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Vazené kolegyné, vazeni kolegové,

dovolte ndm na Gvod leto3ni vyro¢ni zpravy Asociace inovativniho farmaceutického prdmyslu (AIFP) malé zamysleni
nad situaci ¢eského zdravotnictvi. Neni z4dnym tajemstvim, Ze préimérny obcan Ceské republiky se dnes doZiva
79 let, 62 z nich stravi ve zdravi, b&hem zbylych 17 se potykéa se zdravotnimi obtizemi. Casto byva odkazén na zdra-
votni péci, neni (pIné) pracovné aktivni a nemuze si uzivat kvalitniho Zivota.

Ne zcela pozitivni zprava pro pacienty neni dobrou zpravou ani pro samotny zdravotnicky systém. Ve svétle starnuti
populace a rostouciho poctu pacientd s chronickymi nemocemi bude v nadchazejicich letech postupné narustat
rozdil mezi pfijmy a vydaji systému zdravotniho pojisténi. Dle makroekonomického modelu Institutu ekonomickych
studii Univerzity Karlovy se tento rozdil v dlouhodobém horizontu vy3plha az ke tfem procentlm hrubého domaciho
produktu.

Je nacase si skute¢né a oteviené priznat, Ze stavajici situace neni udrzitelna. Potfebujeme zménit principy, na nichz
nas systém stoji. Mimo jiné by to méla byt zejména schopnost priibézné mé¥it, hodnotit a nasledné celkové ocenit
kazdou stavajici i vstupujici intervenci, a to na zakladé pFinosu, ktery pFinasi pacientm, spole¢nosti i statu.

V dnedni dobé je skute¢né komplexnimu hodnoceni vystaveno prakticky jen 17 procent zdravotnického rozpoctu,
tedy ta €ast, kterou tvofi vydaje na léCiva. Ke zvyseni efektivity a nachazeni potfebnych Uspor je vSak potfeba obdob-
nymi méritky posuzovat i systém jako celek. Vyrazné ndm k tomu pomdZze dalsi rozvoj elektronizace a dostupnosti
dat. Data je poté tfeba adekvatné interpretovat, vyhodnocovat a vyuZivat k dalSimu zlepSovani péce o pacienty,
jejimu planovani a pravideInému hodnoceni ve zdravotnické, ekonomické i politické sfére.

Z pohledu asociace, jeZ sdruzuje 35 mezinarodnich inovativnich farmaceutickych spolecnosti, které se zabyvaji
modernich terapii a technologii. Jedna se o inovace, jeZ prokazatelné pfispivaji nejen k prodluZovani délky Zivota
pacientl, ale také k jeho zkvalitiovani, zvySeni praceschopnosti, zkraceni hospitalizaci nebo snizené spotiebé in-
validnich dGichodd. Predpokladem vyuZiti jejich plného potencialu je nejen jejich dobra dostupnost, ale také vcéasné
nasazeni.

AIFP v roce 2023 oslavila skvélych 30 let od svého zaloZeni. Za tu dobu se etablovala a stala rovnocennym partnerem
pro verejné i neziskové organizace, odbornou sféru i soukromy sektor. V&fime, Ze se v dalSich tfech dekddach bude
AIFP dafit stejné dobre jako doposud a svymi aktivitami bude i naddle pfispivat k rozvoji ceského zdravotnictvi
a lepSi dostupnosti inovativni 1é¢by pro Ceské pacienty. Aby byla moderni inovativni léCiva pristupna kazdému
obcanovi tak, jako je tomu v ostatnich vyspélych statech svéta.

MUDr. Pavel SEDLACEK Mgr. David KOLAR
predseda predstavenstva AIFP vykonny Feditel AIFP
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Zmeny na ceskem zdravotnickem
a farmaceutickem trhu

Vydaje na zdravotni péci v Ceské republice rok od roku stoupaji. Zatimco v roce 2013 ¢inily 221,8 miliardy korun,
o deset let pozdé€ji stouply vice nez dvojnasobné. Jak ukazuji posledni Udaje obou ministerstev - zdravotnictvi i fi-
nanci, které byly dostupné v dobé pfipravy této vyroc¢ni zpravy, dosahovaly v roce 2023 vydaje systému verejného
zdravotniho pojisténi ¢astky 458,6 mld. K¢.

Systém avsak ve skutec¢nosti utratil méné, nez se oCekavalo. Pro srovnani - v roce 2022 planoval stat vynaloZit na
zdravotni péci az 434,2 miliardy K¢, konecné Castka pritom klesla na 420,7 mld. K¢. Také plvodné odhadovany
vyhled pro rok 2023 byl zhruba o 13 miliard K¢ vyssi, nez jaka bude skute¢nost.

Z dat zdravotnich pojistoven a jejich zdravotnépojistnych plant (ZPP) pro rok 2024 vyplyva, Ze nejvétsi cast
ocekavanych vydajl v roce 2023 putovala, tak jako kazdy rok, do akutni I0Zkové péce. Ta stala 196,9 miliard K¢, tedy
42,9 procent celkovych vydaji verejného zdravotniho pojisténi. Druhou nejvétsi polozku ve vysi 121,3 miliardy K¢
opét tvorily vydaje na ambulantni péci, coZ je 26,5 procent celkovych vydajl zdravotniho pojisténi.

Struktura nakladu na zdravotni sluZby podle jednotlivych segmentt (v procentech)
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NAKLADY NA CENTROVOU LECBU

Na |éky pFedepisované na recept a takzvané centrové Iéky bylo podle odhadl zdravotnich pojistoven v roce 2023
vynaloZeno 80,3 miliardy K¢, coz ¢ini 17,5 procent celkovych vydajd zdravotniho pojisténi. Vydaje na Iéciva v uply-
nulém desetileti postupné klesaly, a to z 20,2 procenta v roce 2013 na prozatim historické minimum 16 procent
v roce 2021. Od roku 2022 naopak zacaly pozvolna slabé rlist az na o¢ekavanych 17,5 procent v roce 2023.

Udaje zdravotnich pojistoven také ukazuji naklady na centrovou lé¢bu, jeZ v roce 2023 dosahly 32,8 miliard korun
a pro rok 2024 jsou odhadovany pfiblizné na 40 mld. K. Rlst v této oblasti znamena zlep3ujici se dostupnost ino-
vativni 1é¢by pro Ceské pacienty. V roce 2023 se v centrech |écilo pres 126 tisic pacient(, ktefi nejcastéji trpéli neu-
rologickymi, oftalmologickymi a onkologickymi nemocemi. Z analyzy spolecnosti COGVIO (Cogvio Pharma Report
2023) vyplynulo, Ze pacientim bylo v pfedchozim roce dostupnych 295 inovativnich molekul, coZ je o 100 molekul
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vice neZ v roce 2019. Spolu s rozvojem inovativni mediciny také dochazelo ke snizovani jednotkovych nakladd na
|éCbu pacientd. Ty dosahly 259 tisic korun, coZ je o 11 procent méné nez v roce 2010. Spole¢né s klesajicimi nakla-
dy na lé¢bu pacientl byly také stéle zfeteln&jsi pFinosy inovativni 1é¢by, at uz v podobé zkracovani hospitalizaci,
prodluzovani délky a zlepSovani kvality Zivota pacient(, nebo jejich ndvratu do bé&zného Zivota bez potieby Cerpani
socialni podpory.

Spole¢né s rozvojem moderni mediciny a nastavenim soucasného zdravotnického systému, jenZ naprostou vétsinu
inovativnich 1€k Fadi pravé meziléky centrové, Ize predpokladat, Ze tento segment bude i nadéle postupné nardstat.
Regeni mohou prFinést nové risk-sharingové platebni modely nebo decentralizace vybranych lé&ivych pripravkd,
ktera jiz nyni probiha napfiklad v oblasti onkologie.

VYDAJE NA CENTROVE LEKY

Podil centrovych IéCiv na celkovych nakladech zdravotnich sluzeb

8,1%
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zdroj: Vyrocni zpravy zdravotnich pojistoven, ZPP na rok 2024

tou. Podil celkovych nakladi na Iéky se viak
konstantné pohybuje okolo 16-17 %.

Oblast centrovych léciv vlivem noveé vstupujicich
léciv a novych indikaci postupné roste. Centrova

|écba je tak dostupnéjsi pro pacienty, ktefi mo-
hou Cerpat benefity z ni plynouci.

Centrova lécba dnes zahrnuje velmi Siroké spektrum Iéku

(2010: 29 186 pacient()

259 :is. ke 1%

méné nez v roce 2010
(2010: 290 tis. K&)

0,
lfgtiz:c?nych na CL \iesngv rﬁ:zom

naklady na pacienta

Celkovy pocet inovativnich

Vyznamny pokles hospitalizaci
delich nez 1 tyden a pobyti na akutnim lazku

@ MoZnost navratu do normalniho Zivota
a znacny pokles Cerpani socialni podpory

Stale rostouci doba doZiti a kvality Zivota,
téméF se rovnajici priméru CR

Pocet unikatnich molekul

molekul dostupnych v centrech v centrech

podle VZP, VOZP, ZPS: oAl @

B&hem tfi let se pocet unikatnich +23% o =)

molekul dostupnych v oblasti e =l 295
centrové péce zvysil 0 100, a to 205 dostupnych
znamend nardst o 51 %, diky 240 2ce inovativnich
tomu doslo k nardistu lé¢enych b motekul
pacientd. 2019 2020 2021 2022 16Eb&

zdroj: Cogvio Pharma Report 2023
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Analyza vyvoje nakladd na centrovou lé¢bu odhaluje zajimavé trendy. Mezi lety 2019 az 2021 doslo ke zpomaleni
rdstu v této oblasti pFi¢itané poddiagnostikovani pacientli v disledku pandemie covidu-19. To zaroven vysvétluje
nardst vyuziti centrové IéCby v nasledujicim roce o 27 procent. Je také ziejmé, Ze jednotkové naklady na pacienta
dlouhodobé klesaji. Mirny narust, ktery byl zplsoben nastupem velkého mnoZstvi novych indikaci centrové |é¢by,
Ize sledovat jen mezi lety 2022 a 2023.

Vyvoj nakladii na centrovou Ié€bu (v tis. K¢)
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Mezi nejvétsi segmenty patii neurologie (19 % pacientd na CL), oftalmologie (18 %) a onkologie solidnich nadort
(16 %). Podil unikatnich pacientl v jednotlivych segmentech je za posledni roky témér neménny.
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(18 %) TRAVICI SOUSTAVA

10,2 tis. OSTATNI
(9 %)
INFEKCE

DERMATOLOGIE

13,6 tis.
(12 %)

17,9 tis. (16 %)

S aktualnimi statistickymi prehledy je potfeba zminit i d&ni v legislativé. Evropa, Ceskou republiku nevyjimaje, se
potykala s vypadky nékterych IéCiv. Jejich pFiciny je mozné nalézt v celém distribu¢nim Fetézci (napf. zvySena poptavka
pacient(, nedostatek alternativnich 1ékd, zpozdéné dodavky surovin pro vyrobu Iékd, vyvoz éCiv do zemi s vy3Simi
cenami, tlak na sniZzeni cen) a neni mozné je vzdy ovlivnit. Viyrobci léCiv ve spolupraci se zdravotnickymi partnery proto
aktivné hledali i¢inna reSeni. AIFP navrhovala napfiklad zjednodusSeni regulatorniho prostredi, zefektivnéni prijimani
opatreni tykajicich se z&kazu vyvozu Ié¢iv a Gpravy cen a Uhrad ze zdravotniho pojidténi. Ministerstvo zdravotnictvi CR
pripravilo novelu zakona o lécivech (€. 378/2007 Sh.), ktera sice situaci s vypadky nefesi zcela, ale mlze prinést nové
nastroje k jejich Feseni. Novela byla zvetejnéna ve Sbirce zakond koncem roku 2023.

Vyrocni zprava 2023

Farmaceuticky trh v roce 2023

Celkovy trh v roce 2023 klesl v poctu prodanych baleni o 4,36 procent a vzrostl o 7,94 procent ve finan¢nim
vyjadFeni. Vyplyva to z analyzy dat za rok 2023, ktera vychézi z idajl spolecnosti IQVIA (trh preskripcnich 1éka
véetné 1ékl hrazenych v centrech se zvlastni smlouvou a volné prodejnych 1ék().

Celkovy farmaceuticky trh preskripcnich Iéki 2023 vs. 2022

TRH 2022 2023 RUST TRHU
Baleni (+000) 353 497 338 094 -4,36 %
Finan¢ni vyjadreni (mil. K¢) 121592 131 247 7,94 %

Prdmérna cena za baleni vzrostla meziro¢né o 12,9 %, tedy ze 344 korun v roce 2022 na 388 K¢ v roce 2023.

V prodejich |éCiv z pohledu jejich ATC skupiny, tj. anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace, tvofi nejvétsi
trzni podil 1éCiva urcena k |écbé respiracniho systému (19,76 %), dale kardiovaskularniho sytému (17,65 %),
nervového systému (17,50 %), traviciho traktu a metabolismu (15,04 %) a antiinfektiva pro systémovou
aplikaci (5,82 %).

Nejvétsi nardst v poctu baleni byl zaznamenan ve skupiné respira¢ni systém, coZz mdZe souviset s nasledky
pandemie covid-19 a narlstem respiracnich infekénich onemocnéni v populaci.

Prakticky ve viech vyznamnych ATC skupinach nicméné dosSlo v roce 2023 k meziro¢nimu poklesu poctu baleni.
Vyjimkou je skupina ,kardiovaskularni systém®”, v niz doslo k nepatrnému nardstu poctu baleni o 0,41, a sku-
pina ,cytostatik a imunomodulacnich léCiv”, a to 0 5,75 % v meziro¢nim srovnani.

TrZni podil 2023 (baleni)

2,18 %
1,88 %

3,05 %
3,14 %

3,54 %

19,76 % RO RESPIRACNI SYSTEM
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A0 TRAVIC| TRAKT A METABOLISMUS

542 % JO ANTIINFEKTIVA PRO SYSTEMOVOU APLIKACI

MO MUSKULOSKELETARN{ SYSTEM

DO DERMATOLOGIKA
582 % o )
17659 UROGENITALNI TRAKT A POHLAVNI HORMONY

BO KREV A KRVETVORNE ORGANY

SO SMYSLOVE ORGANY

SYSTEMOVA HORMONALNI LECIVA .
KROME POHLAVNICH HORMONU A INSULINU

OSTATN{

15,04 % HO

000000000V OGNVO
8

17,50 %
V roce 2023 vstoupilo na Cesky trh do systému Uhrad 9 inovativnich molekul z 53 registrovanych, z toho byly
2 molekuly pro vzdcna onemocnéni'’. Daldich 13 molekul (z celkem registrovanych) je v CR dostupnych v rdmci
individudlniho schvaleni.

"zdroj: WAIT report

Vyroc¢ni zprava 2023
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Zdravotnicka témata, jez hybala Evropou

Rok 2023 byl také rokem vrcholicich diskusi o novelizaci evropskych lékovych predpisli na zakladé Farmaceu-
tické strategie pro Evropu, jejimz cilem je zlepSit dostupnost modernich |éCiv pro evropské pacienty na strané
jedné a posilit pozici EU na globalizovaném trhu s Iéky na strané druhé. Evropska komise zverejnila v dubnu
2023 legislativni balicek obsahujici navrh smérnice 2001/83/ES a 2009/35/ES a nafizeni (ES) €. 1394/2007 a (EU)
¢. 536/2014.

V ramci nékolika tuzemskych i zahranic¢nich akci jsme se vénovali nejen této nejzasadnéjsi reformé evropského
legislativniho prostfedi, ale také dalSim klicovym evropskym iniciativdm, legislativnim i nelegislativnim, které
ovlivni ¢eské |ékové prostredi.

KONFERENCE NA TEMA SDILENi ZDRAVOTNICH DAT V EU

Jak nastavit jednotna evropska pravidla pro sdileni zdravotnich dat - European Health Data Space (EHDS) -
a synchronizovat systémy zdravotnickych dat napfFi¢ Evropskou unii, bylo tématem odborné konference, ktera
se konala 8. bfezna 2023 v kongresovém sale Institutu klinické a experimentalni mediciny IKEM. Diky EHDS
se budou moci dostat také pacienti ke svym kompletnim zdravotnim datdm a budou o nich Iépe informovani.

Akce se zUcastnili z&stupci Evropského parlamentu, Ministerstva zdravotnictvi CR, zdravotnich pojistoven,
farmaceutického pradmyslu, odbornici i pacientské organizace. Poradala ji AIFP, moderoval Zdravotnicky denik
pod zastitou prof. MUDr. Martina Haluzika, DrSc., (IKEM). PFitomni odbornici se shodli, Ze mySlenka EHDS je
unikatni Sanci ke zlep3eni systému a méla by se nadale rozvijet. Podpofit by méla na evropské pldé zejména
medicinsky vyzkum, vyvoj a inovace.

THDS)
1 VEREJNEHD soravi (EF
ORLAST 4

oy TATA
EvROPSKY PROSTOR PRO T
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KONFERENCE K PRICINAM ROZDILNE DOSTUPNOSTI INOVATIVNICH
LECIVV EU

Jaké jsou hlavni pFi¢iny nedostupnosti a prodleni a kde najit FeSeni pro CR? To byla hlavni témata mezinarodni
konference nazvané P¥i¢iny nedostupnosti a rozdilné doby vstupu inovativnich lé&ivych pFipravkd na trh v CR
a EU. AIFP ji usporadala 23. kvétna 2023 v prostoru Galerie Manes ve spolupraci s Evropskou federaci farma-
ceutickych spolecnosti a asociaci (EFPIA) a pod zastitou Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv. Akce se zUcastnili
z&stupci Evropské komise, Evropského parlamentu, Ministerstva zdravotnictvi CR, Ceské asociace pro vzacna
onemocnéni (CAVO), VZP a dalsi zdravotnicti partnefi.

7 e

Dostupnost inovativnich lIéCiv se v evropskych zemich vyrazné lisi.

V CR je dostupnych 99 ze 168 novych modernich IéCiv uréenych
k 1é€bé onkologickych, vzacnych a Ffady dalSich onemocnéni
registrovanych v letech 2018-2021 u Evropské Iékové agentury.!

V dostupnosti inovativnich 1ékd je na tom CR Iépe neZ ostatni
zemé V4.

CR v dostupnosti zaostava za zemé&mi zapadni Evropy, nap¥. Francii,
Rakouskem nebo Némeckem.

® } O

1 zdroj: WAIT report https://www.efpia.eu/media/s4qf1eqo/efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf

Vyrocni zprava 2023
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Zastupce Evropské komise Anthony Rodiadis prezentoval zamér EK Fesit vySe zminénou situaci rozdill
v dostupnosti lé¢iv napfi€ trhy EU v rdmci chystané reformy evropské Iékové legislativy. Cesky europoslanec
Ondrej Knotek nasledné predstavil ocekavany vyvoj balicku v Evropském parlamentu.

Tim Wilsdon a Hannah Armstrong z poradenské spole¢nosti Charles River Associates predstavili analyzu
zaméfenou na pficiny rozdilné dostupnosti 1ékd. Pozdéjsi dostupnost IéCiv je podle ni ovlivnéna napftiklad
vyrazné rozdilnymi procesy stanoveni cen a Uhrad v ¢lenskych statech EU, nesouladem v poZadavcich pfi kom-
plexnim posuzovani pfinost IéCiv nebo nepfipravenosti konkrétnich zdravotnickych systému. Hlavni ddvod roz-
dilné dostupnosti modernich |éCiv pro pacienty napfi¢ Evropou podle vykonného feditele AIFP Davida Kolare
tkvi v rozdilnych zdravotnickych systémech ve 27 statech Evropské unie.

Pro Ceskou republiku jsou podle AIFP relevantni viechny faktory, s nékterymi se nicméné tuzemské prostredi
setkava Castéji. Pozdé&jsi dostupnost |éCiv je ovlivnéna napfiklad tim, Ze se pFi stanoveni maximalni ceny ceka
na dostupnost pfipravku na minimalné tfech dalSich trzich a vyjednavanim se zdravotnimi pojiStovnami.

KONFERENCE K REFORME EVROPSKE FARMACEUTICKE LEGISLATIVY

Budova Stalého zastoupeni CR pfi EU v Bruselu hostila 7. listopadu 2023 mezin4rodni odbornou konferenci
Value and Role of Incentives in Life Sciences. Poradala ji AIFP ve spolupraci s narodnimi asociacemi inova-
tivniho préimyslu Svédska, Belgie a Spanélska s podporou EFPIA. Z&3titu udélilo akci Ministerstvo zdravotnictvi
CR. Téma se vénovalo aktualni problematice reformy evropského legislativniho rdmce pro lé¢iva, tzv. obec-
né farmaceutické legislativy, GPL. Akce se zUcCastnili vyznamni hosté, mj. Sandra Gallina, generalni feditelka
DG SANTE, Edita Hrda, velvyslankyng, stal4 predstavitelka CR pFi EU, ndméstek ministra zdravotnictvi Jakub
Dvoracek, europoslanci Radka Maxova a Ondrej Knotek ¢i Claus Runge, senior viceprezident a globalni Feditel
pro oblasti vstupu na trh, Public Affairs a udrZitelnost Bayer.

NNOVATIONFORLIFE
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Na konferenci zaznély rozdilné néazory evropskych a lokalnich instituci a farmaceutického primyslu na cile
nové legislativy i navrhované zmény prav duSevniho vlastnictvi u nové vyvijenych |éCiv. Mezi tématy rezo-
novala informace, Ze soucasna situace neni pro Evropu pFizniva, stary kontinent totiz predstihly Spojené staty
i Cina. Rozdil mezi investicemi do vyzkumu a vyvoje novych Ié&iv mezi EU a USA doséhl 25 miliard eur.

mid Pokud nedojde ke zménam,
25eur' bude rozdil dale narlstat

. . . a Evropa prichazet o dalsi
R°Zd,ﬂ v objemu'mv.esﬂc benefity, které s sebou inves-
do vyzkumu a vyvoje . , ,
mezi Evropou a USA mid. tice do vyzkumu novych tera-
eur peutik pfinaseji. Problémem
jsou zejména nedostatecné
pobidky k vyzkumu novych
lékd na pGdé EU.

2002 2022

Z analyzy poradenské spolecnosti Dolon pro EFPIA mimo jiné vyplynulo, Ze kazdy paty
@ (22 %) projekt vyzkumu a vyvoje IéCivych pfipravk( zavislych na RDP (ochrana regula-

tornich dat) by jiZz nebyl v Evropé ekonomicky Zivotaschopny. Ztrata tohoto mnoZzstvi ino-
vaci dle odhadd znamené 16 miliond ztracenych let Zivota v dlsledku zvySené imrtnosti
a predcasnych umrti v EU.

NA PRVNIM MISTE JE PRO NAS VZDY PACIENT. ABY BYLO MOZNE
ZLEPSIT DOSTUPNOST LECIV A ZAROVEN ZATRAKTIVNIT EVROPSKE
INVESTICNE-VYZKUMNE PROSTREDI, MUSI BYT PODMINKY NASTAVENY
TAK, ABY BYLY PRO INVESTORY A FARMACEUTICKE SPOLECNOSTI
ZAJIMAVE. CESTA VPRED SPOCIVA V NALEZENI KONSENSU, JENZ BUDE
PRIJATELNY PRO VSECHNY STRANY, A PREDEVSIM PRINOSEM PRO NASE
PACIENTY. MOZNA JSME DNES TAKOVEHO KONSENSU NEDOSAHLI
A MOZNA K NEMU NEJSME ANI BLIZKO. ALE ZE ZKUSENOSTI VIME,
ZE | MALE KROCKY MOHOU VEST K NALEZEN[ RESENI.
Mgr. David Kolar
vykonny feditel AIFP

zdroj: https://www.efpia.eu/media/s4qf1eqo/efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf

Vyrocni zprava 2023
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Smérovani svetoveho vyzkumu léciv

Vyvoj a vyzkum novych Ié€iv je nedilnou soucasti medicinského pokroku. Hledani novych molekul s |é¢ebnym po-
tencidlem je v3ak znacné nejisté podnikani. Od identifikace vhodné molekuly v zakladnim vyzkumu po schvaleni
vysledného Iéku ubéhne vétsinou 12 az 15 let, do klinickych test(i se probojuje jen tfetina zkoumanych molekul,
uspét mlze tfeba jen jediny kandidatni Iék z deseti tisic zkoumanych molekul. Naklady na vyzkum jediného Iéku se
tak Splhaji ke 22 miliardam korun.

Z posledni analyzy Evropské federace farmaceutického prdmyslu a asociaci Patients W.A.LT. Indicator vyplyva, Ze
v obdobi let 2018-2021 bylo Evropskou lékovou agenturou schvaleno 168 novych Iécivych pfipravk( zejména pro
pacienty s onkologickymi, kardiovaskularnimi, neurologickymi a dalSimi nemocemi. Devadesat devét z nich je nyni
dostupnych v Ceské republice, co? znamen4, 7e dostupnost modernich terapeutik je u nas lepsi neZ v ostatnich
zemich V4, naopak zaostavame za nékterymi zemémi zapadni Evropy, napF. Francii, Rakouskem nebo Némeckem.

Je viak tfeba také zdlraznit, Ze vysledky této analyzy jsou pouze indikativni, tj. hovofi o poctu novych IéCiv na
trhu, nikoliv o jejich dostupnosti pro pacienty. Redlna dostupnost modernich Ikl pro pacienty je ovlivnéna jejich
indikacnimi a preskrip&nimi omezenimi, jeZ urcuji, ktefi pacienti a v jakém stadiu jejich Ié¢by se k nim mohou dostat.
Tato omezeni se v evropskych statech vyrazné lisi.

Pocet novych léciv (2018-2021)
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Primeér Evropské unie: 76 dostupnych IéCiv (45 %). Ve vétsiné zemi odpovidd dostupnost zarfazeni na seznam hrazenych poloZek, s vyjimkou
DK, Fl, LU, NO, SE, kde nékteré nemocnicni produkty nejsou zahrnuty do obecného systému hrazeni ndkladd.

* Zemé oznacené hvézdickou nedokoncily cely soubor dat a dostupnost proto miZe byt nepfesnd.
** Ve Spanélsku analyza WAIT neidentifikuje ty IéCivé pripravky, které jsou pristupné drive v souladu se Spanélskym krdlovskym dekretem
1015/2009 o lécivech ve specidlnich situacich.

Vyzkum neprobiha jen v oblasti 1é¢by, ale také nastroji Gcinné prevence, coZ dokazuje analyza evropské asociace
Vaccines Europe ,Pipeline Review 2023“ mapujici vyvoj novych ockovacich latek. Z jejich zavérQ vyplyva, Ze inova-
tivni farmaceutické spolecnosti ve spolupraci s akademiky pracuji na vyzkumu 103 novych vakcin, jeZ jsou urceny
zejména k prevenci virovych onemocnéni (napf. covid-19, chfipka, respira¢ni onemocnéni) i bakterialnich infekci

Vyrocni zprava 2023

(napf. meningokokové, pneumokokové ¢i streptokokové infekce). Intenzivni vyzkum probiha také v oblasti prevence
onkologickych onemocnéni zplsobenych viry (napf. HPV). Novinkou poslednich let je vyzkum lécivych pripravkd
vyuZzivajicich technologii vakcin k 1é¢bé, tedy nejen k prevenci, onemocnéni zplsobenych infekénimi choroboplod-
nymi zarodky (tzv. agens), jako jsou hepatitida B nebo lidsky herpes virus.

Témér polovina ze zkoumanych latek je urcena k predchazeni onemocnénim, u nichZ zatim U¢inna prevence
ockovanim neexistuje (napf. gonorrhoea /kapavka/, lymeska boreliéza nebo norovirové gastroenteritidy). Do bu-
doucna nas mohou nové ockovaci latky podpofit v boji s rostouci odolnosti bakterii na antibiotika, respiracnimi
nemocemi nebo novymi ndkazami, které se k ndm dostavaji spolu s novymi druhy komér( ze subtropickych a tropic-
kych oblasti.

Onemocnéni vyvolana bakteriemi, na néz se zaméruji
kandidatni vakciny:

¢ Clostridium difficile

+ Kapavka

 Infekce streptokokem skupiny B

+ Invazivni onemocnéni zpisobené Escherichia coli

+ Klebsiella

+ Boreliéza

+ Meningokokové onemocnéni (vice séroskupin)

+ Pneumokokové onemocnéni

+ Salmoneléza (typ, paratyfoidni a netyfoidni sérotypy)
+ Shigeléza / bacilarni Gplavice

Pocet vyvijenych vakcin

2

Protozoa - onemocnéni
zpusobena prvoky

Virova Bakterialni
onemocnéni onemocnéni

Cilovy mikroorganismus

. Ostatni viry

Covid-19 +/- Chfipka +/- RSV - respira¢ni syncycialni virus

‘ Koronaviry
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AIFP: 30 let v Ceské republice

Uctyhodnych 30 let si asociace pFfipomenula v roce
2023. Za uplynula tfi desetileti podporovala dostupnost
nejmodernéjSich terapeutik pro ceské pacienty,
pozitivné pfispivala k rozvoji Ceského zdravotnictvi,
stala se jeho respektovanym partnerem a budovala
projekty pro odbornou i laickou verejnost.

AIFP zastupuje v CR pFedni inovativni farmaceutické
spolecnosti globalniho trhu, které se vénuji vyzkumu
a vyvoji novych léCivych pripravkd a které nabizeji
moznost lécby vaznych nemoci a prispivaji ke zlepSeni
kvality a prodlouzeni délky Zivota pacientl. Asociace
usiluje o to, aby v CR fungovalo efektivni, transparentn{
a priznivé prostredi a ¢eSti pacienti méli v€asny pfistup
k nejnovéjsi 1écbé tak jako obcané statl zapadni
Evropy.

Zaroven Cclenské spole¢nosti AIFP nelnavné pred-
stavuji inovativni terapie, jako jsou genové terapie,
terapie zaloZzené na bunécné terapii nebo terapie
zaloZzené na biotechnologiich, které poskytuji nové
zpUsoby 1é¢by pro pacienty s vaznymi nebo dfive
nelécitelnymi onemocnénimi. To v3e AIFP zastfeSuje
svymi vzdélavacimi a osvétovymi aktivitami, jeZ se pro-
linaji napfic vSemi jejimi projekty.

Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu

o
\
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Své jubilejni 30. vyrodi si AIFP pfipomenula fadou odbornych akci, jeZ vyvrcholily vyro¢ni konferenci s nazvem
Innovation Matters.

Vyrocni zprava 2023
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Nejuspesnejsi projekty AIFP

2200

AKADEMIE PACIENTSKYCH ORGANIZACI (APO) s

0d roku 2012 funguje v Ceské republice vzdélavaci projekt Akademie pacientskych organizaci, kterou koordinuje
AIFP. Vznikla s cilem pomoci rozvinout a profesionalizovat ceské pacientské organizace. Zatimco v dobé jejiho vzniku
se do projektu zapojilo 30 organizaci, v soucasnosti jich sdruZzuje APO uz 100. Projekt tak Uspésné pomaha rozvi-
jet pacientsky sektor. Za uplynulych jedendct let se APO podafrilo zorganizovat témér 200 celodennich seminara,
665 hodin individualnich konzultaci a zmapovat vice nez 960 grantovych vyzev. Od roku 2023 se mohou zastupci
pacientskych organizaci vzdélavat také v prestiznim evropském programu EUPATI (European Patients’ Academy on
Therapeutic Innovation).

\!
INOVACE PRO ZIVOT \Q

Vice nez 27 tisic zachranénych let Zivota v péti terapeutickych oblastech, 5 miliard korun uSetfil stat v letech 2012
a7z 2017 diky niZsi potfebé invalidnich ddchodd, socidlnich davek a kratSich pobytl v nemocnici. Nejen to ukaza-
ly vysledky unikatni studie UspéSného projektu Inovace pro Zivot, ktery analyzoval devét terapeutickych oblasti.
Studie potvrdila, Ze moderni inovativni |éCiva jsou investici, jeZ se statu dlouhodobé vyplati. Projekt také ukazal,
jak prospésna je inovativni 1é¢ba pro pacienty a jak mizZe zlepsit kvalitu Zivota, poukézal viak i na ekonomicky
vyznam modernich IéCiv. Inovativni farmaceuticky primysl pFispél k rlstu ¢eského HDP a podpofil zaméstnanost.
Pokracujici studie se pfipravuje.

TRANSPARENTNI SPOLUPRACE

PFi vyvoji lé¢iv a posouvani hranic moderni mediciny spolupracuje farmaceuticky priimysl se zdravotnickymi od-
borniky. Disponuji cennymi znalostmi o nemocech a jejich 1écbé. Obé strany se setkavaji v ramci védeckého vyzku-
mu, klinického hodnoceni a vzdélavacich aktivit. Je to viak pravé spoluprace mezi odborniky a pramyslem, jeZ mdze
v oCich vefejnosti vytvaret potencidl pro stiet z&jmU. Proto AIFP v roce 2013 pristoupila k pfijeti celoevropského
Disclosure kodexu, tzv. Transparentni spolupraci. Cilem je objasnit podstatu a rozsah této vysoce kvalifikované spo-
luprace a na zakladé princip( etiky a transparence prispivat ke kultivaci moderniho zdravotnického prostred:.

TERAPIE BUDOUCNOSTI

Tretim rokem informuje o nejmodernéjSich Iécebnych smérech. Soucasti projektu jsou online vzdélavaci seminare
a prednéasky, které porada AIFP s Ceskou IékaFskou spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné. Navstivily je stovky ¢eskych
IékaFll a zajem roste. Prikladem nové terapie, kterd znamena prevrat ve zplsobu IéCby, je CAR T bunécna terapie,
jez se zatim pouziva pro pacienty s nékterymi nadorovymi nemocemi krve. Dalsi je technologie mRNA, ktera se
bude v budoucnu pouZivat k 1é¢bé mj. nadorovych nebo autoimunitnich onemocnéni. Patfi sem i genova terapie,
jeZ cili na opravu chybného genu, ktery zpUsobuje nékterd vzacna nebo nadorova onemocnéni, a také 1é¢ba pomoci
oligonukleotidd, kratkych molekul RNA nebo DNA. Vyvoj se u ni nesoustiedi jen na vzacna onemocnéni, ale i na
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CERTIFIKACE REPREZENTANTU A0 reprezentantd

Projekt spociva v proskolovani farmaceutickych reprezentantd v zédkladech farmakologie, farmaceutického prava
a etiky tak, aby byli schopni zprostfedkovat informace o IéCivech na vysoké Urovni. K tématlm patii napfiklad
zpUsob regulace reklamnich aktivit na humanni 1é¢ivé pripravky, ochrana osobnich dajli a hospodarské soutéze Ci
medicinskych informaci, cenové a Uhradové mechanismy pro Iécivé pfipravky nebo klinické hodnoceni. AIFP organi-
zuje toto Skoleni jiz od roku 2013, za tu dobu vydala pres 3500 oficidlnich certifikatl o Usp&sném absolvovani kurzu.
V Unoru 2022 preSel projekt do online podoby. Soucasti Skoleni je rovnéz znalost pravidel Etického kodexu AIFP,
ktery v kvétnu 2023 ziskal ocenéni Nelegislativni pocin roku v prestizni anketé Zakon roku.

-“2) MEDICUS

MEDICUS ACADEMY " ACADEMY

Postgradualni kurzy se od roku 2016 zaméfuji na vzdélavani odbornikd, ktefi se pohybuji v oblasti klinickych studif,
regulace IéCiv, marketingu, reklamy a dalSich oborech tykajicich se farmaceutického prdmyslu, |écivych pripravkd
a technologii. V rdmci kurzd bylo zdravotnikim a dal$im odborniklim vydano témér dva a pal tisice certifikatd.
Medicus Academy porada AIFP ve spolupraci s Univerzitou Karlovou, Masarykovou univerzitou, spolkem ACRO-CZ.
Odbornym garantem je doc. MUDr. Regina Demlova, PhD., pfednostka Farmakologického Ustavu Lékarské fakulty
Masarykovy univerzity v Brné.

ONLINE PORADNA KLINICKE HODNOCENI

Poskytuje pacientim i odbornikdim aktuéini informace o klinickych studiich probihajicich v CR, a to véetné infor-
mace, jak a kde se prihlasit k i¢asti. Od pocatku fungovani poradny jiz bylo zodpovézeno vice neZ 550 dotazu. Sluzba
funguje i pro Slovensko.

ONLINE PORADNA ZNAM SVE LEKY

Byla Uspésnym projektem AIFP, ktery pacientdm poskytoval informace o pfipadnych Iékovych interakcich. Za pét a
pul roku jejiho fungovani bylo zodpovézeno na 54 tisic dotaz( pacientll a odhaleno na 19 tisic Iékovych interakdi,
v€etné téch velmi zavaznych. Projekt byl ukonéen v lednu roku 2020 s pfichodem sdileného |Iékového zaznamu pa-
cienta, ktery umozZiuje oSetfujicim |ékarfim nahlizet do evidence v3ech 1ék( na pFedpis, jeZ pacient uziva.

Vyrocni zprava 2023
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Viyrocni konference Innovation Matters

TFicaté vyroci svého vzniku oslavila AIFP v ramci slavnostni vyrocni konference 14. zafi 2023 v prazském hotelu
Fitzgerald. Hlavnim bodem programu byla moderovana debata mezi odborniky a pacienty, jiZ provazela znama
moderatorka Lucie Vyborna. Po Uvodnich slovech zaujala pfitomné hosty ve zcela zapInéném konferen¢nim sale
svym tématem prof. MUDr. Eva Kubala Havrdova, CSc., FCMA, ktera je vedouci [ékafkou Centra pro demyeliniza¢ni
onemocnéni Neurologické kliniky 1. LF UK a VFN v Praze. Spolecné se svou pacientkou, ktera se debaty rovnéz
zUcastnila, predstavila pokroky v 1é¢bé a terapii roztrousené sklerézy. Druhou medicinskou oblasti, které se vyro¢ni
konference vénovala, byla |é¢ba diabetu. V poutavé diskuzi se mu vénovali prof. MUDr. Martin Prazny, CSc., Ph.D.,
vedoucf IékaF Diabetologického centra VFN, a Ing. Edita Simackové z DiaKaru. O Uspéchu v 1é¢bé karcinomu prsu,
diagnostice a $ancich na vyléceni hovotila prof. MUDT. Petra Tesafovd, pfednostka Ustavu radiaéni onkologie, ktera
s sebou také privedla svou Uspésné vylécenou pacientku. Budoucnosti moderni écby a vyzvam v ¢eském zdravotnic-
tvi se zavérem vénovali pfedseda predstavenstva MUDr. Pavel Sedlacek a Feditel AIFP Mgr. David Kolar.

a oslovily 15 klicovych osobnosti Iékafského, farmaceutického a institucionalniho prostfedi, které se vyjadrily
k nejvétSim inovacim, ale i nedostatkdm moderni mediciny v ¢eském kontextu.

#InvnovationMatters
_ e GV AIFP {l__
0\ .‘"'_ A
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Diskuse odborniku o klicovych
zdravotnickych tematech

AIFP usporadala v roce 2023 nékolik diskusnich setkani odbornikd v rdmci kulatych stold, seminar a konferenci.
Cilem bylo upozornit na pal¢iva témata, ktera tuzemské zdravotnictvi tizi a pfispét v odborné diskusi k jejich reSeni.
Kazda akce zaroven prFinesla nové informace o datech a inovativni |é¢bé.

” (-] Ve
KULATY STUL: CESTA PACIENTA K ONKOLOGICKE DIAGNOSTICE
A LECBE
Onkologickad onemocnéni jsou druhou nejast&jsi pricinou umrti v Ceské republice. Ro¢né je diagnostikovéano vice
nez 87 tisic novych pacientq, pfiblizné 27 tisic nemocnych umira, dalsich 600 tisic pacientd je v Ié¢bé nebo nadorové
onemocnéni v minulosti pfekonalo. Nejcastéjsi pricinou umrti je rakovina plic, tlustého stfeva a konecniku, slinivky
bFisni, prsu a prostaty. PfestoZe Umrtnost na onkologické nemoci postupné klesa, zejména diky zlepSené diagnos-

tice, intenzifikaci screening(l i novym moZnostem lécby, zGstava v Ceské republice vy33i, ne? je evropsky primér.
Zlepsit situaci by mohl Narodni onkologicky plan 2030 (NOP), ktery v roce 2022 schvalila vlada.

O jeho implementaci, decentralizaci onkologické péce, multidisciplinarnich tymech i vysledcich projektu Hlasu onko-
logickych pacientl diskutovali 28. bfezna 2023 odbornici v ramci kulatého stolu Cesta pacienta k onkologické dia-
gnostice a |écbé.

Moderni onkologické Iéky prinaseji pacientim nadé&ji na vyléceni a zlepseni kvality jejich Zivota. V Ceské republice je
dostupnost onkologickych 1éCiv na pomérné dobré drovni.

Odbornici se v rdmci kulatého stolu shodli, Ze hlavnim cilem vSech Ucastnik( zdravotnického systému je prinaset
inovativni onkologickou lécbu ceskym pacientlim: v co nejkratSim Case od registrace a dostate¢né sifi indikacniho
vyuziti. Spolu s pokrokem ve vyvoji moderni mediciny, managementu klinickych studii, implementaci novych
|éCebnych postupl a obecné s rozvojem personalizovanych a cilenych terapii by mélo dojit i k Upravé postupu hod-
noceni pfi stanoveni podminek Uhrady. To by mélo reflektovat specifickou situaci kazdého jednotlivého |écivého
pFipravku, aby se dostupnost modernich 1é&iv pro pacienty v Ceské republice dale zlepsila.
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KULATY STUL KE SVETOVEMU VAKCINACNIMU TYDNU

Prooc¢kovanost v CR v poslednich letech kles& u viech povinnych ockovani, obdobny trend se ukazuje i u vakcin
doporucenych. To mdZze mit do budoucna vazné dopady v tom, Ze se néktera infekéni onemocnéni mohou vrétit.
PfestoZe vétSina Ceské détské populace ockovana je, dospéli na sebe zapominaji. Pfitom jejich imunitni systém
s pribyvajicim vékem slabne. V celkové proo¢kovanosti dospélé populace je CR na chvostu EU, a to zejména u chFipky
a klistové encefalitidy. Roste naopak proockovanost mezi mladymi lidmi proti infekci lidského papilomaviru (HPV).

Tématu proockovanosti dospélé populace, FeSenim a problémUim se vénoval odborny kulaty st 27. dubna 2023,
jeho? se Gcastnila Fada kli¢ovych aktér ¢eského zdravotnictvi, mj. tehdejsi Feditelka SUKL, Mgr. Irena Storové, MHA,
predseda vyboru Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP, prof. MUDR. Roman Chlibek, Ph.D., & prof. MUDr. Roman
Prymula, CSc., Ph.D.

NEKTERA OCKOVANI SE | PO PROPADU
BEHEM EPIDEMIE COVID-19 VRATILA

K RUSTU, NAPRIKLAD OCKOVANI PROTI HPV
U DIVEK | CHLAPCU, JINA ZUSTALA

NA STEJNE UROVNI, NAPRIKLAD OCKOVAN/
PROTI CHRIPCE. POZITIVNI ZPRAVOU JE, ZE
EPIDEMIE (COVIDU-19) NEZPUSOBILA ZADNY
VYZNAMNY PROPAD V PROOCKOVANOSTI
POPULACE DETI | DOSPELYCH.

prof. RNDr. Ladislav Dusek, PhD.
Feditel Ustavu zdravotnickych informaci
a statistiky CR (UZIS)

KULATY STUL O NOVEM NARODNIM KARDIOVASKULARNIM PLANU

A% 0 20 procent Cech(l umird na nemoci srdce vice ne? ve Francii. Pfitom jim mohou pFedchézet véasnou lé¢bou
a prevenci. Zatimco se snizuji pocty umrti na akutni infarkt myokardu, zvy3uji se na srdecni selhani, arytmii,
pocet Ceskych pacientdl s nemocemi srdce vzrostl za uplynulou dekadu zhruba o 12 procent na témér tfi miliony
v roce 2022. Pfitom jim mohou pfedchazet v¢éasnou lécbou a prevenci.

S kardiovaskularnimi nemocemi jsou téz spojené vyznamné ekonomické naklady, jez v EU dosahuji 282 miliard eur
ro€né (2 % evropského HDP a 11 % nakladl na zdravotni a socialni péci). V CR se jedna o 125,5 miliard korun. Celkovy
pocet Ceskych pacientd s nemocemi srdce vzrostl za
uplynulou dekadu o necelych 12 % na témér 3 miliony
v roce 2022.

Pomoci zvratit tento nepfiznivy trend mulzZe novy
Narodni kardiovaskularni plan, ktery pripravila Ceska
kardiologicka spolecnost (CKS). Analyzou souvisejicich
strategickych priorit, kterou zadala AIFP, se zabyvalo
Centrum ekonomickych a trznich analyz (CETA). Doku-
ment predstavili jeho autofi a dalsi odbornici na kula-
tém stolu 16. listopadu 2023 v Galerii kavarny Louvre.
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Akademie pacientskych organizaci

®wa

akademie

pacientskych organizaci

Jedenéct let jiz v Cesku plisobi vzd&lavaci a networkingovy projekt Akademie pacientskych organizaci (APO). Od své-
ho pocatku si klade za cil podpofit transformaci pacientskych uskupeni z viceméné neformalnich skupin nadsenct
do profesionalnich, nezavislych a transparentnich organizaci. PGvodné v projektu pUsobily tfi desitky pacientskych
organizaci, v sou€asnosti jich je stovka.

Za dobu své existence APO zorganizovala témér 200 celodennich seminafl, 665 hodin individuélnich konzultaci,
nékolik pacientskych setkani i konferenci a zmapovala na 960 grantovych vyzev.

zverejnéno

9260

GRANTOVYCH VYZEV
ZE STATNIHO
| SOUKROMEHO

SEKTORU

197

VZDELAVACICH
SEMINARU

z toho 7

EUPATI
DNU

665 ..

INDIVIDUALNICH
KONZULTACI

1

5 8

. , KONFERENCE t
NETWORKINGQVYCH PACIENTSKYCH PROC EVROPA" CESLE)A/IﬁEN,\A’\ﬁ”[’JCH
_SETKANI KONFERENCI V ROCE 2017 V BRUSELU APO ZAPOJENI PACIENTSKYCH
zaméfenych na rizna APO LETNI G¢ast 50 zastupctl ALUMNI ORGANIZACH

témata

SKOLA Ceskych pacientskych

L DO PROCESU
organizaci

HTA

Spolecny projekt AIFP
a Ministerstva zdravotnictvi CR

Rok 2023 patfil 17 vzdélavacim seminardm, napfiklad na téma EHDS - Evropského prostoru pro zdravotni data,
tématu Jak pripravit kamparn a jak komunikovat nebo oblasti GDPR ve zdravotnictvi. Nechybély ani individuaini kon-
zultace, jeZ se tentokrate vénovaly Sesti tématdm, mj. etickym kodex(m, danim a Ucetnictvi nebo psychohygiené.
V Cervnu 2023 se také zastupci Ctyf vybranych pacientskych organizaci neformalné setkali s novinafi na téma
financovani a udrzitelnosti provozu organizaci a nechybéli ani zastupci médii.
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EUPATI

APO se loni zacala podilet na organizaci Evropské pacientské akademie pro terapeutické inovace (EUPATI). Usp&sny
evropsky program mé poskytnout vzdélavani a skoleni zastupcdm pacientskych organizaci a pacientlim, aby Iépe
porozuméli vyzkumu a vyvoji 1éCiv a prispéli tak k lepsi dostupnosti Iékarskych informaci. Zakladni EUPATI Training
se vénuje cesté léCivych pripravkl od jejich historie a vyvoje, klinickych studii az po jejich uvedeni na trh. Objasnuje
schvalovaci proces, roli regulacnich organl i HTA (Health Technology Assessment) - systematické hodnocenf zdra-
votnickych technologi.

.

APO intenzivné spolupracuje s vyzkumnou infrastrukturou CZECRIN a Statnim Ustavem pro kontrolu éCiv.

APO LETNIi SKOLA VIII

Konec srpna tradicné patfil APO Letni Skole, v ramci niz tentokrate pozvani odbornici diskutovali nad problematikou
zmén zakona o regulaci reklamy, jehoZ posledni novela je stara zhruba dvacet let a odborna vefejnost proto vola po
jeji aktualizaci. Konference se zc&astnilo na 120 hostd, z nichZ vice neZ sedm desitek pochézelo z Fad pacientskych
organizaci a nechybéli ani zastupci médii. PFitomni odbornici se shodli, Ze je potfeba zakon o regulaci reklamy pro
oblast 1éCiv a zdravotnickych prostfedk( prizplsobit potfebam dne3ni doby. V soucasnosti si totiz kazdy ¢lovék
muUZe jakékoliv informace najit sdm na internetu a pfisna regulace reklamy ve zdravotnickém systému neplini svou
funkci. Na vykladu zakona a konkrétnich zménach se na konferenci vSak neshodli ani pravnici, ktefi se na zdravot-
nické pravo specializuiji.
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Komunikace s verejnosti
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Rok 2023 byl pro AIFP opét
bohaty na medialni vystupy.
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LinkedIn Twitter/X
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JAKA TEMATA KOMUNIKOVALA AIFP

Chiesi rozsiFila
clenské Fady
AIFP

k tématu AIFP
vypadku
léciv v €CR

Budoucnost ockovani:
vakcina na lymeskou
boreliézu i proti kapavce

V €R umira na nemoci
srdce v poméru o 20 %
vic lidi neZ ve Francii

Evropa do roku

30 rozhovoru
AIFP a CAFF  Medical Tribune
se setkaly s osobnostmi
s novinari ke 30. vyroci

Reakce na zpravu UOHS
k sektorovému SetFeni
v oblasti distribuce IéCiv

V €R zadal unikatni evropsky
vzdélavaci program pro pacienty -
EUPATI

Prizkum: Tém&F
dvé tretiny Cech
povaZzuji myslenku
elektronického
sdileni zdravotnich
dat v EU za pFinos

/TN

Medis Pharma
rozSiFila €lenské
fady AIFP

2040 muZe pFijit Reditel AIFP Reakce
o tfetinu podilu k novele feditele AIFP
na celosvétovém o chranéném Letni Skola na chystanou
vyzkumu a vyvoji distribuénim  APO: Kde zménu sazby
modernich 1éka kanalu jsou hranice DPH na léky
lécivych reklamy na
pFipravku Iéky a co jsou

propagace

a informace?
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Organizacni struktura AIFP
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Organy AIFP

VALNA HROMADA

Nejvy3si Fidicim organem asociace, ktery rozhoduje o jejim strategickém sméfovani, je valna hromada.
Je tvorena zastupci ¢lenskych spolecnosti (obvykle generalnimi Fediteli). Voli ¢leny prfedstavenstva, schvaluje
rozpocet a rozhoduje o zménach &i doplnéni stanov a Etického kodexu.

PREDSTAVENSTVO

Predstavenstvo je statutarnim organem AIFP. Rozhoduje o vSech zaleZitostech asociace, pokud nespadaji
do plsobnosti valné hromady nebo jiného orgadnu AIFP. V prosinci 2023 se uskutecnily nové volby
predstavenstva AIFP pro nadchazejici dvouleté obdobi.

DO oD
PROSINCE PROSINCE
2023 2023

Kontrolni organy dohlizejici
na fungovani AIFP

ETICKA KOMISE

Etickd komise kontroluje a dozoruje soulad ¢innosti asociace a jejich ¢lend s Etickym kodexem AIFP.

Volebni obdobi 03/2022-03/2024

predseda Etické komise
Mgr. Patrik KASTNER

Clenové:

Predseda predstavenstva

MUDr. Pavel SEDLACEK
generalni feditel spole¢nosti Pfizer pro CR

Pfedseda predstavenstva

MUDr. Pavel SEDLACEK
generalni feditel spole¢nosti Pfizer pro CR

generalni Feditelka spole¢nosti Sanofi ~ UCB pro CR(do 6.10. 2023)

1. mistopredsedkyné 2. mistopredsedkyné
Ing. Daniela WHITE, CSc. Emilie GRAND-PERRET

generalni feditelka spolecnosti generalni feditelka spole¢nosti € 38
Novo Nordisk pro CR Novartis pro CR Novo Nordisk pro CR pro CR

MUDr. Milo§ ZIVANSKY, MBA Miha KLINE Camille de GUILHEM MVDr. Tomas BREZINA
generalni feditel spolecnosti Eisai generalni feditel spolecnosti de LATAILLADE generalni feditel spolecnosti
pro CR Eli Lilly pro CR generélni feditelka spole¢nosti Amgen pro CR

Sanofi pro CR

/>

&

Camille de GUILHEM Ing. Ludék PATOCKA Oliver ROZBORIL

de LATAILLADE generalni feditel spolecnosti St D
Boehringer Ingelheim pro CR MSD pro CR

pro CR (od 23. 1. 2023)
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1. mistopredsedkyné 2. mistopredseda
Ing. Daniela WHITE, CSc.  MUDr. MiloS ZIVANSKY, MBA

generalni Feditelka spole¢nosti  generalni Feditel spolecnosti Eisai

Mehrdad DOUSTDAR

generalni feditel spole¢nosti vykonny Feditel spole¢nosti

*  MUDr. Vojtéch Kotr¢, Pfizer

*  Mgr. Vendula Knappova, Sanofi

* Ing. Eva Sovova, MBA, Novartis

. MUDr. Silvia PFitasilova, Amgen

*  MUDr. Pavel KovaFr, MHA, Takeda

. RNDr. Milada Brabcova, MBA, Eli Lilly

*  MUDr. Mgr. Filip Fremund, LL.M., BMS

*  MUDr. Karel Rychna, CSc., Novo Nordisk
(do 31.5.2023)

KONTROLNi KOMISE

Neil McDonald, GSK (do 30. 9. 2023)

Ing. Veronika Maluskova, Gilead (od 1. 11. 2023)
Mgr. Jan Popluhar, Roche (od 1. 11. 2023)
MUDr. Milan Sikut, MBA, externi ¢len

Mgr. Ladislav Loebe, externi ¢len

JUDr. Adam Jares, PhD., externi ¢len

(do 31.5.2023)

Mgr. Ondrej Kopecny, PhD., externi ¢len

(od 1.9.2023)

Kontrolni komise ma vylu¢nou pravomoc kontrolovat hospodareni AIFP a podavat o kontrole revizni zpravu

na zasedani valné hromady.

Volebni obdobi 02/2022-02/2024

predsedkyné
Kontrolni komise
PharmbDr. Adriana
FUNDERAKOVA BENOVA
Market Access Chapter Head CEE
(Bayer)

Clenové:

Bc. Petr Janicek, Lundbeck
Mgr. Petr Zeleny, Sanofi (do 23. 1. 2023)
Dr. Vilém Zvonicek, BMS (od 1. 3. 2023)

Vyrocni zprava 2023
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Tym AIFP

Cinnost asociace zajistuje vykonny tym v ele s vykonnym Feditelem.

Mgr. David Kolar Ing. Katarina Eibl Mgr. Lenka Novotna, Mgr. Zuzana Komarkova

MHA

Ing. Markéta Kolanova, Mgr. Sarka Mrazova Ing. MiluSe Kaudersova Mgr. Karolina Puldova
MA

(od cervna 2023)

Tereza Wiederova Tereza Drahotska Bc. Jakub Nikl

(roz. RGZi¢kova)

Martin Pokorny

(od Unora 2023)

Bc. Barbora Salamoun

Adéla Sykorova

V roce 2023 byly ¢lenkami vykonného tymu také
(od bfezna 2023) Mgr. Sabina Alijagicova, PR specialistka (do ledna 2023)
a Lucia Hvizdakova, Office asistentka (do kvétna 2023).

28 | Vyrocni zprava 2023

Clenské spolecnosti

V roce 2023 sdruZovala Asociace inovativniho farmaceutického prdmyslu 35 ¢lenskych spole¢nosti.

obbvie AMGEN _6 pngelini wast’e‘llas
BERLIN-CHEMIE ® B | (o) gen
AstraZeneca Bayer MENARINI

IV ingehet {h Bristol Myers Squibb @sa ) GILEAD

GSK -YChiesi  IPSEN Johnson&Johnson

KYOWA KIRIN quggy Lindec x MERCTK

- Q
¢.% MSD ) NOVARTIS %} é Pﬁzer
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@ sanofi $anten

Médicament

SERVIER S @ SoDbl STausenosnes s oneen

&
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A Ed

VERTEX
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Zprava o hospodareni

AIFP, neziskova organizace, je dobrovolnym sdruzenim pravnickych osob.

Jeji financovani bylo prevazné hrazeno z prispévkl clenskych spolecnosti.

Vybrané udaje z acetni zavérky (v tis. Kc)

VYNOSY ZA ROK 2023

PFijaté pFispévky

« prijaté ¢lenské prispévky

«  prijaté financni prispévky

Ostatni vynosy

« trzby za sluZby - seminare, kurzy,
odborné akce

« jiné ostatni vynosy

« ostatni pokuty a pendle

« Uroky

«  kurzovy zisk

35682
27 836
7 846

560

94
102
350

13

Celkem

36 242

NAKLADY ZA ROK 2023

Spotiebované nakupy

+ spotfeba materidlu a energie
« opravy a Udrzba

+ cestovné

+ naklady na reprezentaci

« ostatni sluzby

Osobni naklady

Dané a poplatky

Ostatni naklady

«  kurzové ztraty

+ dary

« nakladové uroky

« jiné ostatni naklady

Odpisy a prodany dlouhodoby majetek
Poskytnuté pFispévky

Dan z pFijmu

20 260
663
23
410
1681
17 483

13 890

6

425

199

160

66

522

743

Celkem

35846

Kompletni Gcetni zavérka je zvefejnéna ve sbirce listin ve spolkovém rejstfiku, vedeném Méstskym soudem v Praze,

oddil L, viozka 58517.

Vysledkem hospodaFeni za rok 2023 byl zisk 396 413,53 K¢, ktery po odsouhlaseni valnou hromadou AIFP
bude preveden na Gcet Nerozdéleny zisk, neuhrazena ztrata minulych let.

Nerozdéleny zisk z let minulych je ve vysSi

Nedilnou soucasti vyro¢ni zpravy je vyrok auditora.

Vyrocni zprava 2023

638 129,07 K¢

Zprava auditora

hul MOORE

G 2201302024

ZPRAVA NEZAVISLEHO AUDITORA

Clenim zdjmoviho sdndent prvnickych osob
Asociace incvativiihe farmaceutického primysiy, IC TOST0173, se sidiem Praha, Pobledni
62003, Karlin, PSC 186 00

Vyrok auditora bez vyhrad

Provedli jsme audil phiasend Gtetni zivirky 2iimovihe sdnitent privnickjch cesb Asacisce
inovativniha famaceutického primysks (ddle jen sdrubenl) sestavend na zikladh teskjch
Gbatnich pledpisl, kterd se skiddd z rozvahy k 31122023, vikaru zisku a 2trdly za rok
kondici 31.12.2023 a philchy Mito Ofetnl zavirky, véelnd wyanamnych (materidinich)
informaci o pouitjch Gbeinich melodach. Udsje o sdnudeni jsou uvedany v bodé 1 plilhy
télo GGetni zivérky,

Podie nateho nizoru Ofeinl zdwhia poddvd whmy a poctivy obraz akiiv a pasiv sdndeni

Asociace inovalivnibo farmaceutického primysiu k31122023 a ndkladd a vjmosd a

Wh jeho hospodafeni za rok kondlcd 31.12.2023 vsouladu s deskymi Oéetnimi
pisy.

Ziklad pro virok
AU jsme proved v souladu se rikonem o auditorech a standardy Komary auditons Gesk
republicy pro audit. kterjm| jsou mezindrodnl slancardy pro audit (ISA), plipadnd dopinéné a

stanovend témito phedpisy
I podmud} popsina v oddliu Odpovidnast warlom Za audit Otetni Zavlry, V soulady se
zikonem o audilorech a Etickjm kodexam plijatym Komarou auditord Ceske republiky jsme
nia sdru2eni nezdvisll a spinil jsme | datl etické povinnosti vpivajlcl z uvedenjch pladpisd.
Domnivame se, 2 dikazni infcrmace, kierd mme shiomaddii, poskytui dostaleény a
vhadng zaklad pro vyjidfen] nageho vyroku

Ostatni informace uvedond ve vyroén zprive
Ostatnimi informacemi jsou informace wedend ve virodnl zprdvé mimo Gleini 2avérku a
nadi zpravu suditora, Za ostatni informace odpovida pfedstavenstvo sdnudeni.

Had wirok k Gdetni zdwircs se k ostainim informacim nevztahuje. Pesio jo viak soudst
nadich povinnostl scuvisejicich s audilem (daini zévirky sezndmeni se s ostainimi
informacemi & posouzeni, 2da ostatni informace nejsou ve viznamném (materidinim)
nesouladu 5 Ofetnl zéwirou & s nadimi znalostmi o Uéeinl jednotce ziskanymd bahem
provicénl auditu nebo zda se jinak tylo informace nejevi jako vyznamné (materiding)
nesprivng

Na rékladé provedenych postupd, do miry, j& dokddeme posoudit, wwadime. #e ostatni
informace, kierd popisui skuletnost, je2 jsou 162 pledmétem zobrazeni v Getni zavérce,
j80u ve viech viznamrych {materdinich) ohledech v soutaduy s Gbatnl Zawérkou

Ddle jsme pevinni uvésl, 2da na zikladé poznatil & poviddom| ° sdnzen, k rum¢ lsma
dospdll pfi provadéni auditu, ostaini i

Jud MOORE
€ 220130102724

W ramei jch postupi jsme yich ostatnich Jch E8dnd
YZnamngG whCnd nezjstii.

Odpavidnost pfedstavensiva sdrudent & kerroini kemise sdruteni 2a Déetni zdvirku
Pledstavenstve sdrubeni odpavida za sestaveni G2etnl zivirky poddvagicl wimy a poctivy
obraz kulsdu 5 Easkymi detnimi pledpisy, 8 za takovy wnilini Kenlrolnl systém, kiery

povatuje nezbying pro sestaveni Glotni zdvérky tak, aby nocbsahovala viznamné
(mmeﬁahl} nesprivvnosti zplssobend podvodem nebo chybauw.
Pfi sastavovani G8eini zdviky jo sdrudeni p posoudit, 2da jo sdrudeni

schopno napletriitd rvat, a pokud je (o relevanini, popsat v piiloze Obetni zdvrky zdledilosti
tykajici se jeho nepfetritého tndnl a poutltl pledpckiadu nepletrtiéne trvani ph sestaveni
Géotni zdvérky, 5 vijimkou pfipadl, kdy pledsiavensive pldnuje zrudeni sdudeni nebo
ikonteni jeho Einnosti, resp. key nemi jnou redingu moznast ned tak uéing,

Za cobiled riad procesem Géeiniho vikaanichd ve sdndeni odpavidd kontroini komise.

Odpovédnost auditora za audit déeini zévirky

Maim cllem zishat pfimdlenca jistolu, 2e Ofelni rivérka jako celek necbsahuje
nebo chybou a vydat zpeavi
suditora cbsahujicl naé vitok. PAMBlend mira fistoty jo velka mira jsioty, nicméné neni
zdnkou, da audl provedeny v souladu s vide uvedenymi pledpisy ve viech plipadech v
teini zdvéree odhall pfipadnou  existujic!  wvyznamnou [materidinl) nespravnost
Nesprivnosti mehou vznikat v dislediu podvedl neba chyb a povadujl so za viznamng
{materiini), pokud e redind pledpoklddat, de by jednotivé nebo v souhmu mohly ovivnil
wkonomicks rozhodnut, Klerd uSivateld Gietnl Zéverky na jejim zakladd phjmeu.

Pii provisdénd auditu v souladu s vide Uvedenjmi pledpisy je nadi povinnostl uplatiovat
béhem celgho audku obomy Usudek @ zachavival profesn skeptcismus. Déle ja nadi
pavinnost

« lgentifkoval a vyhodnotil rizika vizramnd (materidinl) nesprivnosti O2etni zawérky
zplsobend podvodem nebo chybow, nawhnoul a provést audlorské postupy reagugici
na talo rizika & ziskel dostaledné a vhodné dikaznl informace, abychom na
zhkladd mohli wjaoht wrok Riziko, 2e neodhalime wyznamnou  (matending
nesprdvnost, k ik dolo v disledku podvacy, j@ viEl ned Aziko nacdhaleni vyznamnd
(materidini} nesprivnost zpdsobend chybou, prolode soutasti podvodu mohou byt tajd
dohody (kohize), talovani, Gmysing neba chch |
wnilfnich kontrol

*  Sezndmit se & vnilfnim kontrolnim sysiémem sdndeni relavantnim pro auddl v lakovem
rozsahu, abychom mohli nawhnout auditorské postupy vhodné s ohledem na dané
okolnosti, nkoll abychom mohli vyjadiit ndzor na Géinnost jeho wnitindho konsrolniho
systnu.

= Posowdit vhodnost poulitjeh Gfelnich melod, phiméfencst provedenych Oetnich
odhadi & informace, kiené v Wito souvisiosti pfadsiavenstvo sdndeni uvedio v plilaze
ibetni ziviriy.

()

hud MOORE

€ 22013102124

+  Posoudit vhodnast poubill pledpokladu neplelrditdha indni pli sestaveni Gletni zavidy
pledstavenstvem a 10, 2da s chiedem na shromiddénd diknzni informace existuis
wynamnd (materidini) nejisicla vyplyvajicl 2 uddlosti nebo podminek. kierd mohou
wEnamné zpschybnit schopnost sdruben] nepfolrtss rvat, Jestize dojdeme k zawln,
o takova vyznamnd (malerdin) nejistiola exstuje, @ nedi pevinnosti upazeenil v nadi
zprivé na informace uvedend v 1éte scuvislesti v pliloze USetnl zdverky, a pokud tyle
informace nesou dostatetnd, vyjdit meodifikovany virck Mate zdvery lykajici se
schopnosti sdrueni nepfetrdisd vt vychdzejl 2 dikaanich informaci, kierd jsme ziskal
do data nadl zprdvy. Micménd budous udalosti nabo podminky mohou vist k lomu, 2e
sdnubent ziratl schopnost nepletrdin tat

s Vyhodnotit colovou prezentac, Sendni @ obeah Oéatni zavérky, vieind pfilohy, & déle
1o, zda Géetni zdvirka robrazuje pockladovd transakce a udalosti zpiscbem, kiery vede

k vérndmu 2obrazen,
Nadi povinnasti p mlormowr plodstavensive sdrubeni a kontroinl komisi mimo jné o
auditu a o zjidlEnich, ke jsme v jaho
pribdhu uhldl. vietnd q:{l&n)\:l! v va ynithnim systbmu.

Moore Audit €2 5.r.6. }
Karolinskd G614, 186 00 Praha i
Evidantni tizio audilorskt spoleénesti; 559 )7

Ing. Mian Politek, auditor {

Evidentni tislo audilora: 1838 I'I?ﬁ

' Pardubicich 6. kvéina 2024

Vyrocni zprava 2023
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Kontaktni udaje

Budova IBC - PobFeZni 620/3
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—N Datum zaloZeni: 24. listopadu 1993
— Pravni forma: Zajmové sdruzeni pravnickych osob
IC: 70970173
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Zapsand ve spolkovém rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil L, vloZzka 58517

I‘f
Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu



