Paralelni export 1é¢iv: Vyhodny byznys kviili nizké cené/ Parallel export of drugs:
profitable business due to low price

Medical Tribune | 21.5.2013 | Rubrika: Ze svéta farmacie | Strana: 6 | Autor: Marta
Simiinkova | Téma: ostatni

cvwr

to, ze néktery Iék bude mit Castéji ,,vypadek®. Vyvazet levné 1€ky do zahranici se prosté
vyplati. A jde o legalni obchodovani, na které se nevztahuji zddna omezeni. V dusledku
statem regulovanych cen 1¢kli na predpis se paradoxné snizuje jejich dostupnost pro ceské
nemocné.

V posledni dob¢ se mi to stalo uz n€kolikrat. A nejen mné. PfedepiSu béZzny 1€k na chronickou
potiz. Lékarnice se podiva do ptihradky, pak do pocitace a sdeli mi: ,,Lék neméame a prave ted’
neni ani u distributorti. Asi ma vypadek...*

Jsou léky, které 1ze zaménit, ale jsou ptipravky, kde prostd zdména za generikum nebo za 1ék
s podobnym ucinkem neni z mnoha diivodit mozna. Nahrada nemusi viibec existovat, anebo
neni plnohodnotna ¢i vhodna pro konkrétniho pacienta. Pro¢ mizeji 1éky z ceské distribu¢ni
sit€? Odpoveéd’ miZe znit: ProtoZe jsou levné.

Levné 1éky podobné jako ,,bezplatnd* 1ékatska péce jsou politikum, které je populistickou
proklamaci vii¢i vefejnosti. Takovou, kterd pfinasi pozitivni body zejména pred volbami. Je
zcela jasné, ze v dobé ekonomické stagnace se vSichni snazi Setfit, ale nékteré Gspory maji v
podtitulku: at’ to stoji cokoli, a nejde jen o penize. Nizké ceny paradoxné snizuji dostupnost
1€kt pro ¢eské pacienty. Léky jsou totiZ vyhodnou komoditou.

Stanovisko AIFP

Cena léki v Ceské republice je v naprosté vétsing piipadi stanovovana pramérem ti
Rumunsko, Malta, Kypr, Lucembursko, Rakousko, Némecko a Ceska republika - stav po 1. 4.
2012), proto jsou u nds ceny na témeét nejnizsi urovni v Evropské unii. To je vyzvou pro
obchodniky lé¢ivy. ,,Nizkych cen se snazi vyuzit pfekupnici, ktefi levné 1éky ur¢ené vyhradné
pro Ceské pacienty vyvazeji do zahranici. Na jedné krabi¢ce mohou snadno vydélat i nékolik
stokorun. Jejich podnikani je v souladu s evropskou i ¢eskou legislativou, byt’ miize ohrozovat
zdravi Ceskych pacienti,* vysvétluje Jakub Dvotacek, vykonny feditel Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu (AIFP).

Planovat dovoz do CR je svizelné

Inovativni farmaceutické spolecnosti dovazeji do CR dostateéné mnozstvi 16¢iv uréené pro
Ceské pacienty. Doptedu vSak netusi, ktery ptipravek budou chtit obchodnici vyvézt za
hranice. Export je ovlivnén nejen ,,poptavkou®, ale predev§im zménami ménovych kurzi.
Ceska zastoupeni farmaceutickych spolegnosti se asto o nedostatku jejich piipravku v
ceskych Iékarnach dozvidaji se znacnym zpozdénim, tedy tehdy, az dostanou ,,z terénu*
signaly, Ze ¢k ,,zmizel“. Na pfipadny nedostatek 1éku se snazi flexibilné reagovat jeho
dovozem ze svych skladil v jinych evropskych zemich ¢i vlastnim zpiisobem adresné
distribuce. Jiné spolecnosti radéji 1é¢ivé pripravky, vzhledem k riziku vyvozu, na ¢esky trh
ani neuvadéji, nekteré uvazuji o stazeni svych produkt z malého ¢eského trhu, ktery jim
,kazi obchod* v celoevropském méftitku.

Nejde o vyjimky, ale o miliardy

O tom, ze nejde o malé sumy, vypovidaji nasledné statistiky. Objem paralelniho vyvozu 1éciv
v EU ¢ini zhruba 5,2 miliardy eur. Data jsou ziskdna z osmi zemi EU: Némecko, Velka
Britanie, Irsko a skandindvské staty, do kterych se 1éky importuji (9/2012).



Z Ceska nejéastéji mizeji 1éky kardiologické, ptipravky pouzivané v 16¢bé respira¢nich
onemocnéni, onkologika a 1é¢ivé pripravky pouzivané pro terapii onemocnéni CNS.
Odhaduje se, ze v roce 2010 byly z CR takto vyvezeny 1é&ivé piipravky v hodnoté 16,5
miliardy korun. Od nas nej€astéji putuji léky do sousednich zemi - Némecka a Rakouska -,
pak do skandinavskych zemi a Velké Britanie. Na dal§im obchodovani 1é¢ivy se mohou
podilet vSechny subjekty, které maji povoleni k distribuci (tedy i 1ékarny s povolenim k
distribuci).

Reseni v zakoné, regulaci, nebo cenc?

Reexport neni nicim novym a snaZila se jej fesit novela zdkona o lécivech. Ukladala
distributorovi, ktery zaroven provozuje 1ékarnu, deklarovat, pro jaky ucel 1éky odebira. Léky,
které byly ur€eny pro 1ékarnu, by pak nesmély byt vyuZity k exportu. Na podnét
vicepremiérky Karoliny Peake vSak tato ustanoveni z novely vypadla. Svou namitku Peake
vysvétlila obavou o prosperitu Iékaren. Toto jednani kritizovaly jak Grémium majitel
1ékaren, tak Ceska 1ékarnicka komora.

V zéfi loiského roku komentoval tento stav prezident Iékarnické komory PharmDr. Lubomir
Chudoba: ,,Podle mych informaci rozhodnuti Evropského soudniho dvora z roku 2009
pfipousti, aby ¢lensky stat EU pfijal ochranné opatteni, které snizi hrozbu nespolehlivého
zasobovani obyvatelstva 1éCivy, aniz by musel ¢ekat, aZ se toto riziko naplno projevi. Lékarny
v Ceské republice se staly opakované teréem nepravdivého nai¢eni, Ze jsou finanéné
zainteresovany na vyvozu léki, jez pak chybé&ji pro 1é¢bu naSich pacientl. Nikdo, ani
poveétené statni instituce, vSak takové tvrzeni nedolozil redlnymi daty. Ve skutecnosti mohou
1€ky do zahrani¢i vyvazet vyhradné drzitelé distribu¢niho opravnéni, tedy distributofi (...)
Lékérny se vénuji predevsim zajisténi 1éCiv pro své pacienty a z vyvozu lé¢iv do zahranici
neprofituji.“ (Medical Tribune, 7. 9. 2012)

Nejspravedlivejsi a nejucinngjsi by podle PharmDr. Chudoby byl systém, kdy by
zjednodugend fe¢eno SUKL pribézné monitoroval situaci v zasobovani 1é¢ivy (povinné mu
veskeré tdaje o 1écich zasilaji vyrobeci, distributofi i 1€karny) a aktualné vytvarel tzv.
negativni list, v némz by byly vymezeny léky, které neni mozné (byt’ jen pfechodné) vyvazet.
Timto zpiisobem by bylo mozné 1épe reagovat i na vypadky ve vyrobé, nedostatek surovin
atd. (Medical Tribune 7. 12. 2012)

AIFP: Politika levnych 1€kt a tiché ptihlizeni reexportu poSkozuje nejen firmy, ale pfedevs§im
ceske pacienty

Pokud bude vyhodné a v EU zcela legalni vyuZivat rozdilnych cen, pak budou z CR léky
reexportovany. Jaké je stanovisko farmaceutickych spolecnosti, jichZ se paralelni obchod tyka
nejvice? Vzdyt' ¢eskému zastoupeni zdanlivé ,,zvySuje obrat®. ,,Stale Castéji se stava, ze nasi
spolec¢nosti dovezena nova dodavka Iékt zmizi ze skladii distributora neobvykle rychle
(hodiny, dny). Nasledné se objevuji opakovana hlaseni o nedostatku nasich 1ékii v riznych
I€ékarnach po republice. Tyto situace se diive objevovaly ojedinéle, cca jedenkrat za Ctvrtleti.
V poslednich 12 mésicich se vSak stav natolik zhor$il, Ze prakticky denné ¢elime stiznostem
na vypadek nékterého naSeho 1éku v nékteré 1€karné. Nej€astéji je to u piipravkl Ebixa
(extrémni nartist problémul v poslednim roce) a Cipralex. Tato situace velice poSkozuje dobré
jméno spolecnosti a narusuje diveéru zdkaznikl. NasSe spolecnost velmi dba na solidnost
vztahl se zakazniky, naSe obchodni uspéchy jsou zaloZeny na nasi spolehlivosti.

Neustaly nedostatek naSich klicovych piipravki v 1€kdrnach zasadné naruSuje vnimani nasi
firmy v ocich zakaznikli. Nemluvé o tom, ze mnozi I¢kaii nakonec nékdy radéji predepisi 1ek
jiny, ¢imZ ndm vznika piimé a nemald finan¢ni Skoda,” komentuje reexport PharmDr. Helena
Rosslerova ze spole¢nosti Lundbeck.



Z pohledu vyrobce reexportovaného Humalogu

Soubézny vyvoz, resp. paralelni obchod je pfirozeny a legélni disledek rozdilné cenové
politiky vyrobcti obchodujicich svoje ptipravky v prostoru Evropské unie. Divody rozdilné
podileji, patfi zejména: 1) Casova sekvence uvedeni ptipravkl

na trh, 2) zohlednéni kupni sily dané zemé¢, 3) vlastni hodnota (nikoli cena) ptipravku v
lokalnim kontextu v€etné ndrodniho HTA zhodnocenti, 4) existujici mezinarodni
referencovani a neustalé spirdlové snizovani cen umocnéné fluktuaci sménnych kurzi, 5)
,time-shift* rozhodovani narodnich autorit o vysi tthrady a s nim spojené sniZovani cen
vyrobct tak, aby doplatky na léky byly ve spoleensky a obchodné piijatelné vysi, a 6) mnoho
dalsich.

Ceny 1é¢ivych piipravki v Ceské republice jsou z diivodu existujici legislativy a sou¢asné
tirovni z celé Evropské unie. Logickym dusledkem je stav, ze Ceska republika se stava
zejména ,,exportni zemi. V kombinaci s faktem, Ze stejné jako primyslova vyroba musi byt
diisledng planovéna, tak i objem pfipravki vyrobenych pro potieby CR s &eskymi
piibalovymi informacemi je planovan na realnou o¢ekévanou spotiebu véetné zohlednéni
historickych dat. Za¢ne-1i dochazet k ne¢ekanym vykyvim z diivodu paralelniho obchodu, tak
se muzeme setkavat se situacemi, kdy 1é¢ivé piipravky nejsou/nebudou dostupné pro eskeé
pacienty i se vSemi vyplyvajicimi disledky. Trochu zjednodusSenég, feSenim je zlata stiedni
cesta.
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Ukazka 1é&ivych ptipravki, které jsou piedmétem paralelniho vyvozu z CR:

Ptipravek Ebixa uzivany k 1é¢bé Alzheimerovy choroby (viz niZe). PoCet prodanych baleni se
v obdobi 2/2012 az 7/2012 zvysil

o vice nez 5 000 ks pfi pfiblizné€ stejném poctu nemocnych. Situace jasn¢ svédci o paralelnim
vyvozu lé¢iva.

Ptipravek Indikace Pocet baleni: 2/2012 3/2012 4/2012 5/2012 6/2012 7/2012

Ebixa Alzheimerova choroba 4 236 5 024 5 286 4 958 7292 9 634

Ptipravek Berodual k 1€cb¢ astmatu, piipravek Micardis k 1é€be vysokého krevniho tlaku (viz
nize) - ukazka podilu paralelniho
vyvozu do Némecka.

Ptipravek Indikace Pocet baleni dodanych na Cesky trh v roce 2011 Pocet baleni LP uréenych
pro ¢esky trh identifikovanych na némeckém trhu v roce 2011 Podil paralelniho exportu do
Némecka na celkovych prodejich v roce 2011

Berodual N, METCF/10 ml 1/0,05 + 0,02 mg + MP astma 418 486 167 170 40 %

Berodual N, METCF/10 ml 1/0,05 + 0,02 mg + MP astma 969 116 253 299 26 %

Micardis plus, TABS/28/80 + 25 mg vysoky krevni tlak 52 686 28 517 54 %

Micardis, TABS/28/80 mg vysoky krevni tlak 769 511 290 669 38 %

Ptipravek Humalog k 1é¢bé diabetu (viz nize) - modelovany podil paralelniho exportu.

Humalog Mix 25 TTL Indikace 4. 12. 5. 12. 6. 12. 7. 12. 8. 12. 9. 12. 10. 12. 11. 12.
Pocet baleni diabetes 2 943 3 219 3 4322 877 2987 4 004 5 232 3 829

mésicni narast (%) 109 % 107 % 84 % 104 % 134 % 131 % 73 %

modelovany podil paralelniho exportu 8 % 13 % -5 % -3 % 23 % 40 % 18 %
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