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ceskeho
predsednictvi EU

vzbudila zajem

Skoncilo predsednictvi CR Evropské unii. Na rozdil od minulého piedsednictvi pred

13 lety bylo vyjimecné ispésné, a to zejména na poli zdravotnictvi. Pharma Profit

oslovil naméstka ministra Mgr. Jakuba Dvofacka, MHA, LL.M., s prosbou o komentaf
celoevropskych i ceskych témat, ktera rezonuji Evropou. Rozhovor probihal ve velmi
neklidném obdobi, kdy Mgr. Dvoracek prabézné fesil nedostatek antibiotik a antipyretik
v ceskych lékarnach. V rozhovoru se vsak vénujeme nad¢asovym tématim, ktera se tykaji

predevsim lékoveé politiky CR.

Pane naméstku, rozhovor zacnéme
pozitivné: jak hodnotite ceské
piedsednictvi Evropskeé unii?

Byla to (iZasn pHileZitost pro Ceskou republiku

i Ceskou statni spravu vést z pozice predsednictvi
diskuse, setkdvat se nad nasimi i spole¢nymi téma-
ty a snaZit se o oboustranné prospésny kompro-
mis. Bylo nesmirné inspirujici nabidnout nase pfi-
pravend témata k projednani v rdmci celé Evropské
unie. Evropska témata jsou spiSe obecnd a vytvareji
ramec pro feSeni na ndrodni drovni: predstavuji
jistou platformu jako zlaty standard pro narodni
strategie. Jde napffiklad o screeningové a onkolo-
gické programy, dostupnost zdravotni péce a dali,
které tvofi evropsky rdmec pro tvorbu regiondlnich
doporucenych postupd. Tak Ize posouvat kvalitu
zdravotni péce i kvalitu Zivota pacientd ve vSech re-
gionech EU.

Velmi pozitivné vnimam, Ze napfiklad jeden z pro-
jektd schvalenych Radou EU vychdzi z Ceskych
screeningovych programd, které slouZi jako piiklad
pro doporuceni v celé EU.

Evropska rdmcova doporuceni vychdzejici z jednot-
ného ndzoru mohou byt vniména také jako ndstroj

pro jedndni s plétci zdravotni péce i pro diskusi

s odbornymi spole¢nostmi na regiondlni drovni.
Kazdy autonomni region - stét si pak upravuje jed-
notliva doporuceni podle své ekonomické situace.

Cilem aktivit je dosdhnout zlatého standardu, ktery
byl Radou Evropy odsouhlasen a ktery by mél byt
platny ve vSech regionech EU. PfestoZe jde o bru-
selské rozhodnuti, ma dopad na kvalitu péce i Zivo-
ta viech pacientli napfic EU. PInéni doporucenti

.Revizi stavajici |ékové legislativy
EU zoufale potiebuje. Bez pevnych
pravidel, na nichz by byla postavena
zésada udrzZitelnosti vyzkumu, vyvoje
a vyroby lécivych pfipravkd, Evropa
ztraci konkurenceschopnost.”

Rady Evropy Ize chapat
i jako kritérium pro porov-
navani jednotlivych regiond.

Silnym tématem CR jiZ po
néjakou dobu jsou vzacna
onemocnéni. Jakych uspéchi bylo
dosazeno pfi ceském predsednictvi?

Jiz pred tinacti lety Ceska republika otevrela téma
vzacnych onemocnéni a od té doby bylo dosazeno
vyznamnych pokrokd, a to nejen u nds, ale v celé
Evropé. Sit center pecujicich o pacienty se vzacny-
mi onemocné&nimi sdili své expertizy bez ohledu
na lokalizaci a statnf pfislusnost. Ve spolupréci

s odborniky a pacientskymi organizacemi vypraco-

valo Ceské Ministerstvo zdravotnictvi Vzvu k vytvo-

feni celoevropské strategie pro vzacnd onemocné-
ni, kterd byla Radou EU pfijata za aktivni podpory
dvaceti ¢lenskych statdi. Dokument vyzyva k feSeni
doposud chybéjicich legislativnich norem ke zlep-
Seni pfistupu k |écbé a k véasné diagnostice vzdc-
nych onemocnéni.

Za timto Uspéchem se skryvaji stovky hodin jednd-
ni na formalni i neformalni Grovni. Cesti zastupci

v Bruselu vyvinuli
nesmimé usili, aby vSechna nase témata, a neslo
jen o vzacnd onemocnéni, posunuli kuptedu.

Jaka dalsi témata ceske
predsednictvi na poli zdravotni
péce vyzdvihlo?

Mezi naSe vyznamné agendy patfila onkologicka
onemocnéni, kterd néleZi i k prioritdm Evropské

komise. O tom svédci strategicky dokument Evrop-

sky plén boje proti rakoving, ktery fesi témata od

zkumu pres apli-
kovany vyzkum az po kli-
nickd hodnoceni. Obsahuje
i doporucent k financovani a diagnosticko-
-terapeutické standardy, véetné dostupnosti inova-
tivnich terapii. Navic, jak jsem jiz zminil, byl pted-
loZen a schvalen ndvrh doporuceni Rady
k onkologickym screeningiim. Pokud Ize vypraco-
vat a prosadit takovéto zlaté standardy, v jejichz
implementaci mize byt CR prikladem dalsim
zemim, pak nevidim ddvod, pro¢ by to neslo v dal-
Sich terapeutickych skupinéch.

Vysokou prioritu na ministerstvu i v EU mélo téma
vakcinace, pfedevsim v souvislosti s posilenim dd-
véry v ockovani a bojem s dezinformacemi.

zdkladniho vy-

Oteviela se i témata vztahujici se k revizi legislativy
v oblasti lidské krve, tkéni a bunék.

K velkym tématiam patfil Evropsky
prostor pro zdravotni data. Jaky je
vas postoj k této problematice?

Za predsednictvi jsme se vénovali i na-
vrhu nafizeni k Evropskému prostoru
pro zdravotni data, jehoZ primar-
nim cilem je harmonizovat sdileni
zdravotnich Gdaj v elektronické
podobé pro potteby poskytovani
preshrani¢ni zdravotni péce.
Velkou diskusi spustilo takzva-
né sekunddrni vyuziti anony-
mizovanych dat, které bude
nutné presné legislativné
vymezit.

Jak prijimaly dalsi
¢lenskeé staty tyto
aktivity?

Nedd se fici, Ze by jim branily,
ale ¢asto byla podpora brzdéna
vysokymi ndroky projektti na
zdroje, a to nikoli pouze finanéni,
aleilidské. Klicova doporuceni
navic vyZaduji pravidelnou aktualiza-
i, coz je opravdu velmi ndrocnd prace.
Méme-li se pfibliZovat zlatému standar-
du péce, a nikoli ulpét v Sedi priméru, je
nezbytné do téchto projekti investovat peni-
ze, Cas i lidské Gsili. Cesko za svého predsednic-
tvi feklo, Ze v aktivitach, které byly spustény, bude
podporovat i své nasledovniky v predsednictvi,
tedy bezprostiedné Svédsko.

Co vas osobné potésilo v dobé
piedsednictvi?

Osobné& mé velice potésila sezndmeni a setkdvani
se zajimavymi osobnostmi, mozZnost Gi¢asti na
mnoha udélostech a jedndnich. M&m velmi pfi-
jemny pocit z toho, Ze Ceskym vizim a strategiim
naslouchali nasi evropsti partnefi. Je to préce,
kterd md smysl a posouvé nds dale. Nesmimé si
cenim spoluprdce Ceskych 3pickovych odbornikd,
bez nichz by nase predsednictvi nemohlo byt tak
Uspésné.

Je naprosto jasné, Ze nelze zvlddnout GipIné v3e, co
bychom rddi zvladli. Vdy pfijde okamZik, kdy mu-
sime pfisné selektovat, na co mizeme zdroje
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vynaloZit. Nade kapacity nejsou neomezené.
TéZili jsme z pfipravenosti odbornych spo-
lecnosti, které mély své vize a strategie

jiZ interné pfipravené a dovedly je
vyargumentovat. Whodou bylo

i vynikajici odborné renomé na-
Sich specialistd.

S jakymi problémy se
potyka revize
evropske legislativy
ohledné Iécivych
pripravka?

Jiz nékolik let se Fesi nova

legislativa k problematice

|¢ivych piipravki. Jednd

se o celém baliku revizi le-
gislativnich norem, z nichZ

{ést je feSena v rdmci Farma-
ceutické strategie pro EU. S do-
savadnimi vysledky jedndni ne-
jsem aZ tak tpIné spokojeny, protoZe
se obdvdm, Ze stavajici Evropsky parla-

mentv Case, ktery mu zbyva do novych

voleb, nezvladne piijmout ani zakladnf legis-
lativni pravidla a zatheme s novym parlamentem
opét od zacatku. Je velmi slozité prostudovat, pro-
jednat a pfijmout cely komplexni balik zmén, ktery
je zpracovén do velkych podrobnosti a zahrnuje na-
piiklad i mikrobidlni rezistenci. Navrhy byly nékoli-
krat vréceny k pfepracovani a posledni verze by se
méla projednat na pfelomu zimy a jara 2023.

Mrzi mé to, protoZe si myslim, Ze revizi stévajici |é-
kové legislativy EU zoufale potiebuje. Bez pevnych
zésad, na nichz by byla postavena zasada udrZitel-
nosti vyzkumu, vyvoje a vyroby lécivych piipravka,
Evropa ztraci konkurenceschopnost a mohla by byt
i ohroZena dostupnost Iécivych piipravkl pro ev-
ropské obcany. Potfebujeme projednat a schvdlit
alespoii zdkladni draft. Zatim jsme svédky vestran-
ného lobbingu: odbornych spole¢nosti, pacientd,
statnich instituc, platcti a pochopitelné i priimys-
lu. Vysledna revize baliku farmaceutické legislativy
bude mit ohromny dopad do zdravotnich rozpoctd,
na dostupnost lékd i na farmaceuticky pramysl.

V soucasnosti vysledek nelze predjimat.

Co je cilem zmén, které navrhovala
Ceska republika?

VSechny zmény by mély smérovat k cili - ke zlep3e-

ni fungovani systému a ke zlepSeni zdravi a kvality
Zivota pacientd. V urcitém kontextu md smysl pod-
pofit i farmaceuticky primysl za pfedpokladu, Ze
to bude mit pozitivni dopad na pacienty a obcany.
Nejprve je nutné kalkulovat, zda na tuto podporu
budeme jako EU mit zdroje. To je druhé hledisko.
Je krésné vyvinout a vyrobit superlék, ale k cemu
ndm bude, kdy? jej systém nebude schopen uhra-
dit. K podpofe prlimyslu patii i ochrana dusevniho

vlastnictvi, napfiklad prodlouZeni patentové ochra-

ny zplsobi, Ze jeden vyrobce bude mit po dobu
platnosti patentu exkluzivné zarucené zisky.

Je dobré podporovat vyzkum, ale je nutné hledat
rovnovahu ve vydajové i pfijmové slozce

a zvaZovat, jaky konkrétni piinos bude mit

inovace pro pacienty. Sebetcinnéjsi 18k

nefunguje, kdyZ jej pacient nedostane,

protoZe si zdravotni rozpocty platci
nemohou dovolit jej hradit.

Nedojde
k pfehodnoceni
cenove
a thradové
politiky, aby se
firmam vyplatilo
dovazet do CR
léky?

Ceny jsou v CR stanoveny
na zakladé ndvrhu a Zados-
ti vyrobce. Cena je presné
takova, za jakou je vyrobce
ochoten u nds |écivy pipravek
obchodovat. Jde 0 obchod jako
jakykoli jiny. VZdy je nutné jednat
0 podminkéch na obou stranéch.
ZvI&stni skupinou jsou léky na vzdcnd
onemocnént, které byvaji zpravidla velmi
nakladné. Pak je nutné vzit v potaz i terapeu-
ticky efekt pro redlné pacienty. Pokud écivy pfi-
pravek zkvalitni a prodlouZi Zivot o desitky let, pak
mé cenu vyjednavat.

Neni zcela etické, Ze farmaceutické spolecnosti
mohou dat pfednost zemim, které predstavuji
vetsi trh. Nejsem sijist, zda se nejedna o nérod-
nostni diskriminaci. Pfistup na trh, tedy dostup-
nost lécivych piipravkl by méla byt stejnd v celé
EU. Pro¢ bychom méli podporovat vyvoj pfipravkd,
které pak nedostaneme?

V poslednich desitkach let Evropa
ztraci na atraktivité pro
farmaceutickou vyrobu. Vidite cestu
Ztéto situace?

Problém vidim v tom, Ze v EU probéhne zakladni
vyzkum, ktery je zavrSen patentem. Ten pak koupi
nadnérodni spole¢nost se sidlem v zamofi, v EU
ziskd delsi patentovou ochranu, ale zisky jsou

realizovany a danény jinde neZ v EU. Profituji akcio-
nafi téchto firem.

V pfipadé celoevropské registrace je nutné zajistit
v ramci EU rovnou dostupnost Iékdl. V souasnosti
je jiziluzorni ptedstava, Ze uspéje jedna molekula
Proto jsou nutné regulace, protoZe jen trzni mecha-
nismy nezajisti rovnou dostupnost lécivych pfiprav-
kii. Farmaceutické spole¢nosti nejsou ani hodné,

ani zlé, jen se chovaji ekonomicky.

fich. Vétina patentd pochdzi z akademické sféry.
Pfes investi¢ni fondy kupuji farmaceutické spole¢-
nosti patenty na inovativni technologie/lé¢iva.

210000 ptivodem z vyvoje ve firemnich laborato-
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Pak neni zcela etické tvrdit, Ze spole¢nost investo-
vala do vyzkumu uritou sumu a nese riziko jeji pii-
padné nedspésnosti. Farmaceutické spole¢nosti
vSak zajistuji a financuji organizaci klinickych studif
a spusténi vyroby, coZ té7 pfedstavuje nemalé nd-
klady. Bylo by férové nastavit risk-sheringové pro-
stfedi mezi platci a vyrobci.

Jak se diva Ministerstvo zdravotnictvi
na ockovani, zejména proti chfipce,
v lékarnach?

Ministerstvo zdravotnictvi otevfelo vefejnou deba-
tu. Lékai a lékdrnici poskytli jasnou zpétnou
vazbu. Zdravotni vybor Poslanecké snémovny Par-
lamentu CR se vyjadFil jasné - podpora vakcinace
v Iékdrndch v soucasnosti v podstaté neexistuje. Na
druhou stranu si nemyslim, Ze by se prootkovanost
proti chfipce dramaticky zlepsila zavedenim otko-
vani v lékarndch. Jde o odpovédnost kazdého je-
dince. Skoda, 7e se nevyuZila problematicka situa-
ce ohledné vakcinace v roce 2021, kterou tfeba
vyuZily polské fetézcové lékdmy.
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