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Ramec prezentace | Co dnes tahne zmény v distribuci

B & 8B

Nedostupnosti a volatilita poptavky
antibiotika, onko, GLP-1; tlak na koordinaci a zasoby

Bezpecnost a integrita Fetézce
GDPR, serializace/ochranné prvky, kyberbezpeénost a data

Tlak na cenu a paralelni toky
reexport/parallel trade vs. dostupnost; vefejné finance

Digitalizace a datova regulace
hldeni zasob, eRecept/portaly, ePl/ePIL, monitoring shortages

Odolnost a strategicka autonomie
kritickd léciva, vyroba v EU, koordinované verejné nakupy




Regulace v EU | Zaklad a nové iniciativy

Od kvality a bezpecnosti léCiv se dnes regulace posunula k dostupnosti

Zéklad regulace Nové iniciativy

GDP — Good Distribution Practice

* Compliance zakladna distribuce ve farmaceutickém
pramyslu

u FMD - Falsified Medicines Directive

* EU smérnice o padélanych Iécivych pfipravcich
* Zésadni technologickd zména

n EMA & SUKL — nadnarodni a narodni autority
* EU smérnice o padélanych lé¢ivych pfipravcich

Farmaceuticka strategie EU

Revize legislativy (2023 +)

HERA - krizové fizeni

Digitalizace
+ ePl - elektronicka pfibalova informace

+ Data sharing (EudraGMDP database, Wholesale
distributors, Unique indentifiers, Active substances,
Quality defects, GDPR compliance)

Kvalita

Dostupnost Iéciv jako politické téma

Bezpeénost

VS

Kontrola pohybu léciv
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Distribucni fetézec léCiv a body regulatorniho zasahu

Komplexni distribuéni systém

Retézec propojuje vyrobce, distributory, Iékarny a pacienty s jasnymi
odpovédnostmi v kazdém ¢lanku.

Kritické body a regulace

Regulace dnes zahrnuje alokaci zasob, paralelni obchod, teplotni fetézec
a ovérovani pravosti léCiv.

Role distributorti a sprava zasob
Distributofi prechdzeji k roli spravcl vefejného zajmu zajistujicich
rovnomeérnou alokaci lékd.

Data a spoluprace v fetézci

Regulace zavisi na kvalitnich datech, interoperabilité IT a spolupraci
vyrobcd, distributor( a regulatord.
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Novela zakona o |é&ivech a Fizeni dostupnosti — CR

Cil novely zékona

Novela zdkona o lé¢ivech zmirfiuje dopady vypadku IéCiv a zvySuje
odolnost trhu vici nedostatkim.

Omezena dostupnost léciv

Pfiznak ,,omezena dostupnost” umoznuje fizenou distribuci a zakaz
vyvozu lé€iv v pFipadé nedostatku.

Povinnosti distributort a lIékdren

Distributofi a lékdrny musi hldsit zdsoby omezené dostupnych lé¢iv pro
lepsi prehled a efektivni alokaci.

Zajisténi dodateénych dodavek

Drzitelé registrace musi zajistit dodate¢né dodavky léciv k preklenuti
kratkodobych vypadka.

LPOD = Lécivy pripravek s omezenou dostupnosti, systém zavedeny v CR od 1.6.2024. Znamend zékaz
reexportu, zdkaz hromadéni zdsob v lékdrndch, povinnost denniho hldseni SUKL, pouze lidské prepardty.

Povinnost dodat po nahldseni pferuseni nebo ukonceni — dodat 1-2 pramérné mésiéni doddvky, preklenout

kratké vypadky a ziskat cas pro delsi feseni, na zdkladé dat z historicky hldsenych dat.

Data a transparentnost : Digitdlni pfehledy (databdze distributord, prehledy hldasenych zdsob, API), Prakticky
dopad (automatizace hldseni, governance pfistupd), Rizika (kvalita dat, kyberbezpecnost, zatéz pro mensi)

SUKL, hladeni zasob a elektronicka p¥ibalova informace

Elektronické nastroje SUKL
SUKL rozsitil databaze a API pro hlaseni zésob a sledovani dostupnosti
léciv v CR.

Elektronicka pFibalova informace

Projekt ePIL umozZriuje nahrazeni tisténych pfibalovych informaci QR
kddy pro rychlé aktualizace.

Vyzvy digitalizace

Digitalizace pfindasi kyberneticka rizika, spravu pfistupu a potfebu
archivace dat.

Spoluprace a procesy

Uspéch digitalizace zavisi na efektivnich procesech a spolupraci
reguldtora s trhem.

ePIL = elektronickd pfibalovd informace jako alternativa tisténé, cizojazyénd Sarze
Mechanismus (QR kod na obalu, schvdlend verze PIL na webu MAH)
Rozsah = primdrné pro LP urcené k poutziti zdravotnickym pracovnikem

Dopady = rychlejsi aktualizace, méné administrativy, potieba fidit dostupnost URL- archivace
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Reforma farmaceutické legislativy EU a role EMA

Modernizace farmaceutické legislativy

EU reformuje pravidla pro lepsi dostupnost, bezpe¢nost a podporu inovaci v
oblasti léciv.

Posileni role EMA

EMA hraje kli¢ovou roli v krizové pfipravenosti a fizeni vypadkd Ié¢iv v EU.

Monitorovéani nedostupnosti

Evropska platforma ESMP centralizuje hlaseni vypadkd lé¢iv napti¢ ¢lenskymi
staty.

Seznam kritickych 1é&iv

Unie identifikuje kli¢ovd léCiva pro zdravotni systémy a analyzuje
dodavatelské retézce.

Critical Medlicines Act (3-2025)

Cil = zlepsit dostupnost, doddvky a vyrobu kritickych léciv v EU

Strategic Projects = rychlejsi povoleni a financovdni

Procurement = kritéria odolnosti supply chain, podpora spole¢nych ndkupd

Dopad na distribuci = nové KPI ve smlouvdch, mapovdni dodavateld, kapacitni planovdni

5/27/26

i

S

/i
g

il

)
)

i

Critical Medicines Act a strategicka autonomie EU

Posileni strategické autonomie
Critical Medicines Act posiluje nezavislost EU v produkci a distribuci
kritickych 1é¢ivych pfipravk( pro bezpeénost zasobovani.
Strategické projekty a podpora
Zakon podporuje strategické projekty s prioritnim financovanim a
rychlym schvalovanim pro zajisténi dostupnosti lé¢iv.
Spole¢né nakupy a partnerstvi
Podpora sdilenych vefejnych nakupli a mezindrodnich partnerstvi s
cilem diverzifikovat zdroje a snizit zavislost na dodavatelich.
Odolnost dodavatelskych fetézch

Nové pozadavky na planovani kapacit a mapovani dodavatelskych
fetézcll pro zajisténi kontinuity a odolnosti dodavek.




Dopady na praxi distribuce a doporucené postupy
Evoluce distribuce lé¢iv
Distribuce |éCiv se vyviji od volného trhu k fizenému systému

zalozenému na datech a koordinaci. Velkodistributofi musi investovat do
planovani a predikce poptavky.

Compliance a bezpeénost

Posileni spravné distribu¢ni praxe, fizeni teplotniho fetézce a ovérovani
pravosti [éCiv je kliCové pro splinéni regulacnich pozadavka.

Digitalizace a role organizaci

Digitalizace zefektivriuje procesy za podminky kvalitnich a bezpe¢nych
dat. Jasné role a kontaktni mista zajidtuji lepsi komunikaci s regulatory.

Prevence a budouci trendy

Zavedeni planG prevence nedostupnosti a testovani krizovych scéndra

jsou doporucené postupy s cilem zvysit odolnost dodavatelskych
fetézcd.

Use Case 1: LPOD — alokace, zakaz vyvozu a audit trail

Situace
LP oznaden jako LPOD; poptavka roste, substituce omezend
Spoustéce
LPOD + rlst poptavky
riziko paralelnich toku / lokalnich nedostupnosti
Okamdité kroky (24-48 h)
SPOC + klasifikace LPOD
alokace: férovy kli¢ / historické odbéry / kritické indikace
blokace exportnich tokd
Data & kontrola
hlaseni zasob, kontrola objednavek
audit trail: logy, schvalovani vyjimek
Lessons learned

transparentni pravidla snizuji eskalace
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Use Case 2: EU shortage - ESMP hlaseni a mitigace
Situace

vyrobni incident / nedostatek API = riziko vypadku ve vice zemich

Regulatorni rovina

EMA koordinace (EU 2022/123)
hlaseni pfes ESMP + prabézné aktualizace
SPP/SMP operativné ‘

early warning + dopad

mitigace: alternativy, import, redistribuce

komunikace: NCA, HCP, pacient

Co musi fungovat
master data mapovani

jasné role (RACI) + SPOC

KPI: days of cover, fill rate

Deloitte.
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Dékujeme za pozornost




