravni regulaci a zisadami mediciny
zaloZené na dikazech vydalo stanovisko, Kkteré
druhy 1é¢by kmenovymi buiikami:

— je mozno v soucasnosti povazovat za védecky uznané,

— které jsou teprve ve fazi klinickych studii a které jsou
postupem non lege artis;

3. vyhodnotilo pripustnost nabizeni jednotlivych
druhii 1é€by kmenovymi buiikami pacientim za
penize (za primou uhradu pacientem) a vydalo
metodicky pokyn k vykladu zikona za ucelem
postihu nelegilnich praktik;

4. pripravilo obecnou informaci o jednotlivych
metodach 1é¢by kmenovymi buiitkami nabizenych
v praxi, jejich pfinosech a rizicich, o situacich kdy
nepomahaji a o 1é¢ebnych alternativach hrazenych
z veiejného pojisténi pro pouceni pacientii a pro
ochranu pacientii pfed pripadnymi nelegdlnimi
praktikami;

5. vymezilo pripadné druhy 1ééby kmenovymi
buiikami vhodné k zai‘azeni do uhrady z vei‘ejného
zdravotniho pojiSténi;
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6. predem sdélilo Vyboru pro zdravotnictviinformace
o tom, jak bude nastavena vySe a podminky jejich
uhrady, zejména tzv. kalkulac¢ni list;

7. poskytlo Vyboru pro zdravotnictvi informace
o v§ech novych vykonech navrhovanych k zarazeni
douihrad, véetné tzv. kalkulacnich listii, a zvefejnilo
kalkula¢ni listy v§ech vykoni;

8. vypracovalo navrh zikona, ktery zajisti
transparentni a pravné pi‘ezkoumatelné prijimani
novych polozek Seznamu vykonii, nastaveni
bodové tihrady a seznamu vykonii.

V nasledujicim hlasovani o ptfedneseném navrhu
usneseni byl tento vysledek:
Hlasovani:
PRO: 4,
PROTTI: 0,
ZDRZEL SE: 0
Usneseni bylo pfijato (usneseni ¢. 9).

Po skonceni schiize podvyboru pokracovalo od
13.00 jednani seminafe. Vystoupil pan poslanec Jifi
Stétina. Je odpiircem toho, aby byly v 1é¢bé na prvnim
misté penize.

Pani Jana Petrenko vystoupila se svymi dotazy: jak se
urcuji ceny pro pacienty — jsou totiz rizné. Prof. Micha-
lek sd€lil, ze tato informace je pravdou, 1isi se dle poctu
osetfovanych kloubi a jejich velikosti. Cena odrazi na-
klady, kazdy z pacientdi je fddné¢ poucen a ma moznost
volby.

K tomuto vystoupila nespokojena pacientka, které
1écba kmenovymi buitkami nepomohla a musela stejné
podstoupit chirurgicky zakrok.

Prof. Krbec uvedl, Ze je nutno se bavit seri6zné.
Je rozdil mezi intraartikularni aplikaci a aplikaci do
mekkych tkani, dale je néco jiného defekt chrupavky
a artroza.

OFICIALNI ZPRAVY Z CSOT
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Doc. Prochéazka hovofil o tukové tkani a jejim vyuziti
v regenerativni medicing. Je tristni tuto [écbu provadét
bez souhlasu SUKLu a navic za Gthradu od pacientd.

K tomuto se i odborné vyjadiil pan profesor Smeta-
na, st., hovotil odborné o pouziti a rozdilu v kmenovych
bunkach.

Pani Petrenko navrhla, ze by bylo vhodné pouzit data
od pacientll, ktefi jiz byli 1éCeni, jak je metoda uspésna
¢i neni.

Nasledné€ se svou prezentaci vystoupila pani prof.
MUDr. Alexandra Jirkovska (prezentace je ptilohou za-
pisu). Uvedla, ze pracuje v IKEMu na vysoce odborném
podiatrickém pracovisti a stara se o pacienty s diabetic-
kou nohou. Od pocatku spolupracuji s prof. Sykovou
a zaucovali se v metod€. Tato metoda mé4 u nemocnych
s diabetickou nohou opodstatnéni a je pro n¢ zachranou.
Negativnimi vystupy z minulého tydne je ohroZena seri-
oznost pracovisté, tato metoda je odtivodnéna a potiebna.
Existuji metaanalyzy, metoda je prokazana jako ucinna.

Predseda podvyboru vznesl dotaz, proc tedy cena za
pouzivani kitd (setd pro odbér a aplikaci kmenovych
bungk) od firmy Harvest byla zvySena od cervence té-
mét dvojnasobné (z 50 tis. K¢ na soucasnych 96 tis.
K¢&). Doc. Prochazka uptesnil, ze se jedna o inovované
kity s certifikatem. Prof. Jirkovské uvedla, ze existuje
nehodi pro vSechny pacienty a znamena nutnost pii-
tomnosti pacienta na sale po del§i dobu. Nehodi se pro
pacienty s infekci, resp. s vy§§im rizikem infekce.

Piedseda podvyboru poté pirecetl vSem pritomnym
navrh usneseni, ktery byl podvyborem prijat, a ocitoval
stanovisko SUKL, které bylo doruceno v priibéhu jed-
nani seminare. Stanovisko SUKLu je prilohou zapisu.

Predseda pod€koval v§em za ucast na jednani a za je-
jich prezentace.

Jednani bylo ukonéeno ve 14. 20 hod.

MUDr. David Kasal v.r.
mistopi‘edseda podvyboru

Ing. Ludvik Hovorka, v.r.
predseda podvyboru



