PARALELNI OBCHOD S LECIVY V

EVROPE A CESKE REPUBLICE

Paralelni export léciv: Vyhodny byznys kvdli
nizké cené

Reexportem je ohroZeno 116 variant léku

smnay st 4220922 Opakované chybéji 1éky na tlak
vese 1 Praiem, upozornuii lékarnici

Vlada na svém stiedecnim zasedani posoudi novelu zakona ¢. 378/2007 o lécivech,

ktera ma predevsim zajistit dostupnost Iékt pfi jejich nahlém nedostatku z diivodu E] eBook b Sdilet @B o
reexportd, dat do souladu provadéni klinickych studii s evropskou smérnici a také

upravit nékteré dalsi oblasti jako napriklad spolupraci Statniho ustavu pro kontrolu

1é¢iv (SUKL) s celniky pFi odhalovani padélki lééiv. Ministerstvo financi se v ramci
7 L }

plnohoc Lékarnici upozornuji na pretrvavajici praxi preprodeje 1é¢iv do zahranici, ktera
, v ” oz . evr st 1é¢iv na éeském trhu. Preprodej
Leky z ceskych lekaren mizi v zahraniCi. ;. o0oaome. st istav
sou levnéjsi nez v okolnich zemich vislosti 0 zméné zékona.

V prvni poloviné éervence podle Ceské lékarnické komory (CLK) chybélo

v lékarnach 170 druhu Lééiv, davodem byly vypadky ve vyrobé a
preprodeje Lékii do zahranici. Uvedla to dnes CLK v tiskové zpravé. Ceské
Léky jsou podle odborniki levnéjsi nez v okolnich zemich, coz vede

k jejich vyvozu.
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CO JE TIM TEDY MYSLENQ?

® Preshranicni prodej léciv i zdravotnického materialu
® Legdlni soucast jednotného trhu EU

l ¢ Zalozeno na volném pohybu zbozi a vycerpani prav
dusevniho vlastnictvi

Q * Podléha pfisné evropské i narodni regulaci a

regulatornimu dohledu

N

TERMINOLOGIE

® Paralelni obchod

® Paralelni distribuce / soubézny dovoz

l * \lyvoz / export / reexport — parallel export (PE)

® Dovoz / import / - parallel import (PI)
O
* IndividudIni dovoz / specificky Ié¢ebny program
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PROC PARALELN| OBCHOD EXISTUJE?

* Jednotlivé trhy podléhaji riznym systémim cenovych
regulaci a uhrad IéCiv

® Vznika diky cenovym rozdilm napfi¢ evropskym trhem

* V nékterych situacich muze prispivat k preshrani¢ni
flexibilité dostupnosti léCiv

® Hlavnim divodem jsou vsak uspory, které prinasi

pacientim a zdravotnim systémim na koncovych trzich

N

HISTORIE

® VV EU vice nez 50 let

® Evropska ekonomicka integrace vedla k vyznamné;jsimu

rozvoji béhem 70. a 80. let

* Judikatura SDEU postupné potvrdila legalnost paralelni
distribuce v ramci jednotného trhu

® Postupné rozsifovani unie vedlo k dalSimu rozvoji

* Dulezitou roli hrali také staty stredni a vychodni Evropy
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FARMACEUTICKY TRH SE VSAK MENT

Global Pharmaceutical Market Growth (2021-2030)

$2.4T
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PODIL PARALELNIHO OBCHODU V EU
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Spotieba a export lé¢iv v CR
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VYPADKY LECIV

® Quality issues
@ Regulatory issues
® Unpredicted major events or natural di

@ Safety and efficacy

Figure 7. Root causes of medicine shortages in l2022 and 2023 in EU/EEA countries, grouped according to SPOC working party
classification.
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KTERE PRIPRAVKY JSOU NEJCASTEJI
VE VYPADKU — A PROC?

® Evropské analyzy ukazuji, ze 52—79 % vypadku se tyka
generickych produkta

* V dalSich 3,5% — 28% se jedna o off patent pripravky
® Koncentrace vyroby mimo EU
® Zavislost na dodavkach ucinnych latek
*® Tlak na cenu a marze

* Tender systém ,winner takes all“
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PORTFOLIO PARALELNIHO
OBCHODU DLE HODNOTY

PORTFOLIO PARA\\,LELNI'HO OBCHODU
DLE POCTU BALENI
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FLEXIBILITA EVROPSKEHO TRHU

* Dle IQVIA se 75 % vypadkl odehrava pouze na narodni,
regionalni nebo lokalni Grovni

® Presun dostupnych zasob mize pomahat zmirnovat
l lokalni vypadky v rémci EU

* Muze fungovat jako nastroj zajisténi dostupnosti a to
zejména pro mensi nebo komercné méneé atraktivni trhy

®

* Recko, Holandsko, Chorvatsko, Svédsko, Litva, Malta, Kypr a
mnoho dalsich

Individualni dovozy a SLP
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EVROPSKE TRHY NEJSOU IZOLOVANE

* Nova Iékova politika EU

* Aliance pro kriticka léciva

* Sledovani vypadku na urovni unie — ESMP
®* Harmonizace HTA

* Smérnice o padélanych lécCivych pfipravcich
® Externi referencovani cen

® Preshrani¢ni obchod s Iécivy

®* MFN - princip nejvyhodnéjsi ceny
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PARALELNI OBCHOD JAKO SOUCAST
KONKURENCN/HO PROSTREDI

® |ntra brand konkurence

® Launch strategie: bran v potaz jiz pfi uvadéni pfipravkd
na prvni trhy v EU

® Trzni cenova disciplina nad ramec formalni regulace

® Potenciadl na kazdém trhu




POHYB ZBOZI NAPRIC EU

M PI/PE
Smisené,
prevazné importér
Il PE/PI
Smisené,
prevazné exportér

B PE

Pouze export

H P

Pouze import

No PE/PI

Neni soucasti
volného trhu
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RUZNE NARODN| MODELY IMPORTU

Némecko

Dansko

Polsko

Velka Britanie

Role importu v
systému

Systémoveé zakotveny
ndstroj Uspor

Silné integrovany diky
ddirazu na cenovou
soutéz

Regulatorné umoznény, ale
systémové méné podporovany

Nastroj pro efektivnéjsi
|ékérenskou ekonomiku

Mechanismus

Povinny podil prodejd z
importu / cenovd
vyhoda

14 denni cenova
souté? / tendry

Uhrada pouze pfi vyrazné
cenové vyhodé

Discount recovery scheme /
Clawback mechanismus

Klicové
pravidlo

Cast prodejti lékarny
musi pochdazet z importd

precenovani kazdych
14 dni

cena min. 25 % nizsi vaci
referenénimu piipravku pro
vstup do Uhradového systému

srézka z thrad za
predpokladané nakupni slevy
Generika 20%, brandové LP 5%
aZP9,85%

Market share v
lékarnach

cca7%

vice nez 25 %

nizky hodnotové, ale treti
nejvétsi trh dle objemu

mezi nejvétsimi trhy hodnotou i
objemem

Market share v
nemocnicich

mensi role — biologicka
lé¢ba vydavénaiv
lékarnach

méné nez 9 %

zanedbatelny

Stat importy aktivné

zanedbatelny

Némecko zlstava nejvétsim trhem paralelniho importu v Evropé

la v MAT 03/26 pozitivni rlist

Prodeje Pl v EUR (mld.)

Vétina hlavnich Pl trhi za:
+9%

+12%

% g3 436% gy +4s%

—MAT 03/24
W MAT 03125
m—MAT 03/26

8%
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Prodeje PI dle objemu pro vSechny importni trhy za posledni 3 roky

5%

% m—MAT 0324
- MAT 0325
- MAT 0326

Prodeje Pl v jednotkach (mil.)
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PARALELNI OBCHOD JAKO SOUCAST
SYSTEMU

® Primarni dlivod existence: Uspory pro zdravotni systémy
a pacienty

l * Pfimé uspory: levnéjsi paralelné dovazené pripravky

® Neprimé uspory: konkurencni tlak na cenu referen¢niho
O pfipravku
® Intra brand konkurence v pfipadé patentovanych Iéciv
® Launch strategie: bran v potaz jiz pfi uvadéni pripravk(
na prvni trhy v EU
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Figure 6. lllustration of savings from parallel imports of pharmaceuticals
Price

b

Indirect savings

_ Original manufacturer

g .
/ / Parallel importer 1
Direct savings

Parallel importer 2

Time

Note: The figure is illustrative and does not show savings from a specific product.
Source: Copenhagen Economics

Farmakoekonomické studie na
2020) (2021) (2023)

. €4M €457M | €39BN
Usp €15.4M N/A N/A N/A
pacientl

Celkové €1239M |(€2,8BN |[€2354M €41 M €99.2M |4,4BN
uspory

6 BN
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PARALELNI OBCHOD: PRINOSY |
LIMITY

® Nahlé rasty poptavky mohou lokalné zvysovat tlak na
dostupnost konkrétniho pripravku

*® Vlyzaduje silny regulatorni dohled a transparentni data

® Neni univerzalni nastroj pro dostupnost ani Uspory
® Jeho ptinos zavisi na nastaveni konkrétniho trhu

* Na mensich trzich mdze zvySovat dostupnost, ale
zaroven i citlivost systému

N 4

BUDOUCNOST PARALELNI
DISTRIBUCE

*® Dlouhodobé spise stabilni az mirné klesajici podil

® Harmonizace napfi¢ EU bude pravdépodobné sniZovat
obchodni pfilezitosti

* Nové komplexni terapie a individualizované pripravky

l * Pfipadné dalsi rozSifovani EU mUze vytvaret nové
o obchodni toky

® Zlstane relevantni tam, kde bude prindset Uspory nebo
flexibilitu dostupnosti

14
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ZAVER

® Historicka obezretnost je pochopitelna

¢ Trh byl méné transparentni a nastroje kontroly byly omezené;si

® Dnesni situace je jina

* |epsi data, silnéjsi nastroje a transparentni prehled o pohybu Iéciv

* Neni tedy ¢as na zménu otazky?
* Ne pouze ,jak omezit vyvoz?“

* Ale jak paralelni distribuci vyuzit tam, kde mlZe prinaset hodnotu?

DEKUJI ZA POZORNOST

Martin Kz

Reditel | Asociace evropskych distributordi éciv
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