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Novela ZoL (ST ¢. 706)



Novela ZoL (ST €. 7006)

» Adaptace narizeni EK ohledne klinickych
hodnoceni

» Opatreni proti reexportu
— MAH-13 hlaseni

— SUKL vyhodnocuje a pfedstavuje MZ CR
Seznam nenahraditelnych LP

— MZ CR seznam vydava a aktualizuje
— Distributor pred exportem hlasi a Ceka 15
dnu, teprve poté vyvazi

— V pripade ohrozeni dostupnosti vydava MZ
CR béhem onéch 15 dnu OOP



ST ¢. 706 - historie

« 28. 1. 2016 — rozeslan poslancum

« 3.5.2016 — 1. cteni

« 13. 5. 2016 — Vybor pro zdravotnictvi

* 9.6. 2016 — Vybor pro zdravotnictvi

« 29. 6. 2016 — Vybor pro evropske zalezitosti
5. 9. 2016 — Vybor pro zdravotnictvi

« 13.9. 2016 — 2. ¢teni

* 14. 10. 2016 — Vybor pro zdravotnictvi

« 9.11. 2016 - 3. ¢teni



ST ¢. 706 - historie
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PN C. 4915




Obsah PN C. 4915

» Uklada distributorovi povinnost dodat na
zaklade objednavky lekarny LP do 2
pracovnich dnu
— Jiz obsazeno v mirne odlisne podobe v

puvodni novele

« Stanovuje pravo distributora pozadat MAH
o LP, maximalne do vyse trzniho podilu na
trhu vsSech humannich LP

« Uklada MAH povinnost vySe uvedenéemu
pozadavku vyhovet



PN C. 4915

,=32.V § 77 odst. 1 pismeno h) zni:

o BN ey O ¢ o el
Distributor na zakladé

Doz"adavku_ provozovatele onr_évnéngejho k vvdeiji IéCivvch pripravki zaiis._ti
dodani lécivého pripravku neipozdéji do 2 pracovnich dnt od obdrzeni jeho

Distributor ani drzitel rozhodnuti o registraci nemayji
povinnost dodavat lecivé pfipravky smluvni strané, ktera vuci nim ma
alespori jeden penézity dluh po dobu delsi nez 30 dnu po Ihaté splatnosti
nebo v pripadech, kdy je preruseno ¢i ukon¢eno uvadéni daného léCiveho
pripravku na trh v Ceské republice. Distributor je dale povinen postupovat v
souladu s opatrenim vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za ucelem
;e;jgég‘é“ni dostupnosti leCivych pripravka podle § 11 pism. h) nebo §



PN negarantuje LP pacientum

* Pravo distributora pozadat MAH neni
navazano na povinnost dodat LP do
lékarny pro ucely vydeje pacientum

* Distributor tedy muze LP prodat jinému
distributorovi, nebo distribuovat mimo CR



Ohrozeni dodavatelského retézce

* PN neresi specificke pripady nedostupnych

_P, ale jedna se o0 obecné pravidlo

* Podle PN nebude MAH schopen pokryt
pozadavky trhu, nebot bude nucen neustale

cast LP rezervovat pro pripadnou objednavku
jakehokoliv distributora

* PN nereflektuje realitu vyroby LP

— Probiha v cyklech, ktere se nemusi kryt s
pozadavky distributort

« ,Trzni podil® neresi potreby trhu, ale
distributora




Prulom smluvni volnosti

« Stanovuje povinnost obchodni spoluprace
MAH a distributora, aniz by:
— Byla oduvodnéna verfejnym zajmem
— Z&dost distributora byla podminé&na
prokazanim nedostupnosti LP

— MAH mel zajistenu uplatu od distributora

* Nez vzniknou pohledavky po splatnosti vice nez 30
dnu

— Byly blize popsany dalsi smluvni podminky



Nevykonatelnost

* Neni mozné urcit objem LP, je MAH
povinen distributorovi dodat

— PN neobsahuje postup na urceni vyse trzniho
podilu

— Neni jasné, vuci Cemu se ma trzni podil
uplatnit



Naruseni hospodarske souteze

* Fixace trzniho podilu

« Znemozneni trzni expanze a vstupu na trh

* Negativni dopad na vyberova rizeni

« Bezduvodné zavadéni kontraktacni
povinnosti

» Legislativa omezujici soutéz — rozpor s
OECD

* Rozpor s principem pravni jistoty

— MAH nebude mit moznost spolehlive zjistit
rozsah plnéni své povinnosti



PN €. 4915 - shrnuti

* Ohrozeni dostupnosti LP pro pacienty

— Pravo distributora na LP bez povinnosti dodat
pacientum

— Ohrozeni funkcnosti dodavatelskéeho retezce
 Omezeni volné hospodarske soutéze
 Nemoznost pinit zavazky z vyberovych

rizeni
* Rozpor s principem pravni jistoty

— ? Stanoveni rozsahu povinneého plneni

— ? Vymahatelnost



PN C. 4913




Obsah PN c. 4913

» Legislativni prilepek
— Nejedna se o0 zmenu Zol, ale ZoVZP

* Meni parametr snizeni maximalni ceny
prvniho podobneho pripravku
— Generika 32% — 40%
— Biosimilars 15% — 30%

« Uplatneni snizeni i v pripade dalsich
podobnych pfipravku



Zamezi &i oddali vstup LP do CR

* PYiliS nizka cena muze odradit MAH uvézt

LP na trh v CR, nebo ho uvede se

Zpozdenim

PN dopadne na generika a biosimilars,
které mohou systemu snizit naklady

Adalibumab
Etanercept
Trastuzumab
Rituximab
Bevacizumab
Celkem

LC Sales
MAT/9/2016

913 326 200
424 528 900
617 513 300
637 586 100
539 359 400

Potencionalni rocni
uspora
po vstupu 1PP
136 998 930
63 679 335
92 626 995
95 637 915
80903910
469 847 085



Zavadeéjici oduvodnéni

Zeme Rituximabum Trastuzu_mabum Adalir_numabum Etanerceptum
(Mabthera) (Herceptin) (Humira) (Enbrel)

ltalie -26% -28% -24% -26%

Polsko -24% -16% -12% -14%

Spanélsko -15% -12% -15% N/A

Francie -20% N/A 8% 12%

Rakousko N/A N/A 0% -4%




Podpora reexportu

« Zakladni priCina reexportu — nizka cena v
CR

 Dalsi snizeni ceny — posileni reexportu



PN ¢. 4913 - Shrnuti

* Riziko oddaleni vstupu generik a
biosimilars na trh

* Prodlouzeni exkluzivity originalnich LP

* Nevyuziti potencialu generik a biosimilars
pro verejne zdravotni pojiisteni

* Riziko prohloubeni reexportu



Zaver




Prijeti obou PN soucasne bude mit vyrazny
efekt podpory reexportu a bude pusobit proti
puvodnimu zameéru novely ZoL

Oba PN ohrozuji dostupnost LP pro pacienty
v CR



