ADVERTORIAL

Transparentnosti az k omezeni
dodavek lékii na cesky trh?

VACLAV AUDES je spoleénikem v nejvétsi tuzemské pravnické firmé HAVEL & PARTNERS. Ta jiz
témér 10 let poskytuje pravni podporu nejzvucnéjSim jméniim farmaceutického priimyslu, mezi
néZ patfi vice nez polovina z 10 nejvétSich americkych a britskych pharma gigantii a predni
Svycarské, némeckeé a francouzské pharma firmy. Spoluprace probiha jak lokalné, tak zejména
v kooperaci s elitnimi mezinarodnimi kancelafemi v USA, Velké Britanii, Némecku, Svycarsku
¢i Francii. Co si vedouci specializovaného tymu HAVEL & PARTNERS zaméfeného na pravo Life
Sciences mysli o transparentnosti farmaceutického sektoru, statni politice nizkych cen nebo
zasilkovém vydeji léCivych pripravkil na predpis?

m Vase kancelar se dlouhodobé specializuje na
pravo Life Sciences. MiZete pribliZit, o jaky typ
poradenstvi jde?

Jde o pravni odvétvi, které spojuje etické a pravni
vztahy mezi pacientem, Iékafem a vyrobcem Iék,
jinak téZ mezi poskytovateli zdravotnickych sluzeb
a farmaceutickymi spolecnostmi. Spolec¢nym jme-
novatelem téchto vztahl je lidsky Zivot a zdravi,
a proto vSechny tyto oblasti podiéhaji v rizné mite
statni regulaci. NaSe poradenstvi vyuzivaji vyrob-
ci a distributofi IéCivych pipravkd, zdravotnickych
prostiedk(i a potravinovych dopliiki, nemocnice,
polikliniky, soukromi |ékafi, laboratofe, biotech-
nologické spolecnosti a dalsi klienti, ktefi v tEchto
oblastech podnikaji ¢i vykonavaji statni plisob-
nost. Vedle nejéastéjsiho poradenstvi v oblasti far-
maceutické a zdravotnické regulace poskytujeme
Klientlim i pravni poradenstvi v dalSich slozkach
jejich podnikani, které zminénou regulaci nejsou
pfimo dotgeny. Cerpame pfi tom z nasich bohatych
zkusenosti s podnikanim v téchto sektorech. Nase
sluzby tak zohlednuji veSkerd specifika, kterd far-
macie a zdravotnictvi pfinasi napfiklad v oblastech
M&A, hospodarské soutéZe, IP/IT, ochrany osob-
nich tdajti nebo vefejnych zakazek.

m Ve svété se v poslednich letech klade velky
diraz na transparentnost vztahii mezi vyrobci
lIékii a zdravotnickych prostiedkii na strané
jedné a zdravotniky a zdravotnickymi zafizeni-
mi na strané druhé. Jaka je situace v Ceské
republice?

Cesky zakonodarce se rozhod| za transparentnost
bojovat velmi radikalnim a v celosvétovém méfitku
ojedinélym zplisobem. V Cesku se centrem z&jmu
staly nikoli samotné interakce s lékafi, ale Gisté
obchodni dodavatelsko-odbératelské vztahy mezi
dodavateli a nemocnicemi. V roce 2016 byl nej-
prve piijat zakon o registru smluy, ktery vyzaduje,
aby veskeré smlouvy s vefejnopravnimi subjekty
(tedy i s vefejnymi nemocnicemi) byly uvefejné-
ny. V roce 2018 pak ministr zdravotnictvi zaskoil
vyrobce poZzadavkem, aby nemocnice v registru
smluv uvefejiiovaly i jednotkové ceny Iéka. Jednot-
kové ceny piitom vyrobci povazuji za velmi citlivé

informace. V kontextu zahrani¢ni cenové reference
a ekonomickych principl cenotvorby 1é¢iv v EU by
totiz vSeobecny pfistup k jednotkovym cendm mél
podstatny dopad na ekonomické vysledky a trzni
postaveni vyrobcl v jinych ¢lenskych zemich EU.
Vyrobci 16kil obecné nemaji nic proti transpa-
rentnosti a sami k ni svymi vlastnimi iniciativami
prispivaji. Nicméné radikalni ¢eské pojeti transpa-
rentnosti by mohlo mit za nasledek pokles ceny
Iékd na zahranicnich trzich, coz zasadné ohrozZuje
jejich obchodni zajmy a v konecném dusledku by
mohlo vést az k omezeni doddavek Iékil na céesky
trh. Ani Slovensko, kde byla pfijata fada protrans-
parentnich opatfeni, neslo tak daleko. Farmaceu-
ticky primysl se tak od té doby s velkymi obtizemi
snazi najit s ministerstvem zdravotnictvi oboustran-
né prijatelny kompromis.

m S tématem transparentnosti tizce souvisi
i v Cesku dlouhodohé prosazovana politika niz-
kych cen Iéku. Jaky na ni mate nazor?

Systém je dnes nastaven tak, Ze stanovuje-li se
Iéku Ghrada a maximalni cena, stanovi se tak, Ze
cena je v koneéném disledku jedna z nejnizSich
v EU. Tato politika ma nepochybné sva pozitiva
z hlediska udrZitelnosti vydajli na zdravotni péci.
Ma ale také naprosto zasadni konsekvence pro

trh i pro pacienty. JelikoZ v EU plati zdsada vol-
ného pohybu zboZi, takzvani paralelni obchodnici
preprodavaji v Ceské republice nakoupené Iéky
do zahraniéni, a to s obrovskou marzi. EU para-
lelni obchod podporuje, a to i ve farmaceutickém
sektoru, a trestd jakékoli snahy mu branit. Vyrobci
tak nemohou svym Ceskym distributorim zaka-
zat lakavy export mimo Cesko. Zarover ale maji
vyrobci zdkonnou povinnost zajistit dostupnost
svjch Iékii Geskym pacientim. Radé vyrobci
v této situaci nezbylo nez piejit na distribuéni mo-
del ,direct-to-hospital“ a dodavat Iéky nemocni-
cim napfimo, byt je tento model spojen s nema-
lou logistickou i administrativni zatéZi. Nizké ceny
Ikl maji navic paradoxné v nékterych pfipadech
negativni dopad i na pacienty. Neziidka se stav4,
7e v disledku paralelniho vjvozu z Ceské repub-
liky nezlistane na ceském trhu dostatecné mnoz-
stvi 1éku pro pacienty. Takové vypadky mohou mit
zdvainé dlsledky zejména v piipadech, kdy je
nedostatkovy Iék nenahraditelny.

m V Poslanecké snémovné se nyni diskutuje
0 moznosti otevfit od roku 2021 zasilkovy vydej
i pro lécivé pripravky na predpis. Co by to zna-
menalo pro trh s Iécivy?

Zasilkovy vydej je dosud mozny jen pro takzvané
volné prodejné Iéky, jako jsou napfiklad paraceta-
mol, sirup na kaSel nebo nosni kapky. Navrhova-
nou zménou by se podstatné rozsifil trh zasilko-
vého vydeje zejména pro velké hrace na Ceském
e-commerce trhu. Pro pacienty s omezenou mobi-
litou, zejména pokud bydli v odlehlych oblastech
s nedostatecnou siti 1ékaren, by takovy systém
znamenal velké ulehéeni pii obstaravani léCivych
pripravk(i. Na druhou stranu je vydej Iéivych
piipravkli u téch na predpis zaloZen na osobnim
kontaktu farmaceuta a pacienta, pfi némz by mélo
dochdazet k poskytovani odborného poradenstvi
a ovéreni spravnosti predpisu, ddvkovani a tak déle
ze strany farmaceuta. Tento prvek by tak mél byt
do procesu zasilkového vydeje zahrnut a je otazka,
jak toto Ize provést. Pokud by byl takovy ndvrh pfi-
jat, celd véc by vyZadovala podrobngjsi navazujici
Gpravu v oblasti spravné Iékarenské praxe.
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