(NE)DOSTUPNOST LEKU A AKTUALNI
LEGISLATIVNI ZMENY V OBLASTI LECIV
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Lékovy trh soucasnosti

* Pocet vypadkl dodavek |éCiv roste v celé Evropé @ ;

* Narodni staty pfijimaji rzna legislativni opatreni (safetystock a sankce)

* Farmaceutické firmy upravuji své plany dodavek a interni postupy (vCetnée
reportingu) s cilem mitigovat rizika

* Problém poslednich let jsou ceny energii v Evropé, rust nakladu
transkontinentalni prepravy a zvysovani cen vyrobnich surovin, vCetné
API a obalovych materialu

* Nove regulace v nekterych pripadech také znamenaji vyssi naklady

* Snizujici se hruba marze nuti farmaceuticke firmy opét k dalsi
optimalizaci, v€etné delistovani nerentabilnich SUKL kodu

* Trend se v pristich letech pravdepodobne neobrati




Novela zakona o lécivech

* Novela zakona o |éCivech se nezaméruje na reseni pricin
nedostupnosti, ale snazi se

* nastavit lepsi monitoring situace na trhu, aby dokazali
regulatofri driv a rychleji reagovat, napr. skrze reporting rady
dat ze vSech ¢lanku retézce (UST-45, UST-46)

* zvySit odpovédnost MAHU za dodavky I€Civ na trh, napf. skrze

Ny D ad

potencialnich problému s dostupnosti (to ma ale finanéni
dopad)

* zajistit rovnomérnégjsi alokaci zbozi napfi¢ CR u t&ch I&giv,
které jiz jsou v kritické fazi (ne)dostupnosti

PN




Priciny vypadku dodavek léciv

= Selhani globalnich dodavatelskych fetézcu

= Protahovani dodavatelskeho retézce (odliv vyroby)

= Nizka konkurenceschopnost (maly pocCet kompetitoru)

= Neatraktivita trhu — nizka (regulovana) cena, popr. uhrada
= Extrémni previs poptavky nad nabidkou

= Specifické regulatorni prekazky

= Reexport
= Neefektivity v distribuci do |ekaren (lokalni alokace)
= Nezverejnovani skladovych zasob



Neatraktivita trhu — nizka (regulovana) cena?

Vyvoj nakladu na zdravotni sluzby 2013 - 2023 2013 2018 2023

Iéky vydané v 1ékarné na recept 34 633 36 148 44740
index (2013 = 100 %) 100%] 104,37%| 129,18%)
léky vydané v Iékarné na recept (po odecteni SiV) | 34 633 34978 42580
index (2013 = 100 %) 100%,)101,00%,|122,95%

centrové léky poskytované ve specializovanych

centrech 9412| 16367 31496
index (2013 = 100 %) 100%] 173,90%)| 334,64%

léky celkem (v Iékarné na recept i centrové) 44 045| 52515 76 236
index (2013 = 100 %) 100%119,23%

léky celkem (v Iékarné na recept i centrové, bez

SiV) 44 045] 51345 74076
index (2013 = 100 %) 100%]116,57%

Vyvoj nakladl na zdravotni sluzby 2013 - 2023 2013 2018 2023
Naklady zdravotnich pojiStoven na péci celkem 220 642| 285332 456 633
index (2013 = 100 %) 100%| 129,32%
zubafi 10005 11149 16952
index (2013 = 100 %) 100%| 111,43%| 169,44%
prakticti Iékafi (PL + PLDD) 13379 15983 27198
index (2013 = 100 %) 100%| 119,46%
ambulantni specialisté 14845/ 18888 32915
index (2013 = 100 %) 100%| 127,23%| 221,72%
diagnostika (laboratofe, radiologie, aj.) 8734 11079 16459
index (2013 = 100 %) 100%| 126,85%
nemocnice (akutni lizkova péce + ambulantni péce v
nemochnicich; bez nasledné péce a I&Civ) 91 002| 119838 188 769
index (2013 = 100 %) 100%| 131,69%
lazné 1579 3387, 4 430
index (2013 = 100 %) 100%| 214,50%| 280,56%)
nasledna péce, LDN a oSetfovatelska lGzka 6 077 9581 15 706
index (2013 = 100 %) 100%| 157,66%| 258,45%
odborné lé€ebné Ustavy (rehabilitacni Ustavy) 5785 8918 12811
index (2013 = 100 %) 100%| 154,16%
zdravotnicka zachranna sluzba 2149 2 806 5710
index (2013 = 100 %) 100%| 130,57%| 265,70%
zdravotnické prostredky (pomucky) vydavané na poukaz 6 058 7944 11787
index (2013 = 100 %) 100%| 131,13%
ostatni celkem (napf. IéCby v zahranici, vakciny, prevozy,
hemodialyza, hospice apod.) 16 984] 23244 47660
index (2013 = 100 %) 100%| 136,86%| 280,62%




Legislativa v oblasti l1éCiv

2024 — novela zakona o léCivech
Novelu zakona o IéCivech zaCalo MZ psat v r. 2022 bez konzultaci s primyslem

+ Metodiky UST-45 a UST-46 vytvorily realny zaklad pro implementaci vSech
novych povinnosti pro farmaceuticke firmy a distributory

+ Spoluprace se stakeholdery i prumyslem nad UST-45 a UST-46 - teorie
zakona se potkava s realnou byznysovou a logistickou praxi

- Chybi koncepCni zaméreni na reSeni pricin nedostupnosti
= evropske iniciativy
= kompetence CR

- Dopad do oblasti verejnych zakazek (ochota podavat nabidky, sankce,
vypovédni Ihuty) + do internich procesu nemocnice (objednavky LPOD)



Legislativa v oblasti l1éCiv

2025/ 2026 — novela zakona o verejném zdravotnim pojisteni

Velka novela zakona zasahujici do oblasti prevence, sluCovani pojistoven,
stomatologické péce, zdravotnickych prostredku... ale i I€Civ.

+ Nékolik opatreni pro zvysSeni dostupnosti levnych Iéku (moznost zvySeni
maximalni ceny, meéne revizi...)
? Technické upravy pro vstup vysoce inovativnich l1ékd a orphan drugs
I Centralni nakupy
= Hospital segment (pouze inovativni leky, v€. napr. orphan drugs)

= (Otazka rozsireni na cely lekovy trh



DEKUJI ZA POZORNOST
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