Asociace inovativniho
armaceutického primys

. Aso inova niho farmaceutického pramyslu

Vyrocni zprava 2020



OBSAH

Uvodni slovo

Farmaceuticky trh 2020

Dopad inovativniho farmaceutického préimyslu v CR
Klinické hodnoceni

Akademie pacientskych organizaci

Komunikace s vefejnosti

Organizacni struktura AIFP

Organy AIFP

Clenské spole&nosti AIFP

Zprava o hospodareni

Priloha k ucetni zavérce za kalendarni rok 2020
Zprava nezavislého auditora

Kontaktni a identifikacni Udaje

13

17

20

22

24

27

28

29

30

32



UVODNI SLOVO

Farmaceuticky primysl v roce 2020 odpovédél na novou vyzvu pandemie covid-19 akcelerovanym vyvojem a jiz
béhem nékolika mésicd byly k dispozici prvni vakciny. Dékuji vdem ¢lenskym spolecnostem AIFP, Ze se zapojily do
pomoci na lokalni Urovni a spojily své Usili jak s Fadou akademickych instituci, tak i s mnoha odborniky a dobrovol-
niky. Vysledkem naSi prace jsou bezpecné a ucinné vakciny, ale i prvni IéCiva proti novému typu koronaviru, které
maji vyznamny dopad na preZiti a kvalitu Zivota pacient(.

V kontextu pandemie bychom rovnéz neméli zapominat na velké mnoZstvi pacientd se zavaznymi onemocné&nimi,
jeZ majf nejen vy3si mortalitu, ale také zavazné dopady na kvalitu Zivota. Je potFeba, aby zdravotnicky systém v CR
efektivné reagoval na aktualni potfeby a obratil svou pozornost jak na pacienty, ktefi jsou v ohroZeni Zivota, tak i na
ty, ktefi se [éCi s chronickymi nebo se vzacnymi onemocnénimi. Néktefi pacienti totiZ vlivem pandemie museli ¢ekat
na svoji IéCbu nebo na jiz naplanované chirurgické zakroky. Ukazuje se, Ze mira dostupnosti |éCiv a prolécenosti ma
vyznamny dopad i na sniZzovani negativniho vlivu pandemie. Populace, ktera ma dostupnou kvalitni zdravotni péci,
Iépe reaguje na neocekavané pandemie, jakou je tfeba pravé pandemie SARS-CoV-2. Je proto klicové novelizovat
zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, ktery umozni v€asny vstup inovativnich |éciv a zajisti jejich
ploSnou dostupnost. Podobné je nutné zménit spolupraci farmaceutického prdmyslu a zdravotnich pojistoven
a reagovat na nové typy lécivych pripravkd, a proto musime spolecné pracovat na Upravé novych smluvnich schémat,
kterd snizi nejistotu jak platcl zdravotni péce, tak i pacientl.

Mé&li bychom také prehodnotit, jak Ceska republika spolupracuje v rdmci Evropy, jak ma nastavenou preshrani¢ni
spolupraci a musime byt schopni rychle reagovat v oblasti logistiky, aby 1éciva uréend pro ceské pacienty zlstala
Ceskym pacientdm. Dostupnost zdravotni péce a |éCby se totiz zdsadnim zplsobem promité do stavu narodni eko-
nomiky. Proléenost populace, rychlost reakce na potfeby proockovanosti, testovani a diagnostika se zasadnim
zplisobem podepisuji na funkénosti ceského hospodarstvi i na zaméstnanosti. Cesk& ekonomika je navic logisticky
a dodavatelsky propojena s globalni ekonomikou, a pokud nebudeme rychle reagovat na zdravotni potfeby a vyzvy,
bude to mit zdsadni dopad jak na konkurenceschopnost ¢eského hospodarstvi, tak i na Uroven zaméstnanosti,
a v konecném dlsledku tudiz také na financovani zdravotnictvi.

Z farmaceutického préimysiu v CR proudi kaZdoro¢né zhruba dvé miliardy korun do implementace klinickych hod-
noceni, a proto by Ceska republika méla v rdmci zvy$ovani konkurenceschopnosti pfipravit agilni a transparentni
prostredi, které dokaze efektivné pracovat s prenosem know-how z akademického prostredi do priimyslu a které
by zpétné umoznilo aplikovany vyzkum i realizaci klinickych hodnocenf ve zdravotnickych zaFizenich. Pacienti i Iékafi
by tak mohli jesté vice benefitovat z klinického hodnoceni. Proto je zvySeni dostupnosti nasledné schvalenych Iéciv
zarukou kontinuity moderni zdravotni péce.

| kdyz Ceska republika disponuje zajimavym farmaceutickym vyzkumem a vyvojem, zavisi dal3i rozvoj na schop-
nosti uzavirat smlouvy, na adekvatni reakci na podnéty vychazejici z farmaceutického prdmyslu, ale souvisi také
s rozvojem digitalizace, propojenosti a s praci se zdravotnimi daty nejen v oblasti vyzkumu a vyvoje. V&fim, Ze se
nadm v dalSich letech podafi vytvofit otevienéjsi a flexibilnéjsi prostfedi, které bude Zivnym roztokem pro rozvoj
a kultivaci zdravotni péce v CR.

viw

51

MUDr. Martin Minarovic, MBA Mgyr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M.
Generélni Feditel pro Ceskou republiku spoleénosti Vykonny feditel AIFP
Janssen, predseda predstavenstva AIFP
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FARMACEUTICKY TRH 2020

Metodika:

Z ddvodu absence Gdajli na strénkach Statniho dstavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL), byla provedena analyza dat za roky
2019 a 2020 vychazejici z dat spole¢nosti IQVIA. Udaje jsou uvedeny v jednotkach (baleni) a ve finan¢nim vyjadreni
bez marzi a DPH a vychazi z hlaseni distributord. V datech tedy nejsou kompletné zahrnuty divérné slevy uzaviené
mezi drziteli registrace a zdravotnimi pojiStovnami.

Vysledky:
Celkovy trh (v€etné infuznich roztokd) v loriském roce poklesl o 4,5 % v balenich a narostl 0 4,96 % ve finan¢nim

vyjadreni.

Celkovy farmaceuticky trh 2020 vs. 2019

TRH 2019 2020 (c]
Units (+000) 324 763,54 310 157,73 -4,50 %
Values (+000) 92 900 649 97 504 204 4,96 %

Pramérna cena za baleni vzrostla mezirocné 0 9,9 % z 286 K& v roce 2019 na 314 K¢ v roce 2020.

Vyvoj primérné ceny baleni (2019 a 2020)
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Trh volné prodejnych IéCiv poklesl v poctu baleni i ve finan¢nim vyjadreni. Pokles v jednotkach je cca dvojnasobny
v porovnani s procentualnim poklesem ve finan¢nim vyjadfeni.

OTC trh 2020 vs. 2019

oTC 2019 2020 GR
Units (+000) 114 771,34 107 734,36 -6,13 %
Values (+000) 11924 512 11 548 689 -3,15%
Rx trh mirné poklesl v poctu baleni a narostl o 6,2 % ve finan¢nim vyjadreni.
Rx trh 2020 vs. 2019
Rx 2019 2020 GR
Units (+000) 209 196,55 201 756,17 -3,56 %
Values (+000) 80 605 568 85601 408 6,20 %
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Dynamika poctu baleni mezi lety 2020 vs. 2019 v jednotlivych ATC skupinach vykazuje pokles s vyjimkou skupiny L,
kdy doslo k mirnému nérlstu (+ 3,6 %). Vyznamny pokles poctu baleni byl zfejmy ve skupiné J (-13,6 %) a ve skupiné

D (-12,2 %).

Tabulka nize uvadi rozlozZeni a velkost jednotlivych ATC skupin v poctu baleni v roce 2020.

Nejvétsi zastoupeni baleni tvofi ATC skupina C (26,5 %), dale skupina N (17,7 %) a skupina A (14,8 %).

RozloZeni baleni v ATC skupinach (2020)

0.02% 0,21 %

317 %
8,01 %

14,77 %

0,09 % ® ~tca
@ atcs
4,556 %

17,69 % @ ~cc
@ atco
® ~ca

5,24 % @® ~cH

118% 2653% @ o
@ rcL

3,03 %
°451% 3,61 %

Pocty baleni 2020 vs. 2019 v ATC skupinach
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Ve finan¢nim vyjadreni (KE+000) je nejvétsi skupinou L, ktera zaujima 20,6 % celkového trhu ve finan¢nim vyjadreni,
nasledovana skupinou N (trzni podil 13, 6 %) a skupinou A (13,3 %) a skupinou C (12,3 %).

RozloZeni ve financnim vyjadfeni v ATC skupinach (2020)

016% 1,03%

2,08 %
6,94 % 13,28 %
003 % ® ~rca @ ~rcm
ATCB ® ~cn
13,63 % B
I 0
@ ~cc ® atcr
@® ~atco @ ~ricr
2.71%
® ~ce @ ~ics
1233 %
@ ~cH ATCT
1,10 % ATC ATCV
20,59 % ® ) ®
4,67 %
1,78 % @ ~cL

11,44 %

Oproti roku 2019 byl zaznamenan vyznamny rast v ATC skupiné L (16,8 %), dale ve skupiné V (14,8 %) a skupiné A
(8,6 %)'. Meziro¢ni zména v ostatnich skupinach byla bud nizsi nez rist celého trhu, v nékterych APC skupinach
doslo k poklesu.

Prodeje ve finanénim vyjadieni ATC skupinach 2020 vs. 2019

LT T R LA s Bl i i

@ sales 2019 (+000)
16000 QD0 s B :

@ sales 2020 (+000)
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ATCA ATCB ATCC ATCD ATCG ATCH ATC] ATCL ATCM ATCN ATCP ATCR ATCS ATCT ATCV

' Meziro¢ni zména ve finan¢nim vyjadfeni nezahrnuje dlvérné dohody mezi drZiteli registrace a zdravotnimi
pojistovnami. Odhad rdstu proto mlze byt nadhodnoceny.
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Prvnich 10 molekul tvori 9,6 % celého Rx trhu.

TOP 10 molekul - ve finanénim
vyjadFeni 2020

NIVOLUMAB
ADALIMUMAB
INFLIXIMAB
PERINDOPRIL
HESPERIDIN
DIOSMIN
FINGOLIMOD
PIBRENTASVIR /
GLECAPREVIR
INSULIN GLARGINE

Nadale pokracuje trend narlstu léCiv pouZivanych
v rdmci ,center se zvlaStni smlouvou”, kde doSlo
k narlstu o priblizné 11 %.

Naklady na lécbu v centrech se zvlastni
smlouvou 2015-2020

2015 2016 2017 2018 2019  2020*

* Odhad na zakladé dostupnych dat

Paralelni vyvoz stagnuje od roku 2016 na Urovni pfi-
blizné 4 MId K¢.

Vyvoj mezirocni zmény paralelnich
vyvozu 2016-2020 (zdroj Sprinx)
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Paralelni import se od roku 2016 postupné sniZuje,
vroce 2020 je odhadovan na drovni 136 Mi K¢. Zna¢nou
Cast paralelnich dovoz( tvofi nehrazena léciva (napt.
hormonalni antikoncepce).

Vyvoj mezirocni zmény paralelnich
dovozli 2016-2020 (zdroj Sprinx)

-1 0100% ..................................................................................................................... .
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DOPAD INOVATI,VNI'HO
-FARMACEUTICKEHO
PRUMYSLU V CR

,NA LECIVA NEMUZEME NAHLIZET JEN JAKO NA JEDNORAZOVY
VYDAJ, ALE SPISE JAKO NA INVESTICI. KLICOVY JE REALNY POHLED
NA CELKOVE SPEKTRUM NAKLADU, A TO NEJEN V OBLASTI
ZDRAVOTNICTVI, ALE PREDEVSIM V OBLASTI SOCIALN/HO ROZPOCTU
¢l DUCHODOVEHO POJISTENI.”

Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M.,
vykonny feditel Asociace inovativniho farmaceutického pramysiu

Ekonomicka pfidana hodnota PFidana hodnota inovativnich Pridana hodnota spolecensko-
inovativnich farmaceutickych lé¢ebnych metod a IécCiv pro finan¢ni diky zvySené kvalité
spolecnosti v Ceské republice. demograficky vyvoj. Zivota pacient(.

V poslednich letech se hospodaisky pFinos inovativniho farmaceutického priimyslu vyrazné zvysil, a to
predevsim hovoiime-li o podilu na HDP a miFe zaméstnanosti.

Cinnosti a investice ¢lenskych
spole¢nosti AIFP maji na

hospodéafstvi CR 2,4x vy33i

dopad nez jsou jejich primé 42 Id
Inovativni celkové vydaje. m °

farmaceutické

> -
spolecnosti v CR Kc
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,HOSPODARSKY DOPAD INOVATIVNIHO FARMACEUTICKEHO
PRUMYSLU SE MEZI LETY 2010 A 2018 VYRAZNE ZVYSIL, POKUD JDE
O PRISPEVEK K HDP | ZAMESTNANOSTI. PRUMYSL SVYMI AKTIVITAMI
A INVESTICEM! GENERUJE OBRAT V CELKOVE VYSI 42 MILIARD KORUN
S RELATIVNE VYSOKYM MULTIPLIKACNIM EFEKTEM.”

Ing. Miroslav Zamecnik,

makroekonom a byvaly ¢len Narodni ekonomické rady vlady (NERV)

Multiplikaéni efekt farmaceutického priimyslu ma hodnotou 2,4. KaZzd4 koruna utracena inovativnimi farma-
ceutickymi spole¢nostmi tak v narodni ekonomice generuje dalSi 2,4 koruny. Pfinos inovativniho farmaceutického
primyslu je tak srovnatelny s oblasti informacnich technologii (koeficient 2,3), vyroby chemikalii (koeficient 2,5), i

telekomunikaci (koeficient 2,1).

POROVNANIi EKONOMICKYCH MULTIPLIKACNICH
UCINKU S DALSiMI ODVETViMI V CESKE REPUBLICE

Finanéni sluzby @% 4,3
Vyroba chemikalif 85 2,5
Farmaceuticky pramysl (‘) 2,4

Vyroba pocitacu, elektroniky /] 23
a optickych strojl a zafizeni (=) r

Architektonické
a inzenyrskeé sluzby

oA 2,2

Telekomunikace % 2,1

EKONOMICKA PRODUKCE CLENU AIFP
SE OD ROKU 2010 TEMER ZDVOJNASOBILA

Indukovany obrat celého farmaceutického pramyslu v CR (v mid. CZK)

60

30

2010 2019

. ¢lenské spolecnosti AIFP

@ ostatni odvétvi *

* Hodnoty pro zbytek farmaceutického
prémyslu byly odvozeny ze studie EY,
AIFP: Dopad inovativniho farmaceutického
primyslu na hospodarstvi a zaméstnanost
v CR (2010) a Svétové databaze vstupd

a vystupt (2016)

Farmaceuticky primysl ma potencial pohanét rast éeské ekonomiky dvojnasobnym tempem oproti rstu nominal-
niho HDP. Transformace sektoru z vyrobnich a marketingovych ¢innosti na vyzkum a vyvej by mohla slouZit jako palivo

pro dalsi rdst pramyslu.

Vyrocni zprava 2020
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NAKLADY CLENSKYCH SPOLECNOSTI AIFP
PRESAHUJi 18 MLD. KC JEN V CR

Naklady vynaloZené ¢lenskymi spole¢nostmi AIFP v CR v roce 2019

Celkové naklady
vynaloZené v CR
Vv roce 2019

dosahovaly
Néaklady na zaméstnance 7,3 mld. Ké 18 mid. K¢

Odvody statu 3,1 mid. K¢

Sluzby 3 mld. K& é

Marketing a prodej 1,3 mld. K¢

Uvedena suma se promitla do ekonomiky
a vytvorila dodatec¢ny obrat s celkovym
efektem v Ceské republice ve vysi

42 mld. K¢.

Ostatni naklady 3 mid. K¢

Inovativni farmaceuticky pramysl vytvafi priblizné 14 500 pracovnich mist a dalsi stale pribyvaji. Z toho je vice
nez 7 000 pFimych pracovnich mist, dalSich 7 000 je nep¥imych (zaméstnanci dodavatell ¢lenskych spole¢nosti
AIFP) a indukovanych (pracovni pozice vytvarené na zakladé vydajd pfimych, nepfimych a statnich zaméstnanca).

INOVATIVNIi FARMACEUTICKY
PRUMYSL VYTVARI ZHRUBA 14 500
PRACOVNICH MiST

15000 : . PFimi zaméstnanci
. NepFimi zaméstnanci

. Indukovani zaméstnanci
10 000

Zaméstnanci

5000

Zaméstnanost Zdroj: Studie EY, AIFP: Dopad inovativniho farmaceutického priimysiu
na hospodarstvi a zaméstnanost v CR (2019)
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Inovativni aktivity maji vliv i na dalSi stakeholdery, jako jsou nemocnice, pojiStovny €i Statni Gstav
pro kontrolu Ié€iv (SUKL). Realizované néklady, slevy a podpdirna opatfeni inovativnich farmaceutickych firem
predstavuji vyznamny doplikovy zdroj jejich financovani.

CLENSKE SPOLECNOSTI AIFP GENERUJI PRINOSY
PRO ZUCASTNENE STRANY VE ZDRAVOTNICTVI

Naklady, slevy i ostatni podplrnd opatfeni inovativnich farmaceutickych firem ve spojitosti s jejich ¢innostmi
predstavuji vyznamny zdroj financovani ceskych nemocnic a zdravotnictvi.

Clenské
spolecnosti AIFP

o Financni prostredky a slevy
poskytované ¢lenskymi
spole¢nostmi AIFP

tvofi vyznamnou cast
financovani ceského

systému zdravotnictvi.

[

Nemocnice Statni Gstav pro kontrolu Platci (zdravotni
Iéciv (SUKL) pojiStovny)

[+]

Oononn
ononn
A\VZP
Oonnn
LTI Q ———1
2,5 mld. K¢ z celkového 91 mil. K¢ v roce 2018, Slevy ve vysi 3,7 mld. K¢,
rozpoctu nemocnic tj. celkové naklady spojené coz predstavuje celkové
uSetfeno diky slevam se zaméstnanci a koupi naklady nejvétsi ceské
a lé¢ivim poskytnutym majetku. zdravotni pojistovny
v ramci klinickych hodnoceni na pacienty s rakovinou prsu,
+ HIV a idiopatickymi
rocni platy pro vice nez stfevnimi zanéty.

920 Iékafu diky platbam
za provedeni klinického
hodnoceni.

Vyrocni zprava 2020
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VYZVY A PRILEZITOSTI V OBLASTI
INOVATIVNI LECBY

VYZVY

Ve vétsiné pripadl neni o Zadostech o uvedeni léCivych pFipravki do obéhu rozhodnuto vzakonem
stanovené lhité a dostupnost inovativnich 1é€iv se tak sniZuje, konkrétné méné nez 40 % pripad(
je rozhodnuto v¢as.

Zastarala legislativa vstupu lé€iv do systému Ghrad a rostouci mnoZstvi pacientl, ktefi jsou
zavisli na individualné schvalované thradé pres § 16, vytvareji tlak na zajiSténi nové cesty pro
vstup inovativnich lékd.

Pocty nové zahajenych klinickych hodnoceni provadénych v Ceské republice v roce 2019 meziro¢né
vzrostly. MnozZstvi nové zahajenych klinickych hodnoceni zahajenych mistnimi subjekty v obdobi let 2017
az 2019 vzrostlo z 67 na 85.

Poéty nové zahajenych klinickych hodnoceni provadénych v Ceské republice pomalu klesaiji.
MnoZstvi nové zahajenych klinickych hodnoceni zahajenych mistnimi subjekty se v obdobi let 2015 az
2017 snizilo z 81 na 67.

m% PRILEZITOSTI

Regulacni prostredi pro vyzkum a vyvoj prochazi v soucasné dobé vyraznymi zménami spojenymi
s nezbytnou Upravou pravnich predpisu.

Kvalita vyzkumné infrastruktury neustdle roste, zvySuje se i pocet pracovist zamérenych na
vyzkum a vyvoj.

Cesky vzdélavaci systém a védecka obec produkuji nejuznavanéjsi odborné kapacity.

Vyrocni zprava 2020




KLINICKE HODNOCENI

,CELKOVE MNOZSTVI KLINICKYCH HODNOCENI SICE POKLESLO,
ZVYSUJE SE ALE PODIL HODNOCEN[ ZAMERENYCH NA
PERSONIFIKOVANOU LECBU. K USPESNE REALIZACI NAROCNEJSICH
HODNOCEN/[ JE POTREBA VETSIHO ZAPOJENI NEMOCNIC. STAT BY
MEL SPOLUPRACI NEMOCNIC A FARMACEUTICKYCH SPOLECNOST/
PODPORIT RAMCEM, KTERY VYTVORI PODMINKY PRO RYCHLEJSI
SCHVALOVANI KLINICKYCH HODNOCENI.”

Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M.,
vykonny feditel Asociace inovativniho farmaceutického prdmyslu

Pocet celkové provadénych klinickych hodnoceni poklesl z 429 v roce 2017 na 389 v roce 2019, coZ znamena
meziro¢ni propad o témeér 5 %. Srovnatelné s vyvojem mezi roky 2015 a 2017 pokracoval za uplynulé 2 roky pokles
priimérného celkového poctu klinickych hodnoceni na jednu spole¢nost, a to o 1 hodnoceni. Oproti roku 2017
naopak vzrostl pocet noveé realizovanych hodnoceni, a to mezirocné o 12,6 %. Podil nové zapocatych hodnoceni na
celkovém poctu tedy stejné jako v roce 2015 presahl 20 %, coZ je pozitivni vyvoj.

Klinicka hodnoceni realizovana v €CR v daném roce

300

200

100

2015 2017 2019 2015 2017 2019

Celkem KH Nové zapocata KH

V CR se dlouhodob& méni charakter klinickych hodnoceni, kdy zaznamendvame pFesun z hodnoceni plosnych
oblasti k hodnocenim zamérenych na vysoce specifikované diagndzy a personifikovanou Iécbu. To je reflektovano
v narlstu hodnoceni v oblasti onkologie a imunologie, ve kterych se vyzkum soustfeduje na vzacnéjsi nemoci, nebo
vyZzadujici personifikovany pFistup.

Vyrocni zprava 2020
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Celkem provadénych hodnoceni dle oblasti v letech 2013-2019

80 81 117 126

120
4 7
100 54 60 59 8
80 56 54 68 40
34 54 36 39 22 42 52 39
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dychacich cest Psychologie

Struktura provedenych klinickych hodnoceni podle terapeutické oblasti v roce 2019

4% 1%
4% . Onkologie

Imunologie / Infekéni onemocnéni
® ¢

Neurologie

10 %

Kardiologie / Cévni onemocnéni

Revmatologie
10 %

Onemocnéni dychaci soustavy

Psychiatrie / Psychologie

10 %

22 % Endokrinologie

,OBLASTI ONKOLOGIE A IMUNOLOGIE PREVYSUJI ZBYTEK
TERAPEUTICKYCH OBLASTI V CELKOVEM POCTU KLINICKYCH
HODNOCEN/. ONKOLOGICKA HODNOCEN/ TVORILA V ROCE 2019
CELOU TRETINU VSECH HODNOCENI A SPOLECNE

S IMUNOLOGICKYMI A INFEKCNIMI HODNOCENIMI PREDSTAVOVALA
55 9% VSECH HODNOCEN/ V CR.”

Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M.,
vykonny feditel Asociace inovativniho farmaceutického prdmyslu

14 | Vyrocni zprava 2020



Faze lIl. je i nadéle s vyraznym predstihem nejrozsiren&jsi fazi z hlediska celkového poctu klinickych hodnoceni v CR.
| kdyZ poctem hodnoceni klesla oproti roku 2017, jeji podil z celkového poctu v daném roce se dlouhodobé zvySuje.

Faze |. a Il. oproti roku 2017 stagnovaly.

Pocet provadénych hodnoceni dle faze v letech 2013-2019

350
225 260 307 286
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100
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50 N T .
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I L. 1. Iv. NeupFesnéno

Struktura provedenych klinickych hodnoceni podle fiaze v CR béhem roku 2019

4% 2%

Faze I.

Faze Il.

Faze Ill.

Faze IV.

Neurcené

Vydaje na realizaci klinickych hodnoceni v porovnani s roky 2015 a 2017 stouply.

Naklady vynaloZené na klinicka hodnoceni
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@ 2015
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Naklady Naklady na hodnoceni NerozliSeno
na hodnoceni CRO farm. spolecnosti
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Clenské spole¢nosti vygenerovaly svou &innosti Gsporu naklad(i na lé¢bu z vefejnych rozpo&tli v hodnoté
305 mil. K& Tato hodnota je ovSem uvedena pouze u ¢asti uvedenych hodnoceni. PFi extrapolaci této hodnoty
dle celkového poctu pacientt €ini celkové usetfené naklady diky zapojeni pacientt do klinickych hodno-
ceni priblizné 1,5-1,6 mld. K¢.

UsSetfené naklady lécby 1 '5'1 'Kg mid. lé
¢

KROKY POTREBNE K PODPORE ROZVOJE
KLINICKEHO HODNOCENI V CR

,KLINICKA HODNOCEN/ PRINASEJ[ NEMOCNICIM RADU BENEFITU,
KTERE MOHOU BYT NAVYSENY V PRIPADE, ZE JEJICH REALIZACI
BUDE UPRAVOVAT POKYN MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI. JE NUTNE
VYZNAMNE ZKRATIT DOBU, KDY JE FINALIZOVAN KONTRAKT MEZI
ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM A FARMACEUTICKYM PRUMYSLEM.

PRO KONKURENCESCHOPNOST KLINICKEHO HODNOCEN/I V CR JE
NUTNE DALE ROZVIJET ELEKTRONIZACI CESKEHO ZDRAVOTNICTVI

A SPOLUPRACOVAT NA PROPOJENI S PRUMYSLEM.”

Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M.,
vykonny feditel Asociace inovativniho farmaceutického prdmyslu

Podpora statu v podobé zavedeni pfisluSného Definice a zavedeni klinického PMO (Project
praktického postupu - metodického pokynu, Management Office) v nemocnicich, které by
organizaci klinickych hodnoceni Fidily.
hodnoceni definoval.

Umoznéni a zprostfedkovani tc¢inného Snaha farmaceutickych spole¢nosti v CR
dialogu s predstaviteli zdravotnickych zafizeni, o prevzeti realizace klinickych hodnoceni,
zejména univerzitnich nemocnic ktera vzhledem k opatfenim proti pandemii
a specializovanych center. covid-19 nemohla byt uskute¢néna
Vv jinych statech.

16 | Vyrocnizprava 2020



AKADEMIE wa
PACIENTSKYCH
ORGANIZACI

akademie
pacientskych organizaci

100+

pacientskych organizaci
zapojenych do APO

-~
- 26

" pacientskych hodin
organizaci celkem

4 ..

konzultaci

Akademie pacientskych organizaci (APO) je vzdélavacim a networkingovym projektem uréenym pro Ceské pacientské
organizace. Rok 2020 byl sice vyznamné ovlivnén celosvétovou pandemii covid-19, APO se vSak dokazala rychle
prizpUsobit a preklopila podporu pacientskych organizaci a vétSinu svych aktivit, seminard, individuainich konzul-
taci a konferenci z offline do online prostredi. V Cervenci probéhlo v prostorach AIFP i osobni networkingové set-
kani pacientskych organizaci sdruzenych v APO s ndzvem ,Benefity z mezinarodni spoluprace”, v srpnu pak diskuse
u kulatého stolu, na ném?z byly predstaveny vysledky analyzy ,Role pacientskych organizaci v ¢eském zdravotnictvi”,
vCetné dopadl pandemie covid-19 na tyto organizace.

Diky skvélé IT podpore se mohly konat nejen vSechny naplanované akce pro rok 2020, ale navic byly do harmono-
gramu pridany dal3i seminare tykajici se aktualnich témat souvisejicich s pandemii, jako jsou napfiklad seminare
,DigitaIni transformace”, ,Jak pracovat s platformou Teams" a Fada dalSich. Zastupci pacientd tak i v roce 2020 mohli
aktivné ziskavat pomoc a podporu v feseni Siroké skaly problém0 a Uskali tykajicich se oblasti fundraisingu, PR,
fizeni neziskové organizace, Ucetnictvi Ci prava a nové i mezinarodni spoluprace.

Online seminare Online individualni konzultace

Vyrocni zprava 2020 | 17
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APO NETWORKING II.

Dne 31. Cervence 2020 se v prostorach AIFP uskutecnilo networkingové setkani pacientskych organizaci sdruzenych
v APO s nazvem ,Benefity z mezinarodni spoluprace”. Setkani se bylo mozné zdcastnit i online. Zastupci pacientskych
organizaci predstavili svou zahrani¢ni spolupraci a jeji vyhody. Podélili se o své zkuSenosti s navazovanim kontakt(
se zahrani¢nimi experty, s vyuzivdnim zdrojl a expertizy zahrani¢nich organizaci, zapojenim se do nebo organi-
zovanim mezinarodnich projekt.

KULATY STUL O BUDOUCNOSTI PACIENTSKYCH
ORGANIZACI V CESKU

Vybor pro zdravotnictvi a socialni politiku Senatu PCR svolal dne 25. srpna 2020 diskusi u kulatého stolu, na némz
byly pfedstaveny vysledky analyzy ,Role pacientskych organizaci v ¢eském zdravotnictvi” a vlivu pandemie covid-19
na fungovani pacientskych organizaci. Analyzu provedla spole¢nost Ernst & Young podle zadani zastupc(i Pacientské
rady ministra zdravotnictvi CR.

: Ty CESKE REPUDL >
EE| %4 SEN/ ’r'\RL.*\ME,NTUCESE'\HEH[H'IBHL

Bl SENAT  Grng PARLIAMENT OF THE CZE

4 sindt SENAT PARLAMENTU CESKE REPUBLIKY .
! — OFTHE PARLIAMENT OF THE CZECH REPUBLIC
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APO ONLINE KONFERENCE ,, TELEMEDICINA"

Akademie pacientskych organizaci zorganizovala unikatni online konferenci, jez se uskutecnila 27. listopadu 2020,
na niz se probiraly aspekty, legislativni ramec a pfiklady vyuZiti telemediciny v praxi. | vroce 2021 bude APO v tématu
telemediciny pokracovat.

AMSUNE

’

-0

—
e

CiLE

Pomoc
pfi efektivnim
ziskavani prostredku
z €eskych
i evropskych
zdroju.

UmozZnéni
dlouhodobého rozvoje
organizaci.

Zkvalitnéni
prezentacnich
a vyjednavacich
dovednosti
organizaci.

Podpora
nezavislosti ceskych
pacientskych
organizaci.

Efektivni
vyuZivani internetu
a socialnich médii.

Cinnost APO v asociaci organizacné
podporuje a koordinuje manaZerka
Mgr. Zuzana Komarkova.

ZlepSovani kvality
vnit¥nich procest
a transparentnost
financovani.

Vysvétlovani
pravnich postupu,
prava a povinnosti
pacientu.

Akademie
pacientskych organizaci

@ www.pacientskaakademie.cz
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KOMUNIKACE S VEREJNOSTI

AIFP V MEDIICH V ROCE 2020

644 36 35 114
citaci citaci citaci
v medialnich v televiznim

citaci
v rozhlasovém v tiSténych
vysilani vysilani médiich

1. Léky na vzacna onemocnéni - sklerodermie + cysticka fibréza
2. Rakovina prostaty a prsu
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ORGANIZACNI
STRUKTURA AIFP

Certification of sales
representatives

certifikat
-aifp.cz

APO

pacientska
akademie.cz

Medicus Academy

medicus
-academy.cz .
Cardiology
Platform

LEGEND:

Authorities/
Bodies

Working group (WG)

Task Force (TF) Project
Platform
Online
Education consultation
space
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Human Resources
Platform

i

CME
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Task Force on
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Timelines,
Pricing

5

Database of
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Governmental
Affairs WG
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Chief Financial
Officers Platform
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IMI
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Task Force
on Patients
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Ethics Committee -—
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Market Access
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Asociace inovativniho
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3

Clinical Trials
Platform

&

Task Force
on EU Topics

Controlling
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spoluprace.cz
Innovation
&2
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Clinical Trials
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Medical Scientific
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£
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ORGANY AIFP

- o) ~
&%) VALNA HROMADA &®>%) PREDSTAVENSTVO
*L¥
NejvySSim Fidicim organem asociace, ktery rozhoduje PFedstavenstvo je voleny vykonny organ asociace, ktery
0 jejim strategickém sméfovani, je valna hromada se schazi jednou za dva tydny. Rozhoduje o dUlleZitych
(General Assembly). Je tvofena zastupci clenskych otazkach a napliuje strategii stanovenou valnou hro-
spole¢nosti, obvykle generélnimi Fediteli pro Ceskou madou.

republiku nebo napfiklad pro stfedni Evropu, a voli
Cleny predstavenstva.

Predseda 1. mistopredseda 2. mistopFedsedkyné
pFedstavenstva predstavenstva pFedstavenstva
MUDr. Martin Minarovi¢, MBA MUDr. Pavel Sedlacek Ing. Daniela White, CSc.
(Janssen) (Pfizer) (Novo Nordisk)

Miha Kline (Eli Lilly) MVDr. Tomas Brezina, MBA Emmanuelle Boishardy (GSK)
(Amgen) - do kvétna 2020

Carolyn Sousa (Novartis) Emelie Antoni (AstraZeneca) Ing. Ludék Patocka (UCB)
- od Cervna 2020 - do listopadu 2020 - od prosince 2020

24 | Vyrocni zprava 2020



KONTROLNIi ORGANY DOHLIZEjici

NA FUNGOVANI AIFP

2 %) ETICKA KOMISE
WS

(Ethics Committee) kontroluje dodrZovani Etického ko-
dexu, Pacientského kodexu, kodexu Transparentni
spoluprace a dalSich norem AIFP. Pravidelné kontro-
luje neintervencni klinické studie zadavané clenskymi
spole¢nostmi, zda jsou pfi jejich realizaci dodrzovany
vSechny naleZitosti.

Volebni obdobi 03/2020 - 03/2022

PFedseda Etické komise
Mgr. Patrik Kastner

Clenové:

«  MUDr. Milo$ Zivansky, MBA, Eisai

*  PharmbDr. Helena Rdsslerova, MBA, Lundbeck
*  MUDr. Vojtéch Kotr¢, Pfizer

*  Mgr. Vendula Knappova, Sanofi

+ Ing. Eva Sovova, MBA, Novartis

«  MUDr. Silvia Pritasilova, Amgen

«  MUDr. Pavel Kovar, MHA, Takeda

*  RNDr. Milada Brabcova, MBA, Eli Lilly

+  MUDr. Karel Rychna, CSc., Novo Nordisk

. prof. MUDr. Petra Tesarova, CSc. (externi ¢len)
«  MUDr. Milan Sikut, MBA (externi ¢len)

. Mgr. David Ondracka, M.A. (externi ¢len)

KONTROLNIi KOMISE

(Controlling Committee) dohlizi na hospodareni AIFP,
kontroluje zapisy z valnych hromad a predklada
doporuceni pfedstavenstvu.

Volebni obdobi 02/2020 - 02/2022

Piedsedkyné Kontrolni komise

PharmDr. Adriana Funderakova Benova

(Bayer)

Bc. Petr Janicek, Lundbeck
Mgr. Petr Zeleny, Sanofi

Vyrocni zprava 2020
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VYKONNY TYM

Cinnost asociace zajistuje vykonny tym (Executive Team) v Eele s vykonnym feditelem.

Vykonny Feditel
Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M.

N

1A
Asistentka Asistentka Office manazerka, APO projektova
vykonného Feditele vykonného reditele financni koordinatorka manazerka,
Bc. Barbora Salamoun Marie Solcova Ing. MiluSe Kaudersovda ~ HR manaZerka, financni
- do kvétna 2020 - od kvétna 2020 - od srpna 2020 koordinatorka

Mgr. Zuzana Komarkova

Office asistentka Pravnik, Pravni asistent Pravni asistent
Bc. EliSka Cermanova tajemnik asociace Vaclav Krudenc Vojtéch Pour
Mgr. David Kolar - do zafi 2020 - od zafi 2020

Pravnicka PR manazerka PR manazer PR asistentka
Mgr. Lenka Novotna, MHA  Ing. Markéta Kolanova, MA Mgr. Denis Draho$ Mgr. Denisa Prisova

26 | Vyrocni zprava 2020



CLENSKE SPOLECNOSTI AIFP

Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (AIFP) sdruZuje farmaceutické spole¢nosti, které dokazi

spole¢nosti a asociaci (EFPIA) a intenzivné spolupracuje s Mezinarodni federaci farmaceutického primyslu a asociaci

(IFPMA) a Americkou asociaci inovativnich farmaceutickych

firem (PhRMA).

34 Fadnych Elent a 1 pFidruZeny Elen (stav k prosinci 2020).

obbvie AMGEN

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

N—
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U Bristol Myers Squibb’

SIPSEN
Innovation for patient care

Pierre Fabre
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KYOWAKIRIN

MRRUK

Q
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—= SERVIER

@Sobi

1
ch VERTEX

STALLERGENES % GREER"
Life beyond allergy

PRIDRUZENY

CLEN ANGELINI

Ve
A

Clenem sdruZenf se mGZe stat pravnické osoba - farmaceuticka
nebo biotechnologicka spolecnost se sidlem a mistem podnikani
v Ceské republice zabyvajici se, samostatné nebo prostfednictvim
prislusnosti do skupiny spolecnosti, vyzkumem a vyvojem
originalnich lécivych pFipravkd a jejich vyrobou nebo distribuci.
www.aifp.cz/cs/clenske-spolecnosti/

GILEAD

SOBI
VERTEX
ANGELINI

pridruzeny ¢len od prosince 2019,
fadny clen od prosince 2020
fadny clen od srpna 2020

fadny clen od cervence 2020
pridruzeny ¢len od kvétna 2020

Vyrocni zprava 2020
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ZPRAVA O HOSPODARENI

AIFP neziskova organizace je dobrovolnym sdruzenim

pravnickych osob. Jeji financovani bylo prevazné hrazeno

z prispévku clenskych spolecnosti.

Vybrané adaje z ucetni zavérky (v tis. K¢)

VYNOSY ZA ROK 2020

PFijaté pFispévky 28583
« prijaté clenské prispévky 27 332
« pfrijaté clenské prispévky

na ,AlFP footprint” 708
+ prijaté financni prispévky na stf. APO 543
Ostatni vynosy 356
«  trzby za poskytnuté sluzby - seminar 49
+ jiné ostatni vynosy 201
«  Uroky 89
«  kurzovy zisk 17
Celkem 28 939

NAKLADY ZA ROK 2020

Spotiebované nakupy 16 008
« spotfeba materialu a energie 651
« opravy a udrzba 40
« cestovné 137
« naklady na reprezentaci 502
« ostatni sluzby 14 678
Osobni naklady 10 693
Dané a poplatky 2
Ostatni naklady 224
« odpis nedobytné pohledavky 1
«  kurzové ztraty 21
« dary 40
« nakladové uroky 87
« jiné ostatni naklady 75
Odpisy dlouhodobého majetku 565
Poskytnuté prispévky 727
Dan z pFijmu 0
Celkem 28219

Kompletni Ucetni zavérka je zveFejnéna ve Sbirce listin na Spolkovém rejstfiku, vedeného Méstskym soudem

v Praze, oddil L, vloZzka 58517.

Vysledkem hospodareni za rok 2020 byl zisk 720 482,94 K¢, ktery po odsouhlaseni AIFP Valnou hromadou
bude preveden na Gcet Nerozdéleny zisk, neuhrazena ztrata minulych let.

Nerozdéleny zisk z let minulych je ve vysi

Nedilnou soucasti vyro¢ni zpravy je vyrok auditora.

Vyrocni zprava 2020
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PRILOHA K pg“:E,TNl' ZAVERCE
ZA KALENDARNI ROK 2020

Vyznamné dopady pandemie covid-19 v béZném Gcetnim obdobi

V pribéhu Ucetniho obdobi roku 2020 nedoslo u Gcetni jednotky k uzavieni provozoven, k omezeni vyroby
a poskytovanych sluzeb. Ugetni jednotka necerpala 74dné dotace ani pobidky v souvislosti s pandemif covid-19.

Vyznamné udalosti po rozvahovém dni

Vedeni spole¢nosti nezaznamenalo vyznamné dopady pandemie covid-19 na ¢innost Ucetni jednotky po roz-
vahovém dni, ale situace se neustdle méni, a proto nelze pfedvidat budouci dopady této pandemie. Vedeni
spolecnosti bude pokracovat v monitorovani potencidlniho dopadu a podnikne veSkeré mozné kroky ke zmirnéni
jakychkoliv negativnich G¢inkd na spole¢nost a jeji zaméstnance.

Vedeni spolecnosti zvazilo potencidlni dopady covid-19 na své aktivity a podnikani a dospélo k zavéru, Ze nemaji

vyznamny vliv na predpoklad nepretrzitého trvani podniku. Vzhledem k tomu byla Ucetni zavérka k 31. 12. 2020
zpracovana za predpokladu, Ze Spole¢nost bude nadale schopna pokracovat ve své ¢innosti.

Vyrocni zprava 2020
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ZPRAVA NEZAVISLEHO

AUDITORA

ADURD....

£ 200199871
ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA
e i schrudent b

Asociace inovativnibe muumm 1€ 0970173, 5¢ sidlemn Praha, Pobiezai
6203, Karlin, PSC 136 00

diletnd zivirky mijmoviho sdnden] privnickych asoh Asocisce

Enavativnibo frmaceutickéba primyslu (dile jen sdnseni) sostavend na siklsd? foskich

Gteenich pledpést, kierd se sklidd 2 roavaly k 31122020, vikary sisku a mrity m mk

kondici 31.12.2000 a pilohy s sboini mivirky, kieek obsahuje popis pouditych podsastiich

Getnich metod & dalsi vysvitlujici informace, Udaje o sdrafend jsou uvedeny v philoze tétn
idetnd pivirky.

mmmmmmuw.mwmmmmvmu
Asociace [movatividho farmaceuticéhe primyslu k31122020 o niklsdh o vimost o
wisledk jeho haspodatent z rok kontiei 31122020 v souladi s feskfmi ddeinimi phedpisy.

Ziklad pro virok

Audit jame provedli v souladu se zikonem o auditorech a standardy Komoey suditort Ceské
republiky pro sudit, kierymi jsou mezingrodal stasdardy pro audit (I5A), pHpadng doplatnd &
upenvend souvisejicimi aplikatnimi dolkami. Nate cdpovédnost stancvend 1émita piodpisy
Je;ed;owipnpduvoddnuwmanmumm V souladu se
sikonem o auditarech & Elickym kodexem phijatim Komorou oudisor Coské repabliky jsme
na sdnaden| m;ﬂ.whlum.mllhﬁrupmnnmul wyplivajici z uvedenyeh phedpisil
Doennivime se, e diiamd informace, kterd jsme shromiddili, poskytuj dmfnhnd:w
iklad pro vyjsdieni naseho viroka.

Ostaini informace wredend ve vfroca zprifné
Orsmatnémi jso informace invedené ve I
aprivu auditars. #a dp sdnuten].
mmkéunimmzkmlm.mmmm viak souddsti
nasich povineosti souvisejicich s suditem Gfetni zivirky scendmenl se 3 estainimi
msummnmwmmhmmnmmwmm
¥ i bithem

providini andity nebo da se jink o informace nejovi jako viznamet (matcriilat)
nesprived,

wikladé peovedengeh wbm,illmmlt uviidime, e astatni
|mkmmimmlﬂ bék phedmisen sobrazeni v ibetni zinviroe, jsou
we viech viznamngch (i mumm'mmammm
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Dile jsme povinei uvést. ada na ziklsdé poznalki a povidomi o sdruesi, k ninsk jsme
dosplli pH providini auditu, ostaini informace neobsabuil vizmamné (materidlnl} vicné
wﬁmvmluwﬁwmvmh informacich 2idné
wmannd (rateriflng) viené nespriveosti ez

sdrutent 20 sidetni sivirke

Phedstavensivo sdeutoni odpovidd za sestivend ietni ziviky podivajici vém§ a poctivy

obvmz v souladu s Ceskjmi Gemin plodpisy, 2 7a takovy viitni kostrolnd systém, kiery

pnﬂbl]:nmﬂfwmﬁmlm tak, aby neabsahovala viznamné
aplsctend

whivirky je sdruseni pavines posoudst, nf je sdrufeni
mwmm-wmkwmnmvmlmmrﬂwmm
tykajici e jebo a poutiti rini pli sestaveni
dletnd zhverky, nvj;mwpdu.knphhmmmmlmm
ukonden jeho Sinnosti, resp. kdy nomd jinoa redlnes modnost pe? tk uding,

72 dobled mad procesem déetniha vikammictvi ve sdnetesd odpovidd kontroln koenise,

Odprvidnast audifora sa awdit ddetni sdvérky
Madin cilem je eiskat plimétencu [istov, kl’dﬂn[ﬂﬁhﬂ:oak& meobsahuje vimmamsoy
nebo chybou o vydst sprive sediioe
obsahujéct il vyrok. Phimatend mira jisioty je velka mira jistoty, nicménd neni zirukou, fe
lemndu\nguu:vjkmm hpcwvﬁﬂnnlm
odhali plipadeoy exi i mohou venikat
ummnmmamﬁgnthlmwhwu
wmuwmmmuMumﬂ,mlm:mmwm Ko
ukivatelé ddetni zdvirky na jejin zikladé phjmou

rﬁpvwmmwnmaammd-pmmdpwﬁﬂ;wﬂmmu
mmmum;m wachavivat profesni skeplicismus. Dile je mii
povinnasti:

* Memifikovat o vybodnotit riziks vfznsmné (materiélni) nespriveosti bietni shvirky
Wmmhmmamwlmmeﬂm
tato rizika & ziskat dostaietnd o vhodnd Skl informace, shychom na jejich rikiada
nyjidﬂk\'ﬁwkl\izi.h.k ™ k niz

doile v dialodku podvode, je il ned riziko neodhaleni vimsmné (materidiai)
eespuivnosti zpsabend chybou, prolode soudksti podvodu mahou bt tajné dohody

:I:am:. faltovind, denysind opomsenatl, nepravdivi prohlien! eebo obchdzent withaich

*  Seandmit se s vaittnim kontolnim systémem sdruteni relevaninim pro sudit v takovém
nmm:mwmmmﬂwnnm dané
okolnosti, nikoli abychom mohli Vyjddtit nizor ma Bisnast jeho vnithnibo konunlnnm
syssému,
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*  Posoudit vhodnost pouditjch ietnich prnvidel, pRméhenost provedengeh dbetnich
mnumu-nneumﬂuumsdmmhvmm
ideani zivdrky.

. mmmmmmmmwlmmmum
vem & W, ah s chledem na shromiddéné dikaznl informace existuje
u;umuaummmvymuzmmwmrmwmu
viznamnt zpochybnii schopnost sdndend wmmeﬁ&b}&mtm&
Mmlmﬂmnlm«mjn povinnosti wporomit v nadi

i uvedend v

subrabeni neplesrdist
do data nalf 7peivy, Nicménd budouel udilosti ncbo podminky mebou vést k tomu, fe
sdnabeni strati schopmast nepletrite irva,
* Vyhodnotit eelkevou prezentaci, dlenéni a obsah betni zvisky, vt pilohy, a diile 10,
mmmmmmaammkmmk
vimdmu zobruzend,

Nadi pavinmostl je informovat phedstavenstvo sdrubeni a komtrolnd komisi mimo jind o
rozsahu o mtasovial aditu @ o vmamnch ikinich, kieri jsme v jeho
prithétu ulinili, viem? #il2ngch ve vnit é

ATDUKD .,
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