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Ceskd asociace farmaceutickych firem

Clenské spolegnosti Ceské asociace farmaceutickych

firem (,CAFF“) vyrdbi nebo doddvaiji Sirokou skdlu lécivych
pripravkd, véetné zivot zachranujicich 1é¢iv. Mezi 1é¢ivé latky
produkované &leny CAFF pat¥i napt. epinefrin, norepinefrin,
digoxin, heparin, prednison, cyklosporin, mofetil-mykofenolat.

Prehled dat o Iécivych pFipravcich élenskych spoleénosti
CAFF vroce 2021:

* 3210 druhu lé&ivych pfipravkd obchodovanych
v Ceské republice doddvaji na trh &lenské spoleénosti CAFF,

&lenské spole&nosti CAFF dodaly na trh ptes 2700 druhii
lé¢ivych pfipravkd (SUKL kodd),

10 z 20 nejproddvanéjsich generik dodaly élenské
spole&nosti CAFF,

&lenské spoleénosti CAFF dodaly lé&ivé pripravky
v hodnoté 13 miliard K&,

uspory prostfedkd z vefejného zdravotniho pojisténi
v disledku generik a biosimilars za obdobi 2016-2020
dosahuji téméf 10 miliard K¢,

predpoklad Uspor prostiedkd z vefejného zdravotniho
pojisténi v kontextu molekul, které ztrati patent
a exkluzivitu do roku 2030, dosahuje témér 16 miliard K¢,

generické lécivé pripravky predstavuji 63 % ceského trhu
co do poétu baleni a 35,5 % co do objemu financi.

zdroj: data élenskych spoleénosti CAFF, Impact of Gx &
Biosimilars Entry on CZ Market - April 2022 - IQVIA - IQVIA

Solutions a.s. Generické a biosimildrni lécive
pripravky poskytuji velkemu poctu
pacientd dosazitelnou a cenové
dostupnou lecbu. Umoznuji
také systémudm zdravotni péce
potencidlni Uspory ndakladd
prostrednictvim jejich pozitivhiho
ucinku na cenovou konkurenci.

zdroj: Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evrop-
skému hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont
Farmaceutickd strategie pro Evropu, COM/2020/761 final,

ze dne 25.11.2022

Deloitte.
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Vyrobni farmaceuticky pramysl

Farmaceuticky primysl je kli¢ovou oblasti v ramci
strategického sméfovdni na evropské urovni, coz doklddd
Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru region(
Farmaceutickou strategii pro Evropu, COM/2020/761 final,
ze dne 25. 11. 2020 (,Strategie farmaceutického pramyslu
EU"), kterd vytycila mimo jiné ndsledujici priority:

* zabezpeéeni doddvek lé&ivych pFipravkd v celé EU
a zamezeni jejich nedostatkuy,

* vysoce kvalitni, bezpe¢né a ekologicky udrzitelné
|égivé pfipravky,

* zajisténi cenové dostupnosti lé¢ivych pFipravkld pro pacienty
a finanéni a fiskdlni udrzitelnosti systému zdravotni péce,

* zaqji§téni pFiznivého prostiedi pro evropsky primysl,
* umozné&ni inovaci a digitdIni transformace.
Evropskd komise definovala mozné vypadky dostupnosti lé&iv

jako klicovy problém. Pfedpokladem poskytovani u¢inné zdra-
votni péce jsou bezpecné, kvalitni a dostupné 1é¢ivé pfipravky.

Inovace ve farmaceutickém primyslu zahrnuji nejen vyzkum
a vyvoj lééiv, ale i inovativni pFistupy, digitalizaci
a vyzkum a vyvoj v dalSich souvisejicich oblastech, napft.:

* nové systémy upravujici absorpci lé¢ivych latek
(drug delivery systems),

* slozené lécivé pripravky,
* nanodcdsticové technologie,

* persondalizované |é¢ivé pfipravky a jejich ddvkovani,
v&etné personalizovanych ddvkovacich nastrojd,

principy nepfetrzité vyroby za sou¢asného zvyseni
compliance - procesy, vybaveni, digitdlni/virtudlni ndstroje
napomdhajici zajisténi kontroly kvality a compliance online,
v redlném Case a nepretrzite,

* inovativni technologie jako napt. 3D tisk,
mikro/nanomateridly a jehly apod.

CESKA ASOCIACE FARMACEUTICKYCH FIREM

Cilem vyse uvedenych inovaci je nejen vyzkum a vyvoj

novych lé&ivych latek, ale také uvedeni vice lé€ivych pfipravkd
s pfidanou hodnotou (tzv. value added medicine, pro které

je vSak ne vzdy pfipraven odpoviddjici regulatorni, pfipadné
Uhradovy ramec) na trh. Do |é&ivych pFipravkd s pfidanou
hodnotou a technickych inovaci investuje rovnéz genericky
farmaceuticky pramysl, véetné& farmaceutickych firem
vyrdabéjicich léky v Ceské republice.

Spoluprdace mezi akademickou sférou a farmaceutickym
pramyslem pfedstavuje ohromny potencidl nejen z hlediska
identifikace a vyvoje novych Ié&iv, ale také z hlediska
farmaceutické vyroby. Spoluprdce mezi farmaceutickym
pramyslem a vlddou muze pfispét ke zvySeni sobéstadnosti
ve vyrobé a dostupnosti vybranych lécivych latek a 1éCivych
prfipravkd a zdroveri maze byt ukazkovym pfikladem
podpory transformace primyslu na prmysl s vysokou
pfidanou hodnotou.

Pandemie covid-19 md na

Evropu i naddle velmi zavazny
dopad. Ackoli reakce Evropy
prokdzala sve prednosti, do stfedu
pozornosti se dostala jeji stavajici
zranitelnd mista, véetné téch,
kterd souviseji s dostupnosti
udaqjd, doddvkami léCivych
pfipravkd nebo dostupnosti
vyrobnich kapacit umoznujicich
pfizpUsobeni a podporu vyroby
léCivych pfipravkd.

zdroj: Sd&leni Komise Evropskému parlamentu, Radg,

Evropskému hospoddfskému a socidlnimu vyboru

a Vyboru regiond Farmaceutickd strategie pro Evropu,
COM/2020/761 final, ze dne 25.11.2020
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Ndavrh moznych opatreni za ucelem

e/

zajisteni rozvoje Ceskeho vyrobniho
farmaceutického primyslu

Faktory ovliviiujici éinnost vyrobnich farmaceutickych firem
v Geské republice

Plosné se zvysujici ndklady (zejména stoupajici ndklady
zdkladnich surovin, souvisejicich sluzeb, jako je napt.
mezindrodni pfeprava, ndklady na pracovni sily, inflace),

které jsou v8ak farmaceutické firmy schopné reflektovat v cené
lé¢ivych pfipravkd pouze ve velmi omezené mife, a to zejména

s ohledem na striktni regulatorni proces stanovovdni cen

a uhrad lé&ivych pfipravkl z vefejného zdravotniho pojisténi

a cenovou regulaci, &ini evropské vyrobni farmaceutické
podniky méné konkurenceschopnymi.

zdroj: data Ceské asociace farmaceutickych firem, data
&lenskych spole&nosti Ceské asociace farmaceutickych firem

CESKA ASOCIACE FARMACEUTICKYCH FIREM

Mozna FeSeni

* Vypracovdni strategie farmaceutického pramyslu
na Grovni Ceské republiky odrazejici vize vytyéené
Strategii farmaceutického pramyslu EU.

* Vypracovdni komplexni sektorové analyzy
farmaceutického primyslu v Ceské republice
s akcentem na zvyseni sobéstacénosti ve vyrobé
a dostupnosti strategickych Ié€iv a podporu
transformace pramyslu na pramysl s vysokou
prfidanou hodnotou.

* Verejné pobidky, zejména Ndrodni plan obnovy
(se zohlednénim strategické povahy farmaceutického
primyslu a zohlednéni specifik generického
farmaceutického pramyslu a vyvoje).

* Verejné zakdazky, zejména:

- ddraz na zohlednéni komplexnich kritérii
(napt. dostupnost a stabilita doddvek, ESG aspekty;,
bezpeénost, kvalita), nejen ceny,

- moznost vice dodavateld, ktefi uspéji v ramci jedné
verejné zakdzky.

* Revize cenové regulace a systému stanovovdni cen
a uhrad lécivych pfipravki:
- snizeni prekdzek pro vstup generik a biosimildrnich
1é&iv na trh,

- vytvoreni specifickych uhradovych mechanismu pro
|écivé pripravky s pfidanou hodnotou.

* Cilend podpora aplikovaného vyzkumu a partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru.

V radmci jednotlivych opatfeni za uéelem zqjisténi
rozvoje ¢eského vyrobniho farmaceutické primyslu je
mozné prioritizovat anebo zvlast upravit oblasti klicové
z pohledu systémového zajiSténi dostupnosti zdravotni

péée v Ceské republice, napt. se zaméfit na strategické

¢i zivot zachrarujici Iéky. Sou¢asné je vS§ak nezbytné
dodrzet pravidla hospoddrské soutéze.
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Vliv farmaceutického primyslu
Nna ceskou ekonomiku

Trzby ve vyrobnim farmaceutickém primyslu kontinudalné
rostou a v roce 2020 dosdhly témér 55 mld. Ke.

Hrubd pfidand hodnota v tomto odvétvi se stdle zvysuje
a v roce 2020 presdhla 21 mld. K¢, tj. zhruba 1,5 % HDP
Ceské ekonomiky.

Hrubd marze v tomto odvétvi kulminovala v prabéhu let
okolo 45 %. Nyni vSak klesd a pohybuje se pod prdmérem
v§ech odvétvi ¢eské ekonomiky. EBITDA marze se postupné
snizovala z maxim okolo 44 % az k 25 % v roce 2020.

Stdle se véak jednd o nadpramér CR.

Ndklady na zaméstnance rostly ze zhruba 15 tis. K& v roce
1993 na 55 tis. K& v roce 2020. Jednd se o nadpramér CR.

Celkovy dopad vyrobniho farmaceutického primyslu na trzby
ve vS8ech odvétvich dosahuje 97 mld. K& (0,76 % HDP).

Pfimy vliv na trzby ve zpracovatelském prdmyslu dosahuje
51,15 mld. K&. Nepfimy vliv diky zvysené produkci

v dodavatelském fetézci ¢ini 274 mld. K&. Indukovany vliv
zahrnujici zvy$enou produkei diky vydajiim zaméstnanci

ve farmaceutickém odvétvi i v dalsich odvétvich

&ini 18,5 mld. K&.

Z vyrobniho farmaceutického prdmyslu profituje v rdmci
dodavatelského fetézce zejména zpracovatelsky primysi,
ve velké mite rovnéz trzni sluzby (reklama, ¢innosti v oblasti
nemovitosti, velkoobchod a maloobchod

bez motorovych vozidel).

Celkovy dopad na hrubou pfidanou hodnotu

ve vS8ech odvétvich dosahuje 40,3 mld. K& (0,79 % HDP).
Pfimy vliv na tvorbu hrubé pridané hodnoty dosahuje

20,8 mld. K&, nepfimy vliv €ini 11,3 mld. K&, indukovany vliv

8 mld. K&. Celkovda multiplikace hrubé pfidané hodnoty
vyrobniho farmaceutického pramyslu na celkovou ekonomiku
dosahuje 1,9ndsobku.

Celkové bylo vytvoreno diky vyrobnimu farmaceutickému
pramyslu pfes 37 tis. pracovnich mist. Vyrobni farmaceuticky
pramysl vytvaFi pfimo 13 265 pracovnich mist.

Nepfimym vlivem bylo vytvoreno dalSich 14 901 pracovnich
mist. Indukovanym vlivem bylo vytvofeno dodateénych 9 332
pracovnich mist. Celkovd multiplikace zaméstnanosti diky
vyrobnimu farmaceutickému primyslu dosahuje 2,8ndsobky,
coz je vramci Eeské ekonomiky nadprdmér.
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* Vyrobni farmaceuticky primysl a jeho celkovy vliv na
ekonomiku pomohl vytvofit pfijmy vliddniho sektoru
v objemu 16,1 mld. K&. Nejvyraznéji k tomu pfispél vybér
pojistného na socidlni zabezpedeni v objemu 6,2 mld. K&.
Na dalsi dané pfipadad: dan z pfidané hodnoty 3,4 mid. K¢,
dan z pfijmu fyzickych osob 3 mld. K&, dar z pfijmu
prdavnickych osob 2,3 mld. K¢ a spottfebni dané 1,2 mlid. K¢.

Vyvoz farmaceutické produkce konstantné roste od roku
1999. Z necelych 7 mld. K& vyvezenych farmaceutickych
vyrobku v roce 1999 se v roce 2021 vyvoz farmaceutickych
vyrobku zvysil na 85,5 mid. K&. Také podil vyvozu
farmaceutickych vyrobkd na celkovém vyvozu zbozi

v Cesku neustdle roste. V roce 1999 &inil tento podil 0,8 %.
V roce 2021 dosahoval jiz témér 1,8 %.

Z hlediska geografické struktury farmaceutického vyvozu
predstavuje kli¢ovy trh Némecko, kam v roce 2021 sméfovalo
vice nez 28 % z celkového vyvozu. Mezi dal$i dilezité zemé

z hlediska vyvozu farmaceutickych vyrobku se fadi Dansko
(12,7 mld. K& a podil 15 % z celku), Slovensko (10,4 mid. K&

a podil 12 % z celku), Rakousko (4,3 mld. K& a podil

5 % z celku) a Nizozemsko (3,5 mld. K& a podil &4 % z celku).
Celkem pfes 86 % farmaceutického vyvozu sméfuje

do zemi EU.

* Firmy farmaceutického vyrobniho pramyslu vydavaji roéné
v prameéru (2010-2020) zhruba 60 mil. K& na vyzkum a vyvoj.
Jde o 8. nejvétsi vydaje mezi odvétvimi zpracovatelského
pramyslu v Cesku. V relaci k EBITDA zisku dosahuji vydaje
na vyzkum a vyvoj pfiblizné 0,5 % a jde o tfeti nejvyssi
hodnotu v relativnim méfitku ze zpracovatelského primyslu
v Cesku.

* Data vychdzeji z oficidlnich statistik zohledfujicich uplatnéni
dariovych odpoétl. Vzhledem k slozitosti ziskdvdni této
nepfimé podpory védy a vyzkumu fada firem na nékteré své
vydaje v této oblasti odpocéet neuplatiiuje a skuteénd vyse
firemnich vydajd na védu a vyzkum bude jisté jesté vyssi.
Jen &lenské spolednosti CAFF v roce 2021
investovaly 814 mil. K.

zdroj: data &lenskych spoleénosti CAFF
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Czech Association of Pharmaceutical

Companies

The member companies of the Czech Association of
Pharmaceutical Companies (“CAFF") are manufacturing and
supplying a wide variety of medicinal products including

life saving pharmaceuticals. Among the medicinal products
produced by the CAFF members are for example epinephrine,
norepinephrine, digoxin, heparin, prednisone, cyclosporine and
mycophenolate mofetil.

Overview of data concerning medicinal products of the
member companies of CAFF for 2021:

* 3 out of 10 types of medicinal products traded
in the Czech Republic are supplied to the Czech market
by the member companies of CAFF;

* The member companies of CAFF have supplied the Czech
market with more than 2,700 types of medicinal products
(State Institute for Drug Control codes);

10 out of 20 of the most sold generic medicinal products
were supplied by the member companies of CAFF;

* The member companies of CAFF supplied medicinal products
with a total value of over CZK 13 billion;

Public health insurance funds saved almost CZK 10 billion
between 2016 - 2020 by utilizing generics and biosimilars;

It is expected that the savings of public health insurance
funds - regarding molecules that will lose patent and
exclusivity by 2030 - will reach almost CZK 16 billion;

* Generic medicinal products represent 63% of the Czech
market in terms of packages, and 35.5% of the Czech market
in terms of finances.

Source: Data of the member companies of CAFF, Impact of
Gx & Biosimilars Entry on CZ Market - April 2022 - IQVIA -
IQVIA Solutions a.s.

CESKA ASOCIACE FARMACEUTICKYCH FIREM

Generic and biosimilar
pharmaceuticals provide
accessible and affordable
treatment for numerous patients.
They also allow healthcare
systems to make potential cost
savings through their positive
effect on price competition.

Source: Communication from the Commission to the
European Parliament, the Council, the European Economic
and Social Committee and the Committee of the

Regions — Pharmaceutical Strategy for Europe
COM/2020/761 final, 25 November 2020
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Manufacturing pharmaceutical industry

The pharmaceutical industry is a key area in the

strategic direction at European level, as evidenced by the
communication from the Commission to the European
Parliament, the Council, the European Economic and
Social Committee and the Committee of the Regions

- Pharmaceutical Strategy for Europe, COM/2020/761
final, of 25 November 2020 (,EU Pharmaceutical Industry
Strategy*“), which set out, inter alia, the following priorities:

* Ensuring supplies of medicinal products in the whole
EU and preventing shortages;

High-quality, safe and environmentally sustainable
medicinal products;

Ensuring affordability of medicinal products for
patients, and financial and fiscal sustainability
of healthcare systems;

Ensuring favourable environment for European industry;

Enabling innovation and digital transformation.

The European Commission defined possible outages as a key
problem. The preconditions requirements for provision

of effective healthcare are safe, high-quality and affordable
medicinal products.

Innovations in the pharmaceutical industry include not only
research and development of medicinal products, but also
innovative approaches, digitalization and research

and development in other related areas, such as:

New systems modifying absorption of medicinal
substances (drug delivery systems);

Compound medicinal products;

Nanoparticle technology;

Individualized medicinal products and their dosage,
including individualized dosing tools;

Principles of continuous manufacturing combined with
increasing compliance — processes, equipment, digital/
virtual tools helping in ensuring control of quality and
compliance continuously in real time;

Innovative technologies such as 3D printing, micro and
nano materials, needles, etc.

CESKA ASOCIACE FARMACEUTICKYCH FIREM

The aim of the above-mentioned innovations is not only
research and development of new medicinal substances,

but also the introduction of more value-added medicines

on the market, for which, however, the appropriate regulatory
or reimbursement framework is not always ready. The gene-
ric pharmaceutical industry, including pharmaceutical com-
panies producing medicines in the Czech Republic, is also
investing in value-added medicines and technical innovation.

Collaboration between academia and the pharmaceutical
industry represents a huge potential not only in terms

of identification and development of new medicines,

but also in terms of pharmaceutical production. Collabo-
ration between the pharmaceutical industry and the go-
vernment can contribute to increasing self-sufficiency in
the production and availability of selected pharmaceutical
substances and medicines; it can also be a prime example
of supporting the transformation of the industry into a high
value-added industry.

The COVID-19 pandemic
continues to have a very serious
impact on Europe. While Europe’s
response has demonstrated

its strengths, its existing
vulnerabilities have come under
the spotlight, including those
related to data availability, supply
of medicines or the availability

of manufacturing capacities to
adapt and support the production
of medicines.

Source: Communication from the Commission to

the European Parliament, the Council, the European
Economic and Social Committee and the Committee
of the Regions — Pharmaceutical Strategy for Europe,
COM/2020/761 final, 25 November 2020
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Proposal of possible measures for
ensuring development of the Czech
manufacturing pharmaceutical industry

Factors influencing the activities of manufacturing
pharmaceutical companies in the Czech Republic

Rising costs (in particular, rising costs of raw materials, related
services such as international transport, labour costs, inflation),
which pharmaceutical companies are only able to reflect in the
price of medicines to a very limited extent, especially due to
the strict regulatory process of pricing and reimbursement of
medicines from public health insurance and price regulation,
make the European manufacturing pharmaceutical companies
less competitive.

Source: Data of the CAFF, data of the member
companies of CAFF

CESKA ASOCIACE FARMACEUTICKYCH FIREM

Possible solutions

Preparation of a pharmaceutical industry strategy at
the Czech Republic level reflecting the visions set out
in the EU Pharmaceutical Industry Strategy.

Preparation of a complex sector analysis of the
pharmaceutical industry in the Czech Republic with
focus on increasing self sufficiency in the production
and availability of strategic pharmaceuticals

and transformation of the industry into a high
value-added industry.

Public incentives, mainly the National Recovery Plan
(Ndrodni plan obnovy) (while considering the strategic
character of the pharmaceutical industry and the
specifics of the generic pharmaceuticals industry
and development).

Public procurement, in particular:

- Focus on considering complex criteria
(e.g., availability and stability of deliveries, ESG
aspects, safety, quality), not only price,

- Possibility of more suppliers who all succeed
in one tender.

Revision of price regulation and of the system
of setting prices and reimbursements for
medicinal products

- Reducing barriers to market entry for generic
pharmaceuticals and biosimilars,

- Creating of specific reimbursement mechanisms for
high value-added medicinal products.

* Targeted support of applied research and partnership
of public and private sectors.

Within the framework of individual measures meant to

ensure the development of the Czech manufacturing

pharmaceutical industry, it is possible to prioritise or

separately adjust areas that are key from the point of

view of systemically ensuring the availability of heal-
thecare in the Czech Republic, e.g., to focus on strategic
or life-saving drugs. However, at the same time, it is
necessary to comply with competition regulation.
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The impact of the pharmaceutical
industry on the Czech economy

* The revenues in the manufacturing pharmaceutical industry
are continuously growing and in the year 2020 have reached
almost CZK 55 billion.

* The gross value-added in this field is continuously increasing
and in the year 2020 has exceeded CZK 21 billion, i.e., roughly
1.5% of the Czech GDP.

* The gross margin in this field has culminated throughout the
years on around 45%. However, it is now decreasing
and is oscillating below the average numbers of all the fields
in the Czech economy. EBITDA margin has been decreasing
from maximums of around 44% to 25% in 2020. However,
this is still above the average in the Czech Republic.

* Costs of one employee have risen from roughly CZK 15,000
in 1993 to CZK 55,000 in 2020. This is above average in the
Czech Republic.

* The total impact of the manufacturing pharmaceutical
industry on revenues in all sectors amounts to CZK 97
billion (0.76% of GDP). The direct impact on revenues
in the manufacturing industry amounts to CZK 51.15
billion. The indirect impact due to increased production
in the supply chain amounts to CZK 27.4 billion.

The induced effect, including increased output due to
employee spending in the pharmaceutical sector and other
sectors, amounts to CZK 18.5 billion.

Within the supply chain, the processing industry benefits
the most from the manufacturing pharmaceutical industry,
and to a large extent also market services (advertising,

real estate activities, wholesale and retail trade excluding
motor vehicles).

The total impact on gross value-added in all sectors amounts
to CZK 40.3 billion (0.79% of GDP). The direct impact on
gross value-added amounts to CZK 20.8 billion, the indirect
impact amounts to CZK 11.3 billion and the induced impact
to CZK 8 billion. The total multiplication of the gross
value-added of the manufacturing pharmaceutical industry
on the total economy is 1.9.

Overall, over 37000 jobs were created through the
manufacturing pharmaceutical industry. The manufacturing
pharmaceutical industry directly creates 13,265 jobs.

A further 14,901 jobs were created indirectly. An additional
9,332 jobs were created through induced effects. The total
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employment multiplication due to the manufacturing
pharmaceutical industry is 2.8, which is above average
in the Czech economy.

The manufacturing pharmaceutical industry and its overall
impact on the economy helped generate government
revenues of CZK 16.1 billion. The most significant contributor
was the collection of social security contributions of CZK

6.2 billion. Other taxes included value-added tax of CZK

3.4 billion, personal income tax of CZK 3.0 billion, corporate
income tax of CZK 2.3 billion and excise tax of CZK 1.2 billion.

Exports of pharmaceutical production have been growing
steadily since 1999. From less than CZK 7 billion of exported
pharmaceutical products in 1999, exports of pharmaceutical
products increased to CZK 85.5 billion in 2021. The share

of pharmaceutical exports in total exports of goods in the
Czech Republic is also growing steadily. In 1999, this share
was 0.8%. In 2021, it reached almost 1.8%.

In terms of the geographical structure of pharmaceutical
exports, Germany is the key market, accounting for more
than 28% of total exports in 2021. Other important countries
in terms of pharmaceutical exports include Denmark (CZK
12.7 billion and 15% of the total), Slovakia (CZK 10.4 billion
and 12% of the total), Austria (CZK 4.3 billion

and 5% of the total) and the Netherlands (CZK 3.5 billion
and 4% of the total). In total, over 86% of pharmaceutical
exports go to EU countries.

Companies in the manufacturing pharmaceutical industry
spend annually on average (2010-2020) about 60 million
CZK on research and development. This is the 8th largest
amount among manufacturing industries in the Czech
Repubilic. In relation to EBITDA profit, R&D expenditure

is approximately 0.5% and is the third highest relative value
among the manufacturing industries in the Czech Repubilic.

The data are based on official statistics taking into
account the application of tax deductions. Due to the
complexity of obtaining this indirect support for research
and development, many companies do not claim deductions
for some of their expenditure in this area and the actual
amount of expenditure on research and development will
certainly be even higher. CAFF member companies alone
invested CZK 814 million in 2021.

Source: data from the member companies of CAFF
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Ceskd asociace farmaceutickych firem

Ceskd asociace farmaceutickych firem (CAFF) sdruzuje
od roku 2001 hlavni vyrobce generickych a biosimilarnich
1ék(i v Ceské republice a je &lenem evropské asociace
farmaceutickych firem Medicines for Europe.

Hlavnim cilem CAFF je zajistovat maximdlini dostupnost lékd
pro pacienty v Ceské republice a napomdhat udrzitelnosti
zdravotniho systému. CAFF se soustfeduje na podporu
rozvoje a vyroby zejména generickych a biosimilarnich
lécivych pfipravkd, které predstavuji stejné bezpeéné

a uginné obdoby origindlnich Iékd. Vyrobni farmaceuticky
pramysl je specifickym odvétvim farmaceutického pramysiu,
ktery se aktivné zabyva vyrobou légivych pfipravkd
pfipadné aktivnich Ié¢ivych Idtek (API), nebo souvisejicich
farmaceutickych produktd.

CAFF dnes sdruzuje 19 farmaceutickych spole&nosti.

zdroj: data Ceské asociace farmaceutickych firem, data
&lenskych spoleénosti Ceské asociace
farmaceutickych firem

Generické a biosimilarni [éCivé
pripravky poskytuji velkému podtu
pacientl dosazitelnou a cenové
dostupnou lé€bu. Umoznuji

také systémdm zdravotni péce
potencidlni uspory ndkladu
prostrednictvim jejich pozitivniho
ucinku na cenovou konkurenci.

zdroj: SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE,
EVROPSKEMU HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU
A VYBORU REGIONU Farmaceuticka strategie pro Evropu,
COM/2020/761 final, ze dne 25.11. 2020
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Farmaceuticky prumysl v Evropé

Ddraz na ochranu lidského zdravi a zdravy Zivotni styl je
dllezity i z pohledu zajisténi udrzitelnosti zdravotnich systémd,
systému verejného zdravotniho pojisténi a ddle také z pohledu
zajisténi spravedlivého a rovného pfistupu ke zdravotni pééi.

Pfedpokladem poskytovani U€inné zdravotni péée jsou
bezpeéné, kvalitni a dostupné 1é¢&ivé pripravky.

Skute&nost, Ze farmaceuticky pramysl je kli¢ovou oblasti

v ramci strategického sméfovdni na evropské urovni, dokladd,
Ze na podzim 2020 vydala Evropskd komise Sdéleni Komise
Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospoddiskému
a socidlnimu vyboru a Vyboru region Farmaceutickou
strategii pro Evropu, COM/2020/761 final, ze dne 25. 11. 2020
(,Strategie farmaceutického pramyslu EU*). Jde o strategii
orientovanou na pacienty, jejimz cilem je zajisténi kvality

a bezpeénosti l1é&ivych pfipravkd, a zdrover posileni globdlni
konkurenceschopnosti odvétvi.

Pro bezpecnost a autonomii
Evropy v dnesSnim svété je stejné
tak dulezity pfistup k l1é€ivim

a lécivym pfipravkim. Bude
predlozena novd farmaceutickd
strategie EU, kterd se zaméri

na dostupnost, cenovou
dostupnost, udrzitelnost

a bezpeénost dodavek legiv.

zdroj: Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé,
Evropskému hospoddiskému a socidalnimu vyboru

a Vyboru regiond Novd pramyslova strategie pro Evropu,
COM(2020) 102 final, 10. 3.2020
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Strategie farmaceutického prumyslu EU si vytyé&ila mimo jiné

nasledujici priority:

* zabezpeceni dodavek lé¢ivych pfipravkd v celé EU a zamezeni
jejich nedostatku,

vysoce kvalitni, bezpeéné a ekologicky udrzitelné
|égivé pfipravky,

zajistovani cenové dostupnosti lé¢ivych pripravki
pro pacienty a finanéni a fiskdlni udrzitelnosti systému
zdravotni péce,

zaqji§téni pFiznivého prosttedi pro evropsky pramysl,

umoznéni inovaci a digitdIni transformace.

Pandemie covid-19 ma

na Evropu i naddle velmi zavazny
dopad. A¢koli reakce Evropy
prokdzala své prednosti, do stfedu
pozornosti se dostala jeji stavajici
zranitelnd mistaq, véetné téch,
kterd souviseji s dostupnosti
udaju, dodavkami lé€ivych
pfipravkd nebo dostupnosti
vyrobnich kapacit umoznujicich
prizpUsobeni a podporu vyroby
lécivych pripravkdad.

zdroj: Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rads,

Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru

a Vyboru regiond Farmaceuticka strategie pro Evropu,
COM/2020/761 final, ze dne 25.11. 2020
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Cesky vyrobni farmaceuticky pramysl

Clenské spoleénosti GAFF vyrabi nebo doddvaiji Sirokou
Skdlu léciv, véetné Zivot zachranujicich lIééivzaméFenych

napr. na léébu:
* anafylaktického Soku, srdeéni zastavy,

¢ chronického srde&niho selhani, fibrilace sini,

veskerych forem trombdz,

nizkého krevniho tlaku,

artritidy, revmatoidni artritidy,

¢ astmatu bronchiale,

odvrzeni transplantovaného orgdnu, lupénky,

atopické dermatitidy,
* Parkinsonovy choroby, roztrousené sklerézy,

* epilepsie, nddorovych onemocnéni.

zdroj: data Ceské asociace farmaceutickych firem, data
&lenskych spole&nosti Ceské asociace farmaceutickych firem

Mezi lécCivé latky produkované

&leny CAFF pat¥i napr. epinefrin,

norepinefrin, digoxin, heparin,
prednison, cyklosporin,
mofetil-mykofenoldt.

zdroj: data Ceské asociace farmaceutickych firem, data
&lenskych spole&nosti Ceské asociace farmaceutickych firem
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Prehled dat o lécivych pFipravcich élenskych
spole&nosti CAFF v roce 2021:

* 3210 druht lécivych pFipravkd obchodovanych
v Ceské republice doddvaji na trh &lenské
spole¢nosti CAFF,

&lenské spoleénosti CAFF dodaly na trh pfes 2700
druhd [é€ivych pFipravkd (SUKL kédd),

10 z 20 nejproddvanéjsich generik dodaly &lenské

spolegnosti CAFF,

&lenské spoleénosti CAFF dodaly lé&ivé pripravky
v hodnoté 13 miliard K&,

uspory prostfedkl z vefejného zdravotniho pojisténi
v disledku generik a biosimilars za obdobi 2016-2020
dosahuji témér 10 miliard K¢,

predpoklad uspor prostfedkd z vetfejného zdravotniho
pojisténi v kontextu molekul, které ztrati patent

a exkluzivitu do roku 2030, dosahuje témér

16 miliard K¢,

generické |é¢ivé pripravky predstavuji 63 % ceského
trhu co do poé&tu baleni a 35,5 % co do objemu financi.

zdroj: data &lenskych spoleénosti CAFF, Impact of Gx & Biosimilars
Entry on CZ Market - April 2022 - IQVIA - IQVIA Solutions a.s.

Inovace v ramci ceskeho
farmaceutického pramyslu

Inovace ve farmaceutickém prdmyslu zahrnuji nejen vyzkum

a vyvoj léciv, tedy zejména vyvoj novych molekul a provadéni
klinickych studii, ale i inovativni pfistupy, digitalizaci a vyzkum
a vyvoj v dalSich souvisejicich oblastech, napft. v oblasti
zefektivnéni vyroby, zvyseni bezpeénosti Ié&ivych

pfipravkd pacientdm.
Clenské spole¢nosti CAFF se v ramci inovace zamé&fuji zejména
na rozvoj ndasledujicich kompetenci, které je tfeba v praxi
&eského vyrobniho farmaceutického pramyslu posilit tak, aby
bylo dosazeno cill Strategie farmaceutického primyslu EU:
* nové systémy upravujici absorpci lé€ivych latek

(drug delivery systems),
* sloZzené lécivé pfipravky,
* nanocdsticové technologie,

* personalizované lé¢ivé pfFipravky a jejich davkovani, véetné
personalizovanych ddvkovacich ndstrojd,

* principy nepretrzité vyroby za sou¢asného zvyseni
compliance — procesy, vybaveni, digitdlni/virtudlni ndstroje
napomdhajici zajisténi kontroly kvality a compliance online,
v redlném Case a nepfetrzité,

* inovativni technologie jako napf. 3D tisk, mikro/nanomateridaly
a jehly apod.

Cilem inovaci je uvést na trh vice lé&ivych pFipravki s pfidanou
hodnotou (tzv. value added medicine), pro které je vSak ne vzdy
pfipraven odpoviddjici regulatorni, pfipadné Uhradovy rdmec.

Prehled poétu patentd a uzitnych vzord drzenych élenskymi
vyrobnimi farmaceutickymi spoleénosti CAFF:

* celkem 39 aktivnich patentd registrovanych u U¥adu
primyslového vlastnictvi v Ceské republice,

* dalsi patenty, pfipadné jind prdva dusevniho vlastnictvi
registrovand v ramci EU.

Je zapotrebi novy pfistup ze strany EU,
ktery ndm prinese silné, spravedlivé

konkurenéni a ekologické odvétvi prindsejici

7 s

Na trovni Ceské republiky existuji téméF t¥i stovky
strategii a souvisejicich strategickych dokumentd.

Zadny véak neadresuje specificky farmaceuticky

prdmysl, zejména pak vyrobni farmaceuticky pramysl.

zdroj: https://www.databaze-strategie.cz/cz/cr/strategie
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uzitek pacientdm a vyuzivajici potencidl
digitdlni transformace zdravotnictvi a péce,
jejiz hnaci silou je technologicky pokrok

v odvétvich, jako je uméla inteligence

a pocitacové modelovani. Potfebujeme
dobfe fungujici mezindrodni dodavatelské
retézce a vykonny jednotny trh s |é€ivymi
pripravky, jehoz ndm pomuze dosdhnout
pristup pokryvajici cely zivotni cyklus
farmaceutickych vyrobkd od vyroby

po distribuci, spotfebu a likvidaci.

zdroj: Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond Farmaceuticka
strategie pro Evropu, COM/2020/761 final, ze dne 25.11. 2020
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Strategicke aspekty lokalni
farmaceutickeé vyroby

Synergie s akademickou sférou, rozvoj aplikovanych
vzdélavacich obord, podpora aplikovaného vyzkumu

* Strategicky program NextGen EU definuje pfistup
ke kvalifikované a specializované pracovni sile jako jeden
z hlavnich mechanismi budouci transformace.

* Spoluprdce mezi akademickou sférou a farmaceutickym
primyslem pfedstavuje ohromny potencidl nejen z hlediska
identifikace a vyvoje novych Ié&iv, ale také z hlediska
farmaceutické vyroby, jak dobfe demonstruje pfiklad Irska.

* V 6R mdame rovnéz dobrou ukazku efektivni spoluprace mezi
obéma sektory:

* Kolaborativni projekt PARC, kde dochazi
ke spoluprdci spole¢nosti Zentiva a akademickych
partnert (Pfirodovédeckd fakulta Univerzity Karlovy,
Ustav organické chemie a biochemie, Vysokd skola
chemicko-technologickd v Praze a Akademie véd).

Projekt NaDiNa, kde spole¢nost oncomed uspéla

v rdmci zddosti o poskytnuti podpory ve 4. vefejné
soutézi programu TREND, jehoz poskytovatelem

je Technologickd agentura CR (TACR), kde cilem
programu je zvyseni mezindrodni konkurenceschopnosti
podnikd, pfedevsim rozsifenim jejich trhld v zahraniéi.
Projekt je zaméfen na vyvoj a vyrobu Nanoddsticové
formulovaného dithiokarbamdatu médi pro [é&bu
nddorovych onemocnéni.

podporou Technologicks agentury (R v rame
Programu TREMD,

T A Tento projekt je spolufinancovdn se statni

(&
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Ukazky dobré praxe ze zahraniéi

I mala zemé se muze stat globalnim lidrem

Irsko je 3. nejvétsim exportérem lé&ivych pFipravku
na svété, dle prizkumu mezi lokdlnimi vyrobci je nejvétsi

bariérou pro rust nedostatek kvalifikovanych osob.
Irsko tuto situaci intenzivné fesi, National Institute for
Bioprocessing Research and Training (NIBRT) je vefejnd
kolaborativni instituce zaloZzend v roce 2011 zamérend
na vzdélavdni a aplikovany vyzkum, zhruba

45 % vyzkumu sponzoruje pramysl, roéné generuje
zhruba 700 absolvent a 4000 vytrénovanych
specialistd. Farmaceuticky pramysl v souéasnosti
generuje 32 % hrubého domaciho produktu Irska.

zdroj: NIBRT Annual Report, NIBRT, 2020

Vhodné prostiedi generuje rychly rust

Kataldansko je oblast s nejhust$im zastoupenim Life
Sciences a farmaceutickych firem v EU, na poloviné
rozlohy CR plisobi v této oblasti zhruba 1200
spole¢nosti, od roku 2008 vzrostl jejich pocet 12ndsobné
a nyni generuji 55 000 pracovnich mist. Tento rdst je
diky relativné nizké mife ndkladd na lidské zdroje, nizké
bariéfe vstupu na trh a dobré spoluprdci s akademickou
sférou a poskytovateli zdravotni pé&e.

zdroj: Life sciences and healthcare in Catalonia:
Sector Snapshot, Government of Catalonia, 2020

Investice do vyroby jako bezpeénostni strategie

Polsko v roce 2021 vyélenilo &astku 300 miliond zlotych

(65 mil. €) na podporu aplikovaného vyzkumu a vyvoje
mRNA vakcin, mimo jiné s cilem zqjistit budouci lokalni

produkéni kapacity.

zdroj: Life sciences and healthcare in Catalonia:
Sector Snapshot, Government of Catalonia, 2020
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Strategicke aspekty lokalni
farmaceutickeé vyroby

Stdld dostupnost IéCivych prostfedkU jako
kli¢ova priorita

* Evropskd komise definovala ve své Farmaceutické strategii * Nejhorsi situace je spojena s antibiotiky (kde omezenou
pro Evropu z roku 2020 mozné vypadky dostupnosti lé&iv

jako kli¢ovy problém.

dostupnost reportuje 63 % nemocniénich lékdrnikd),
ndsledovand onkologickou farmakoterapii (47 %) a anestetiky

o . _ - . .
* Evropskd asociace nemocniénich lékarnikd (EAHP) od roku (38 %), nejde véak jen o vySe uvedené skupiny. V roce 2019

2012 monitoruje hodnoceni vypadkt trzni dostupnosti
Ié¢ivych prostfedkl v Evropé, situace se setrvale zhorsuje,

postihl CR vypadek retardované formy lé&iva metformin,
Iéku prvni volby na onemocnéni diabetes mellitus 2. typu,

J O i DF [
CR patfi mezi zemé s nejvyssim reportovanym mnozstvim kterym v CR trpi pFes 10 % populace.

vypadkl (Medicines Shortages Survey, EAHP, 2020). Tato

data potvrzuje OECD, poéet hldasenych vypadki dostupnosti disponuji ndstroji umoznujicimi zadrzeni 1é¢iva na Uzemi

lé&ivych prostfedki stoupl mezi roky 2017 az 2019 o 60 % CR v pfipadé hroziciho vypadku dostupnosti na lokdInim

(Shortages of medicines in OECD countries, OECD, 2022). trhu, bez dostate&né produkce v CR je viak tento
ndstroj polovicaty.

* Regulaéni autorita i Ministerstvo zdravotnictvi CR

Frekvence nedostupnosti IéCiv v Evropé

Frekvence nedostupnosti lé¢iv v Evropé dosdhla miry, kdy je
nezbytné je vyfesit. Nize uvedend mapa ukazuje procento

Iékdren v kazdé zemi hldsici nedostupnost [é¢iv vyskytujicich
se na tydenni, pfipadné dokonce denni bazi.

EAHP Survey 2018
B 00:39%
B so%
>50%
>60%
B -70%
B >s0%

zdroj: European Association of
Hospital Pharmacists (EAHP), 2018
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Strategicke aspekty lokalni
farmaceutické vyroby

Faktory ovliviiujici éinnost vyrobnich farmaceutickych
firem v Geské republice

Plosné se zvysujici ndklady (zejména stoupajici ndklady
zdkladnich surovin, souvisejicich sluzeb, jako je napt.
mezindrodni pfeprava, ndklady na pracovni sily, inflace),

které jsou v8ak farmaceutické firmy schopné reflektovat v cené
lé&ivych pfipravkd pouze ve velmi omezené mife, a to zejména

s ohledem na striktni regulatorni proces stanovovdni cen

a uhrad lé&ivych pfipravkl z vefejného zdravotniho pojisténi,

a cenovou regulaci, &ini evropské vyrobni farmaceutické
podniky méné konkurenceschopnymi.

zdroj: data Ceské asociace farmaceutickych firem, data
&lenskych spole&nosti Ceské asociace farmaceutickych firem

Vybrané iniciativy uvedené ve Strategii
farmaceutického pramyslu EU

Navrhnout prezkum systému pobidek a povinnosti
ve farmaceutickych pravnich pfedpisech s ohledem
na vztah s pravy dusevniho vlastnictvi, a to s cilem
podpofit inovace, pfistup a cenovou dostupnost
lé¢ivych pripravkd v celé EU - 2022.

Podnécovat odbératele ze zdravotnictvi ke spolupraci
s cilem zavést inovativni pfistupy k zaddvani zakazek
na ndkup lécivych pripravka.

Finanéné a technicky podporovat partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru a partnerstvi

v ramci verejného sektoru napfiklad prostrednictvim
Iniciativy pro inovativni zdravotnictvi, se zvlastnim
dlrazem na malé a stfedni podniky, akademickou obec
a neziskové organizace a prostfednictvim partnerstvi
pro transformaci systémui zdravotni péée — 2021.

zdroj: Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé,
Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru

a Vyboru regiond Farmaceutickd strategie pro Evropu,
COM/2020/761 final, ze dne 25.11.2020

Mozna reSeni

* Vypracovdni strategie farmaceutického pramyslu
na urovni Ceské republiky odrazejici vize vytyéené
Strategii farmaceutického pramyslu EU.

Vypracovdni komplexni sektorové analyzy
farmaceutického primyslu v Ceské republice

s akcentem na zvysSeni sobéstaénosti ve vyrobé
a dostupnosti strategickych lé¢iv a podporu
transformace pramyslu na prdmysl s vysokou
pfidanou hodnotou.

Verejné pobidky, zejména Ndrodni plan obnovy.
Verejné zakdazky, zejména:

* dlraz na zohlednéni komplexnich kritérii
(napft. dostupnost a stabilita dodavek,
ESG aspekty, bezpecénost, kvalita), nejen ceny,

* moznost vice dodavateld, ktefi uspéji v ramci jedné
verejné zakdzky.

Revize cenové regulace a systému stanovovani cen
a uhrad légivych pfipravka:

* snizeni prekdzek pro vstup generik a biosimilarnich
Ié&iv na trh,

* vytvoreni specifickych uhradovych mechanismu
pro lé¢ivé pripravky s pridanou hodnotou.

Cilend podpora aplikovaného vyzkumu a partnerstvi
verejného a soukromého sektoru.

V rdmci jednotlivych opatfeni za Ucelem zqjisténi
rozvoje ¢eského vyrobniho farmaceutické primysiu je
mozné prioritizovat anebo zvlast upravit oblasti klicové
z pohledu systémového zajisténi dostupnosti zdravotni
péée v Ceské republice, napt. se zaméfit na strategické
¢i zivot zachranujici léky. Sou¢asné je vSak nezbytné
dodrzet pravidla hospoddiské soutéze.
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Obecné

* Vyrobni farmaceuticky priimysl je ve vétsiné vyspélych
* Produkty vyrdabéné chemickymi i biotechnologickymi
procesy nachdzeji uplatnéni zejména v humdannim
a veterindrnim lékarstvi.

+ Cleni se na dva segmenty:

* vyroba zdkladnich farmaceutickych substanci
(napt. krev, kultury mikroorganisma),

* vyroba koneé&nych lékovych forem (samostatné léky,
homeopatika, vakciny, adhezivni obvazy, Iékarnic¢ky prvni
pomoci) — tento segment v CR previada.

Trzby ve vyrobnim farmaceutickém pramyslu (mld. K&)
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* Jednd se o odvétvi s vysokou pfidanou hodnotou,
kterd souvisi s:

¢ technologickou ndroénosti na vyzkum a vyvoj,
* potfebnou kvalifikovanou pracovni silou.

* Trzby ve vyrobnim farmaceutickém primyslu rostou témér
kontinudlné. V roce 2020 dosdhly témér 55 mid. Ké&.

* Hrubd marze v tomto odvétvi kulminovala v pribéhu let okolo
45 %, postupné vsak klesd a od roku 2018 se nachdzi pod
primérem CR.

Hrubd marze ve vyrobnim farmaceutickém primyslu (%)
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* Proces stdrnuti obyvatel v kombinaci s ndroénéjsimi
lé€ebnymi postupy zvySuje poptavku
po farmaceutickych produktech.

* Vé&tsi diraz na zdravy Zivotni styl v kombinaci s rostoucimi
prijmy domdcnosti se odrdzi v rdstu vydajd na volné
prodejné léky.

* Poptdvku zvysuji také méné pravdépodobné jevy jako ndstup
epidemie &i vytvoreni hmotnych rezerv stata.

* Hrubd pfidand hodnota (Jednd se o hodnotu produkce,
kterd je snizend o hodnotu vstupu. Ty byly danou firmou
zakoupeny od jinych producentt. Pfidand hodnota by méla
byt tvofena pouze tou ¢dsti celkové produkce, kterd byla

Hrubad pfidana hodnota ve vyrobnim farmaceutickém
pramyslu (mid. K&)
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v rdmci daného vyrobniho procesu vytvofena nové) se stdle
zvySuje a v roce 2020 dosdhla pres 21 mld. K& (zhruba 1,5 %
celého pramyslu v CR).

Jednd se o podprimér EU. Mezi zemé s nadprimérnym
zastoupenim tohoto odvétvi se fadi Irsko, Dansko &i Belgie,
ale také nékteré malé ekonomiky (napf. Slovinsko).

EBITDA (zisk pfed zapo&tenim urokd, dani a odpis) marze
se postupné snizovala z maxim okolo 44 % az k 25 %
v roce 2020.

EBITDA marze ve vyrobnim farmaceutickém pramyslu (%)
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Obecné

* Celkovd zaméstnanost ve vyrobnim farmaceutickém * Vlivem tésnéjsiho spojeni s védou a vyzkumem klade
primyslu se postupné zvysuje. V roce 2020 dosdhla farmaceuticky pramysl vyssi kvalifikaéni ndroky
témér 14 tis. osob. na pracovniky.

* Prispévek k celkové zaméstnanosti v CR dosahuje * Ndklady na zaméstnance rostly ze zhruba 15 tis. K& v roce
0,3 % - 04 %. 1993 na 55 tis. K& v roce 2020. Jednd se o nadpramér CR.

Celkova zaméstnanost ve vyrobnim farmaceutickém Naklady na zaméstnance za mésic ve vyrobnim
pramyslu (podet osob) farmaceutickém pramyslu (K&)

is00O0O 60000
14000
12000

10 000

8 000
6000

4000
2000

(o]

zdroj: €SU, Deloitte pramér CR NACE 21

CESKA ASOCIACE FARMACEUTICKYCH FIREM

DOPADOVA
ANALYZA VLIVU

VYROBN
CARMACEUTICKEHO
MYSLU NA

D

RU

KO

\

/

HO

OMIKU

caff



Predpoklady, pouzity model a data

Predpoklady:

* Trzby vyrobniho farmaceutického primyslu v roce 2019
&inily 51,151 mld. K&.

* Hrubd pfidand hodnota vyrobniho farmaceutického
pramyslu v roce 2019 &inila 20,856 mld. K&.

* Celkovd zaméstnanost ve vyrobnim
farmaceutickém primyslu v roce 2019 &inila 13 265 osob.

Model:

* Dopady vlivu vyrobniho farmaceutického prdmyslu jsou
odhadnuty pomoci analyzy input-output tabulek pro ¢eskou
ekonomiku. Tato metoda umoziiuje rozlozit celkovy dopad
na pfimy vliv, nepfimy vliv a indukovany efekt. Pfimy vliv
zahrnuje dopad v primdrnim odvétvi (v tomto pfipadé
zpracovatelsky pramysl). Nepfimy vliv zahrnuje zvyseni

vyroby v ostatnich odvétvich v rdmci dodavatelského fetézce.

Indukovany dopad zahrnuje zvyseni produkce diky zvySenym
pfijmdm a ndsledné vydajim zaméstnancd v primdrnim
odvétvi i v rdmci dodavatelského fetézce.

40

Zdroje dat:

¢ CSU: input-output tabulky &eské ekonomiky

* Ministerstvo financi CR: vybér dani

* Evropskd komise: elasticity vybéru dani k HDP

o &SU: ndrodni ucty - data o produkcei, zaméstnanosti,
prijmech a hrubé pfidané hodnoté pro Cesko

CESKA ASOCIACE FARMACEUTICKYCH FIREM

Vliv na trzby

* Z vyrobniho farmaceutického prdmyslu profituje zejména
zpracovatelsky pramysl, ve velké mife rovnéz trzni sluzby
(reklama, ¢innosti v oblasti nemovitosti, velkoobchod
a maloobchod bez motorovych vozidel).

* Pfimy vliv na trzby ve zpracovatelském primyslu
dosahuje 51,15 mld. Ké&.

* Nepfimy vliv diky zvySené produkci v dodavatelském fetézci
¢ini 274 mld. K&. Nejvétsi dopad tohoto vlivu je na odvétvi
velkoobchodu a maloobchodu bez motorovych vozidel
(zhruba 6 mld. K&) a ddle na odvétvi reklamy a prdzkumu
trhu (zhruba 3 mld. K&).

Trzby (mid. K&)
Zpracovatelsky pramysl
Trzni sluzby
Elektfina, plyn, teplo, voda
Stavebnictvi
Vefrejné sluzby
Zemédélstvi

Tézba

zdroj: Deloitte
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B piimy viiv

* Indukovany vliv zahrnujici zvy$enou produkei diky vydajdm
zaméstnancl ve farmaceutickém odvétvi i v dalsich
odvétvich &ini 18,5 mld. K&. Nejvétsi dopad tohoto vlivu
je na odvétvi &innosti v oblasti nemovitosti (cca 3 mld. K&).

* Celkovy dopad na trzby ve vSech odvétvi dosahuje
97 mid. Ké (0,76 % HDP).

[ | nepfimy vliv [ | indukovany vliv



Vliv na hrubou pridanou hodnotu

¢ Pfimy vliv na tvorbu hrubé pfidané hodnoty dosahuje * Indukovany vliv byl 8 mld. K&. Nejvétsi dopad tohoto vlivu je
20,8 mid. Ké. na odvétvi ¢innosti v oblasti nemovitosti (cca 1,5 mld. K&).

Nep¥imy vliv &ini 11,3 mld. K&, z toho nejvétsi vliv je na odvétvi ¢ Celkovy dopad na hrubou pfidanou hodnotu ve vsech
velkoobchodu a maloobchodu bez motorovych vozidel odvétvich dosahuje 40,3 mld. Ké (0,79 % HDP).
(zhruba 3 mld. K&), ddle na odvétvi reklamy a prizkumu trhu
(744 mil. K&), &innosti v oblasti nemovitosti (623 mil. K&) &i
vyroby a rozvodu elektfiny, plynu, tepla a klimatizovaného
vzduchu (527 mil. K&).

* Celkovd multiplikace hrubé pfidané hodnoty vyrobniho
farmaceutického pramyslu na celkovou ekonomiku
dosahuje 1,9ndsobku.

Pfidana hodnota (mid. Ké)
Elektfina, plyn, teplo, voda .
Stavebnictvi I
Vefejné sluzby l
Zemédélstvi I
Tézba |

zdroj: Deloitte [ | primy vliv [ | nepfimy vliv [ | indukovany vliv
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Dopad na zamestnanost

* Vyrobni farmaceuticky pramysl vytvdfi pfimo * Celkové bylo vytvofeno diky vyrobnimu farmaceutickému
13 265 pracovnich mist. pramyslu pfes 37 tis. pracovnich mist.

* Nepfimym vlivem bylo vytvofeno dalSich 14 901 * Celkova multiplikace zaméstnanosti diky vyrobnimu
pracovnich mist. Z toho nejvice mist bylo vytvoreno farmaceutickému primyslu dosahuje 2,8ndsobku.
v odvétvi velkoobchodu a maloobchodu bez motorovych Tato multiplikace je mirn& nadprdmérna ve srovndni
vozidel (4 871 pracovnich mist), ddle odvétvi reklamy s ostatnimi odvétvimi. Pramé&rnd multiplikace v CR
a prizkumu trhu (993 pracovnich mist), zdravotni péée dosahuje 2,5ndsobku.

(820 pracovnich mist) ¢i specializované stavebni ¢innosti
(592 pracovnich mist).

* Indukovanym vlivem bylo vytvofeno dodateénych
9 332 pracovnich mist. Z toho nejvice mist bylo vytvoreno
v odvétvi velkoobchodu a maloobchodu bez motorovych
vozidel (1783 pracovnich mist).

Zaméstnanost (tis. osob)

Zpracovatelsky primysl _
Elektfing, plyn, teplo, voda I
Stavebnictvi l
Vefrejné sluzby .
Zemédélstvi I

Tésba |
zdroj: Deloitte [ | pfimy vliv [ | nepfimy vliv [ ] indukovany vliv
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Dopad na verejny rozpocet

* Vyrobni farmaceuticky priamysl a jeho celkovy vliv na ¢ dan z pfidané hodnoty 3,4 mld. K&,
ekonomiku pomohl vytvoFit pfFijmy viadniho sektoru

v objemu 16,1 mid. K&, * dan z pfijmu fyzickych osob 3 mld. K&,

¢ dan z pFijmda pravnickych osob 2,3 mid. K&,
* Nejvyraznéji k tomu pfispél vybér pojistného prumap Y
na socidlnim zabezpeé&eni v objemu 6,2 mld. K&. * spotfebni dané 1,2 mid. Ké&.

* Vybér dani, ktery Ize pfipsat celkovému vlivu * Podle rozpoctového uréeni dani obdrzi centrdlini vidda
farmaceutického pramyslu, dosahuje témé&¥ 10 mid. K&. 13,1 mid. K&, regiony 847 mil. K¢ a obce 2,2 mid. Ké.
Z toho na jednotlivé dané pripada:

/

VYVOZ ZBOZ/
o VE VYROBNIM
- FARMACEUTICKEM

Dopad na vybér

ODRUMYSL U

Dopad na spotfebni dané

Pfidana hodnota (mid. Ké&)

Dopad na DPH

Celkem

zdroj: Deloitte
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Podil vyvozu zboZi farmaceutického
prumyslu na celkovem vyvozu

zbozi z Ceska

* Vyvoz farmaceutické produkce konstantné roste od roku
1999 (metodika pohybu zbozi pfes hranice).

* Z necelych 7 mld. K& vyvezenych farmaceutickych vyrobkud
v roce 1999 se v roce 2021 vyvoz farmaceutickych vyrobkd
zvysil na 85,5 mid. Ké.

Vyvoz vyrobniho farmaceutického primyslu (mld. K&)
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* Také podil vyvozu farmaceutickych vyrobku
na celkovém vyvozu zbo?i v Cesku neustdle roste.

* V roce 1999 &inil tento podil 0,77 %. V roce 2021 dosahoval
podil jiz téméF 1,75 % z celkového vyvozu zbozi Ceska.

Podil vyvozu vyrobniho farmaceutického primyslu
na celkovém vyvozu (%)
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Struktura vyvozu zbozi vyrobniho
farmaceutického primyslu

Uvedené Udaje vychdzi z oficidlni statistické
klasifikace Ceského statistického uradu (CSU).

Vice nez 58 % (48,4 mld. K&) vyvozu farmaceutickych
vyrobka tvofila 1é&iva jinak nespecifikovana.

Druhy nejvice vyvdzeny typ zbozi byly glykosidy, Ié€ebné
Zldzy nebo jiné orgdny (15 %, 12,9 mld. K&). Hlavni slozkou
v této skupiné jsou antiséra a ostatni slozky krve &i vakciny.

¢ Treti nejvice vyvdzeny typ zbozi byla [é¢iva obsahujici

hormony a derivaty, nikoliv antibiotika (10 %, 8,5 mld. K&).

» Ctvrtym nejvice vyvdazenym typem zbozi byly farmaceutické

vyrobky jiné nez lé€iva (9 %, 7,3 mld. K&). V této skupiné je
mozné nalézt napft. vaty, gdzy, obvazové materidly apod.

celkového vyvozu. Lze sem zafadit rostlinné alkaloidy,
jejich soli, étery, estery, provitaminy a vitaminy apod.
(celkové do 8 %, 6,8 mld. K&).

Hormony, derivaty
a steroidy uzivané
jako hormony

Glykosidy; lééebné 2224 647
zlazy nebo jiné
orgdny

12 915 683

Léciva, j.n.
48 412 790

CESKA ASOCIACE FARMACEUTICKYCH FIREM

Lééiva obsahujici
hormony

Rostlinné alkaloidy,
jejich soli, étery,
estery apod.
1587980

Lééiva obsahujici
antibiotika, derivaty
z nich
1283807
8 519 484 Provitaminy
a vitaminy
734 977

Léégiva obsahujici
alkaloidy, derivaty

a derivaty,

ne antibiotika

Farmaceutické z nich
vyrobky, jiné nez 643 606

légiva
7271106

Antibiotika nemadjici
. charakter Iégiv
345 982
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Geografickd struktura vyvozu zbozi
vyrobniho farmaceutického primyslu

* V roce 2021 byly vyvezeny farmaceutické vyrobky * Pfes 86 % vyvdzeného farmaceutického zbozi
v hodnoté zhruba 24,1 mld. K& do Némecka, coz bylo sméfuje do Evropské unie.

fes 28 % celkového vy .
pres 28 % celkového vyvozu * Do vyspélych trznich ekonomik sméfuje pres

* Mezi dalsi dllezité zemé z hlediska vyvozu farmaceutickych 94 % vyvazeného farmaceutického zbozi.

/

vyrobka se Fadi Dansko (12,7 mid. K& a podil 15 % z celku), B

Slovensko (10,4 mld. K& a podil 12 % z celku), Rakousko

(4,3 mld. K¢ a podil 5 % z celku) ¢i Nizozemsko (3,5 mld. Ké

a podil 4 % z celku). / /
Geografickd struktura vyvozu zboZi farmaceutického prumyslu v roce 2021 (mld. K&)

/ /
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zdroj: €SU, Deloitte
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Vydaje na vyzkum a vyvoj
ve vyrobnim farmaceutickém

prumyslu

* Na vydaje firem na vyzkum a vyvoj ukazuje objem prostfedku
&erpanych na nepfimou podporou vyzkumu a vyvoje
v soukromych podnicich v Cesku.

* Jednd se o prdmér v Easovém useku 2010-2020.

* V absolutni vysi byly tyto vydaje ve vyrobnim
farmaceutickém primyslu v priméru zhruba
60 mil. K& roéné. Jednd se o 8. nejvétsi vydaje
ze zpracovatelského pramyslu v Cesku.

Vydaje firem na vyzkum a vyvoj dle odvétvi
- prumér mezi lety 2010-2020 (mil. K&)

* V relaci k prdméru EBITDA zisku mezi lety 2010 a 2020 byla
tato vyse priblizné 0,5 %. Jednd se o tfeti nejvyssi hodnotu
v relativnim métitku ze zpracovatelského primyslu v Cesku.

Pomér vydaju firem na vyzkum a vyvoj a EBITDA zisku dle
odvétvi - primér mezi lety 2010-2020 (mil. K&)
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