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Nové evropske legislativni
zmeény v oblasti distribuce lécCiv
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Pramérna doba registrace novych léCiv

* Oproti jinym velmocim je Evropa jedna z pomalejSich oblasti k registraci novych Ié¢iv
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! Nutna revize unijni predpist pro konkurenceschopnost Evropy !




27.05.2026

Pharma package

s N
- » Exkluzivita na trhu Iékd a 1€kl pro vzacna
EH Zatim neni znamo onemocnéni
* Nové pravidlo 8+1(+1+1)
. o - » Léky pro vzacna onemocnéni pravidlo
&) Revize evropské Upravy léCiv yp P
10 +1
% Pokuty az 5% ro¢niho obratu
\_ J
Current RDP scheme
Marketing
authorisation
is granted
Generics cannot apply for generic MAs — if they Generics can apply for MAs but cannot place their
apply the authorities must reject their applications generic product on the market during this period

New
therapeutic
indication
(+1 year)

Marketing protection (2
years)

Regulatory Data Protection (8 years)

Agreed RDP regime

Marketing
authorisation
is granted

Possible extensions to market protection

Market N
Regulatory Data Protection (8 years) protection
(1 year)

Possible extension to RDP period

ew therapeutic "\ Unmet medical
indication need or NAS
(+1 year (+1 year)

Transferable

exclusivity voucher
(12 months)
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Current orphan regime (applies for each orphan indication)

Marketing
authorisation
is granted

Generics cannot apply for generic MAs — if they apply the authorities must reject their applications

Paediatric investigation plan
(+2 years)

Orphan market exclusivity (10 years)

Agreed orphan regime (applies per product, and not per each indication)

Marketing
authorisation
is granted

New

Standard orphan market exclusivity (9 years) t?:é;g?iﬁc

(+1 year)

New

Orphan market exclusivity — “breakthrough” products (11 years) t?:(;i‘;?ilg:f

(+1 year)

Pharma package

|§| Zavedeni voucheru (TEV) k motivaci vyroby nizko
navratnych Iéka
* Dodate¢na 12 mési¢ni regulaéni ochrana udaj

» Pfenositelny poukaz na 5 let

» Udéluje Komise po posouzeni Evropskou agenturou pro 1é€ivé pfipravky (EMA)

+ Hodnota bude vyplacena Ufadu pro pfipravenost a reakci na zdravotni mimoradné
udalosti (HERA)
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Podminky pro udéleni TEV voucheru
» Schopnost dodavat prioritni antimikrobialni latku v dostateéném mnozstvi v EU

* Prvni Zadost byla podana v EU nebo neubé&hlo 180 dni od prvni Zadosti mimo
EU

Vyrobce
8‘\ aplikuje TEV
@ / najeden ze svych
pfipravku
Vyvojar
@ proda TEV
jiné spolecnosti

Antimikrobidlni Vyrobce Zada Antimikrobidlni
pripravek o registraci latka ziskala Spolecnost
ve vyvoji, registraci v EU Sﬂ pouZije TEV
zaméreny na aTEV @ na jeden ze svych
prioritni patogen vyrobku
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Pro jaké pripravky lze pouzit TEV?

Prioritni
antimikrobialni

pripravek Jiny pfipravek

S omezenim:
» uziti v 5/6 roce exkluzivity;

* uléku s trzbou pod 490 mil.

EUR za posledni 4 roky

Pharma package

\ . . . . .
/‘\ Zjednoduseni regulacnich postupu

e Zkraceni Ihdty na posouzeni Zadosti o registraci na 180 dn(

* Mozna registrace na dobu neurcitou a Casové omezené registrace pouze z bezpecnostnich

ddvodu
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Pharma package

-I:iz Povinnost zajisténi dostateCnych zasob

» Pravidelna aktualizace plana prevence
* Povinna 6mésicni Ihata pro oznameni predpokladaného vypadku léku
» Ochranna opatfeni pfed obchodem s nutnymi zasobami pro jednotlivé ¢lenské staty

« Clenské staty budou moci vyZadovat po spoleénostech uvedeni Ié&iv na jejich trhu

Pharma package — kritika EFPIA

Pravdépodobnym dopadem navrh( obsazenych

v bali¢ku bude omezeni pfistupu evropskych
pacientd k nejmodernéjSim védeckym

poznatkiim a inovativnim Ié€ebnym metodam

Navrh na zménu Pharma package od EFPIA (2023)
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Pharma package — kritika EFPIA

Kraceni namisto posileni a stabilizace Ihlty ochrany udaja (RDP) a trzni exkluzivity pro
vzacna onemocnéni

Znacné rozsifeni Bolarovy vyjimky, ktera zasahuje do integrity patentového systému
Nezapojeni pacientskych organizaci a jinych skupin do rozhodovacich procesu

PloSna ochranna opatfeni bez rozdilu na rizikovosti

Pharma package — kritika VFA

Vytvofeni komplexniho systému se snizenymi
standardy ochrany dusevniho vlastnictvi v
Evropé bude naopak branit investicim do
vyzkumu, vyvoje a vyroby léCiv, misto toho
aby je podporovalo.

Postoj k Pharma package némecké VFA (2023)
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Pharma package — kritika VFA

Velmi omezujici charakter prenositelnych vouchert
Necilena a neproveditelna opatfeni k prevenci nedostatku dodavek.

Vysoce pfisna definice neuspokojenych Iékafskych potieb

Zahajeni rozSifeni indikace v oblastech s neuspokojenymi potfebami bez védomi drZitele
registrace

Na éeském trhu budou mit vypadek dva dulezité Iéky.

Problém potrva mésice

Z lékaren zmizel oblibeny Lék proti
nevolnosti. Cesi ho nesezenou do roku
2027

@ atefina Raisons Thhk

Zdravotnictvi 12.5.2026 - (7

N,

- r r o Ve r rve v r

Urad hlasi nedostupnost dulezitych 1éciv. Néktera
e - s 5w

nemaji nahradu a budou k mani az koncem roku
0d poloviny kvétna hlasi Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) do¢asnou nedostupnost nékolika
dulezitych lé¢iv z divodu vyrobnich a distribu¢nich problému. vypadky se tykaji 1ékt na 1é¢bu
deprese, srdec¢niho selhdni, sezénni alergie i vysokého krevniho tlaku. Nékteré pripravky

nemaji pfimou nahradu. Dostupnost antidepresiva Anafranil se ocekava dokonce aZ v zavéru
roku, informoval server TN.CZ.

= Praha 815 19. 52025 (Aktualizovino: 11:46 19.5. 2025) [ eeed H 0 M B
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Critical Medicines Act (CMA)

Akt o kriticky dulezitych lécivych pripravcich

-
mly + Uprednostnéni vyrobcd z EU
EH Zatim neni znamo (navrh) prednostnent vyrobet z
* Povinnost nakupu dle MEAT kritérii
» Sjednoceni pozadavkl napfi¢ EU

Soucast revize regulace 1éCiv » Napf. udrZzovani zasob, diverzifikace

743
)

dodavatelu, transparentnost

E o . . dodavatelskych fetézcu aj.
‘c@:. armaceutické spolecnosti a

zadavatelé vefejnych zakazek

v s w

Vyvoj podilu jednotlivych stati na vyrobé ucinnych latek, zivotné dalezitych
lIéka a zakladnich léciv do USA (2021)

India: 62%

2000 2005 2010 2015 2021
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Podil diivodui 1
vypadkd '
kritickych
Ié€iv v roce
2022/2023

50,6%

W Manufacturing issues

Unexpected increased demand

Commercial reasons

m Distribution issues

Others

W Quality issues

® Regulatory issues

Unpredicted major events or natural

disasters

B Safety and efficacy

Critical Medicines Act (CMA)

Akt o kriticky dulezitych lécivych pfipravcich

+ Spolecny nakup vicero ¢l. statt nebo Evropskou komisi

» Evropska komise nakupuje jménem ¢l. statd nebo spole¢né s nimi

» Podminky spole¢né vefejné zakazky léCivych pripravki

10



27.05.2026

Critical Medicines Act (CMA)
Akt o kriticky dulezitych lécivych pripravcich
Finan¢ni a administrativni podpora vyrobcu v EU
» Pro tzv. Strategické projekty

» Co nejrychlejsi povolovaci fizeni dle unijniho a vnitrostatniho prava
- Napf. zjednoduseni procesu EIA pfi vystavbé

» Cilené dotace nebo jina finan¢ni podpora

Critical Medicines Act (CMA)

Akt o kriticky dilezitych légivych pripravcich

Strategicky projekt pokud:

@ Vytvaii nebo zlepsuje vyrobni kapacitu lé€ivych pFipravku
Modernizuje vyrobni zavod

Vytvafi nebo zlepSuje vyrobni kapacitu pro kli€ové vstupy

5\ F

Prispiva k zavadéni technologie

11
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Dopady CMA

+ Pro pramysl
Zaijisténi vyroby kritickych |éCiv na uzemi EU, v€. uinnych latek/slozek
- Diverzifikace vyrobcl
- Pro zadavatele
« Vy3Si naroky na pfipravu zadavaci dokumentace
- SloZit&jsi administrace v pfipadé zakazek s vicero dodavateli
+ Pro zdravotni systém
« Zvy8eni ceny — vyroba v EU vs. vyroba v zemich tfetiho svéta

Civ

Lepsi reakce na nedostatek lé
* Rizika pferuSeni dodavek v systému Fizeni rizik

« ,Shortage prevention plans® a ,Shortage mitigation
plans® pro Iéky na seznamu
« Léky vazané na lékafsky pfedpis nebo ty, které
uréi Komise

* EMA - zasadni role pfi sledovani situace a pfi
identifikaci kritickych nedostatk

12
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Plan prevence vypadku dodavek
E_ Zakladni udaje o 1éku

Distribu¢ni sit v€etné pravidelnych tras

S Dodavatelsky fetézec
& Opatfeni v pfipadé vypadku dodavek

Plan zmirnéni vypadku dodavek

EMA si muze k pfipadné krizi vyzadat informace o:

. . Kvantita Iéku za Celosvétova vyrobni

AEMERYY K. posledni rok kapacita

Pfedpokladana Dopad na Doop;e;gt;\;g?g;zky
poptavka alternativni IéCiva vyrobce

13
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Lepsi reakce na nedostatek léCiv

Hodnoceni stability dodavatele z geografického rizika (napf. zavislost na jedné trase)
Odpoveédnost distributora za "rizikového" subdodavatele

Skoleni odpovédnych osob v krizovém fizeni a digitalnim reportingu do EU databazi

Mozné zadosti ¢lenskych statd o oznameni Distributora o zaméru provadét paralelni
obchod s 1éCivy

» MozZnost pfijmout omezujici opatfeni z divodu nedostatku nebo ochrany zdravi

Oznamovaci povinnost

« Trvalé ukon&eni uvadéni na trh nebo zruseni registrace
* Docasné preruseni uvadéni na trh

* Ocekavané docCasné preruseni dodavek delSi nez dva tydny

Povinnost oznamit detaily Iéku, dostupné zasoby, oéekavana délka a divod
nedostupnosti

» Zamér stazeni z trhu nebo zruSeni registrace kritického 1éku — na vlastnim Webu
EMA zvefejni seznam téchto ,volnych® IékU

« Kooperace s Evropskou platformou pro monitoring nedostatkdl (ESMP)

14



Transparentnost distribuce

* Nakup vyhradné od spole¢nosti s licenci z EU

* Nakup i prodej IéCiv vyhradné mezi subjekty s platnym EU povolenim (WDA nebo
MIA)

Kazdy subjekt v obchodu musi splfiovat GDP, mit odpovédnou osobu a podléhat
inspekcim

» Povinnost ovérovat pravost I€kU pfi pfijmu a kontrolovat bezpeénostni prvky na
obalu

€CL:

Transparentnost - stanovisko EMA

« Netransparentni finan¢ni toky
pres subjekty mimo EU
(Svycarsko, UK) ztézuji
sledovatelnost a zvysuji riziko
padélka.

27.05.2026

15
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Union List of Critical Medicines

)
)

* Prevence problémim s dodavkami a dostupnosti 1€kl na Urovni Evropské unie

Léky pro
Vakciny vzacna Analgetika
onemocnéni
Antidiabetika a dalsi...

+ prisnéjsi rezim dozoru, EMA na zakladé posouzeni zranitelnosti mize nafidit Upravu
dodavatelského Fetézce nebo navySeni zasob

EU critical medicines list overview
(Generic vs Non-generic)

249 64 bn

@ Generic
@ Non-Generic

Share of Share treatment
molecules* volume (SU)*

16
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Number of suppliers per critical
generic product in 2024

@ 1 Supplier
46% @ 2 Suppliers

» 3 Suppliers
@ > 3 Suppliers

ATC level 5

ATC description
The Anatomical Therapeutic Chemical code: a unique
code assigned to a medicine according to the organ
or system it works on and how it works. The
classification system is maintained by the World
Health Organization (WHO).

Route of administration

A - Alimentary tract and metabolism

Date of inclusion

A02B - Drugs for peptic ulcer and gastro-
oesophageal reflux disease (GORD)

IA02BC05 ESOMEPRAZOLE intravenous use 1 December 2023
AO03B - Belladonna and derivatives, plain
IAO3BAO1 IATROPINE intramuscular use, intravenous use, subcutaneous use 1 December 2023
AO3F - Propulsives

IAO3FAO01 METOCLOPRAMIDE intramuscular use, intravenous use, subcutaneous use 1 December 2023
AOQ7A - Intestinal antiinfectives

IAO7AA12 FIDAXOMICIN oral use 1 December 2023

AO07B - Intestinal adsorbents

IAO7BAO1 MEDICINAL CHARCOAL oral use 1 December 2023
A10A - Insulins and analogues

IA10ABO1 INSULIN HUMAN (fast-acting) intramuscular use, intravenous use, subcutaneous use 1 December 2023

IA10AB05 INSULIN ASPART intravenous use, subcutaneous use 1 December 2025

IA10ACO1 INSULIN HUMAN (intermediate-acting) intramuscular use, intravenous use, subcutaneous use 1 December 2023

IA10ADO01 INSULIN HUMAN (intermediate - or long-acting intramuscular use, intravenous use, subcutaneous use 1 December 2023

icombined with fast-acting)

17
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Kritéria zarfazeni na seznam l ’

8

Dostupnost
alternativ

6

w

S &

TR

A\

Kritéria zarazeni na seznam

Kazdé kritérium se dale radi na:

Vysoke riziko
— Kritické

Stredni riziko

Rizikové skupiny

— Ostatni

Nizkeé riziko

18
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Criterion 1

(Therapeutic indication/ importance)

Criterion 2

(Availability of

High risk Medium risk Low risk

° High risk Critical medicine Critical medicine At-risk medicine
2
®
c Medium risk Critical medicine At-risk medicine Other medicines
£
[

Low risk At-risk medicine Other medicines Other medicines

\)

Union List of Critical Medicines

* Pokud je 1€k na seznamu kritickych 1é€iv musi se prioritné zasobovat potfeby trhu v
dané oblasti pfed exportem

« Jakykoliv export u kritického lé¢iva musi byt doloZzen dilkazem, Zze domaéci trh je
dostate¢né zasoben

 Pravomoc EMA vydavat doporuceni pro .pferozdéleni® zasob v pfipadé kritického
nedostatku

19
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Critical Medicines Act (CMA)

Akt o kriticky dulezitych lé¢ivych pfipravcich

% Zatim neni znamo (navrh)

)  Soucast revize regulace IéCiv

7
Y

Farmaceutické spole¢nosti a
zadavatelé vefejnych zakazek

Fo

Uprednostnéni vyrobct z EU

Povinnost nakupu dle jinych kritérii nez je

cena
Sjednoceni pozadavkl napfi¢ EU

» Napf. udrZzovani zasob, diverzifikace
dodavatelu, transparentnost

dodavatelskych fetézcl aj.

EU’S STRONG SCIENTIFIC BASE

World’s top
publications

EU USA China

Global shares of the top 10% of most cited
publications across biology, biomedical
research and clinical medicine in 2022.

Sourte Scwnce. Reseonth and oot Redlommonce (SAW) repeort. Eurcoean Commesion, 2026 (forthome

EU LAGGING IN BIOTECH VC INVESTMENT

ail
Share of
global VC
into health
biotech

=% @@

EU China USA

Global shares of health biotech venture
capital investment between
2015 - June 2025.

Source: Technopals Group (2025) based on Crnchbase.

20
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Biotech Act |

o . - - . r . -
c‘?g&% Navysit investic do zdravotnické biotechnologie
« Strategické projekty v oblasti zdravotnické biotechnologie

» Podpora role umélé inteligence na vyvoj biotechnologie

* 12mésicni prodlouzeni dodatkovych ochrannych osvéd&eni kvalifikované [éCivé
pripravky

Biotech Act |

.
m Nové moznosti financovani projektu
« 2 leté financovani investi¢nich pilotnich projekt EU s Evropskou investi¢ni bankou
» Kapitalovy impuls EU v pozdéjSich fazich strategickych projektu
* Mozné dodate¢né financovani od ¢lenskych statu

» Prednost k Cerpani dotaci nez jiné sektory

21
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Industrial Accelerator Act (IAA)

@ Navy&eni podilu vyroby na 20% unijni HDP
» Preference ,vyrobeno v EU* a podpora po ekologickych technologii
« Zamérfeni se na urcité sektory (elektromobilita, ocelovy prdmysl, solarni panely apod.)
« Zrychleni postupl pfi schvalovani prdmyslové vyroby v oblastech akcelerace

« Kontrola pfimych investic nad 100 mil. EUR ve strategickych sektorech

Industrial Accelerator Act (IAA) - kritika

» Odolnost vici zavislosti na dodavatelich na ukor spotfebitell a jinych odvétvich
* Neproporcionalni vybér urcitych sektort na ukor jinych

Snizeni diverzifikace zdroju zpomali vyvoj a tim padem konkurenceschopnost

* RozSifeni pravomoci EU, coz snizuje flexibilitu statd reagovat na vlastni
hospodarstvi

€CL

22
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Prostor pro Vase dotazy

PRESENTATION BY

_JUDr. Barbora
Sulc Dubanska,
LL.M., Ph.D.,
MHA

bdubanska@dubanska.com
+420 777 061 580

dubanska & co.

L AW

Vinohradska 33/89, 120 00 Praha 2 - Vinohrady

law@dubanska.com +420 224 257 006 dubanska.com
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