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Evropska srovnani v oblasti OTC

Legislativa e-shop a OTC

Prodej

Prodej

vvhrazenych léciv mimo |[ékarny
em OTC k vyssi profitabilité
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MS obratu (%) — dle kategorii v Evropé

Average % Share of Pharmacy Turnover by Category - 20 European
Country Study

Complimentary
Ranges
16%

OTC
11%

Prescnption

Zdroj: James Dudley management, OTC Distribution in Europe, 2016




Obrat (%) OTC v Iékarnach v Evropé

European Pharmacies % Share of Business taken by OTC Medicines

Austria 21%
Poland 21%
Bulgaria 13%
Hungar 18%

Switzerland 16%

Finland 14%
Belgium 11%
Romania 11%
Sweden 11%
Average 20 Countries 11%
Germany 10%
Slovakia 10%
Slovenia 10%
Spain 10%
France 9%
Italy 9%
UK 9%
Denmark 8%
Netherlands 8%
Norway 8%

Zdroj: James Dudley management, OTC Distribution in Europe, 2016



OTC prodej (%) — mimo lékarny v Evropé

% Share of OTC Medicine Purchases from Non-pharmacy Retail Channels 2015

Netherlands 86%

UK 45%

25%
23%
21%

Switzerland
Denmark
Norway

Sweden
15%

12%
12%

10% < ———

Total 20 Countries
Romania

Poland

Italy
Germany 5%

Hungary

Zdroj: James Dudley management, OTC Distribution in Europe, 2016
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Zakladni pojmy — lécivy pripravek

Lécivym pripravkem se rozumi:

a) Latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma
Iécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni
lidi nebo zvirat

b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo
podat lidem, nebo poufzit u zvifat ¢i podat zviratiim, a to bud’
za UcCelem obnovy, Upravy Ci ovlivnéni fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské
diagndzy.

Zdroj: § 2 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o lécivech




VVvhrazenym lékem se rozumi:

humanni léCivy pripravek, ktery je mozné pouzivat bez odborné
konzultace, a slouzi pfedevsim k akutnimu pokryti individualni
potrfeby pacienta nebo jemu blizkych osob




Zakladni pojmy — doplnék stravy

Doplinkem stravy se rozumi potravina, ktera:

a) ma doplriovat béZznou stravu

b) je koncentrovanym zdrojem vitaminti a mineralnich latek
nebo dalsich latek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem,
obsazenych v potraviné samostatné nebo v kombinaci,

c) jeurcena k pfimé spotrebé v malych odmérenych mnozstvich.

Zdroj: § 2 pism. g) zédkona €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich




Zakladni pojmy — kosmeticky pripravek

Kosmetickym pripravkem je:

|latka nebo smés urcend pro styk s vnéjsimi ¢astmi lidského téla
(pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjsimi pohlavnimi
organy), nebo se zuby a sliznicemi dutiny Ustni za ucelem jejich
Cisténi, parfemace, zmény jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich

udrzovani v dobrém stavu nebo Upravy télesnych pachi

Zdroj: kap. 1, ¢l.2, odst. 1, pism. a) Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, o kosmetickych pfipravcich
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E-trh - fakta

> Pres 7,5 miliénu uzivatell internetu v Ceské
republice

> Pres 60% obyvatel ma smartphone s
internetem

> 18% ma tablet
> 14% ma televizi s internetem




Cisla z e-trhu

> ,lékarenstvi“ tvori 1,5% z trzeb CZ
internetu — 1,27 mid. Kc

» mezirocné roste o 60% (e-trh cca 15%)




Internetova lékarna v cCislech

> zasilkovy vydej v Ceské republice
170 lékaren

» zasilkovy vydej do zemi Evropské unie
53 lékaren

+ Pi(l(kﬂxu- f"& :‘:: WE“,‘

slevoldiuirna Tre—— () e —-—- wet o0 25 a =3
=
L "
: A NOVINKA  EEETTNS [~ ] " el - |
—— s B Sobdints - v oy e ‘l' hy —
-
O . e T 09-Ke k™ -
— ’ — te . lwemew
- n Wudiie i pernolidiscy sk
o Y — ’ e P Al “«n m
- oen B Y - CFRS poey —— -
— —— —_— —— L Y - —— . - —— ’
— = = — L
oS = —(J e .
!g "& -~ o= ==
o e e — — et - Cad l'..
s rvene v emswwn. 2 . ot e = - -
T A G e SRR s i;

Zdroj: SUKL, 2016




Internetova lékarna

Provozovatel internetové lékarny ma povinnosti
vyplyvajici:

» z nového obcanského zdkoniku
» ze zakona o ochrané spotrebitele
» ze zakona o lécivech (zasilkovy prodej)

Obchodni podminky jsou povinné a na rozdil od béznych
obchodnich podminek e-shopti se pro lékarny vyznacuji
radou specifik.

navstivte >
nas ESHOP
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Internetova Iékarna — regulace zakonem

Provozovatel internetové lékarny je povinen:

>

YV V VYV V

A\

Zverejnit informace o zasilkovém vydeji

Zverejnit informace o nabidce [éCivych pripravki

Cenu lécivych pripravkl a naklady spojené s jejich dodanim
Zajistit véasné dodani zasilky

Zajistit dopravu, kterd zachova jakost IéCivych pripravkd, a to i
pri poskytovani dopravy 3.0sobou

Zajistit informacni sluzbu poskytovanou farmaceutem nebo
farmaceutickym asistentem po vymezenou provozni dobu

Zajistit moznost vraceni reklamovanych lécivych pripravkd
zpUsobem, ktery nezplsobi objednavateli Zadné naklady
Vést dokumentaci o ¢innostech spojenych se zasilkovym
prodejem

Vést objednavky a pravodni doklady k zasilkovému vydeji a
uchovavat je nejméné po dobu 5 let od data provedeni
posledniho zapisu nebo uskutecnéni zasilkového vydeje



Internetova Iékarna — regulace zakonem

Bez platné registrace nelze lécivé pripravky
prostrednictvim zasilkového vydaje prodavat.

Za poruseni hrozi sankce ve vysi 20 mil. K¢

Provozovatel internetové lékarny je dale povinen:

> 0Oznamit SUKL své zahajeni, prerugeni nebo ukonéeni
provozovani zasilkového vydeje léCivych pripravkl

» Na kazdé strance internetové Iékarny umistit zfetelné logo
obsahujici nalezitosti stanovené primo pouzitelnym
predpisem Evropské unie, umoznujici identifikovat Clensky
stat, ve kterém je osoba nabizejici |éCivé pripravky usazena

» Logo musi obsahovat hypertextovy odkaz na zapis osoby v
registru SUKL. Do doby vydani loga piedpisem Evropské unie
pIni jeho funkci kontrolni banner pfidélovany SUKL
provozovateli Iékarny zajistujici zasilkovy prodej
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Povinnosti prodejce vyhrazenych Iéciv:

» Zajistit, aby kazd3 fyzickd osoba prodavajici vyhrazené
|éky ziskala osvédceni o odborné zpUsobilosti prodejce
vyhrazenych Iékll (seznam osob poradajicich kurzy
zvefejiiuje MZ CR)

» Dodrzovat pravidla spravné praxe prodejct vyhrazenych

Prodavat pouze vyhrazené léky
Vyradit z prodeje vyhrazené léky, jestlize

byl upozornén na jejich zavadu
uplynula doba jejich pouzitelnosti

byla porusena celistvost jejich vnéjsiho nebo
vnitrniho obalu

nebyly dodrzeny podminky skladovani
rozhodl SUKL — ukoné&eni registrace, nezadouci G&inky
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Povinnosti prodejce vyhrazenych Iéciv:
» Predat nepouzitelny vyhrazeny lék k odstranéni

» Nakupovat vyhrazené léky pouze od distributorl nebo
vyrobcl téchto Iékd a doklady o ndkupu, skladovani a
prodeji vyhrazenych Iék(i uchovdvat nejméné po dobu
5 let




: ‘ V\'(uka prodejcl vyhrazenych léciv

Obsah, pocet vyucovacich hodin a zplisob vedeni
odborného kurzu prodejcti vyhrazenych léki je stanoven
vyhlaskou (¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcti
vyhrazenych lécivych pripravkli a o odborném kurzu
prodejcli vyhrazenych lécivych ptipravkii)

» Obsahem odborného kurzu jsou zdkladni znalosti o:

» ustanovenich zdkona o lécivech a k nému vydanych
provadéjicich pravnich predpisech

» o vyhrazenych lécivech, zejména o

Ucelu (indikaci a kontraindikaci) a zplUsobu pouZiti
nezadoucich ucincich

fyzikalné chemickych vlastnostech

aplikacnich formach, davkach a davkovani
obalech a obalové technice

mikrobialni Cistoté

prejimani, prepravé, skladovani a prodeji

YV V VYV V V VY V

Zneskodnovani



Vyuka prodejcu vyhrazenych léciv

Obsah, pocet vyucovacich hodin a zplisob vedeni
odborného kurzu prodejcti vyhrazenych léki je stanoven
vyhlaskou (¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcti
vyhrazenych lécivych pripravkli a o odborném kurzu
prodejcli vyhrazenych lécivych pripravki)

» Odborny kurz trva alespon 35 vyucovacich hodin
» Soucdsti odborného kurzu je zkouska




V &

Prodej IéCiv mimo lékarnu v Cislech

> Prodejci vyhrazenych pripravka v Ceské
republice -1 869

» Prodej 75 léciv

Koupit Registrovani
Kinedryk paraien prodejci vyhrazenych ledv
¢i nurofen u &erpaci
stanice nebo v obchodé 1
na nadraZzi je stale béZnéisi 102
Léky mimo ié 1y vede vz

BYINYS /str. 4

Zdroj: SUKL, 2016, E15




Prodej IéCiv mimo lékarnu

V roce 2015 proved| Statni ustav pro kontrolu IéCiv 86
kontrol prodejcl vyhrazenych |ék( a u pétiny z nich nasel
vyznamnejsi nebo dokonce zavazné nedostatky.

» v 7 pripadech prodavali Iéky nevyskoleni lidé

--iﬂ;ﬂ:igéé
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Lekarny
v Cesku_

Objem trhu:

60 mid. korun
97

nemoCNitnich

yydeen

vrtuahi fetence: 1283

N i

nezvishi likarm: 528

i

_ DrMen 360
_Benu L NS 1)
Pe i ey
Devétsl + Lekamic 95 30
Al L2
Filulka L E
Medifin + Medkcon 10
Chytrd ékdma 29

Virtualni retézce;

__Ma Ekdma 38
CoPbgrm 20
Nohega -t w181
Magstm 148

:mgfgqrxapumt 145

ey
Dnzstvn !eka;n_m 82
A-Lérima B2

Zdroj: SUKL, CLnK, Fetézce



» Degresivni marze

» Negativni dynamika trhu

» Kurzovni pohyby/reexport

> Eroze cen a uhrad




» Stanovena Cenovym predpisem MZ 1/2013/FAR ze dne 7. prosince 2012,
o regulaci cen LP a PZLU

Pasmo

0 N oo o1l A W DN -

Zaklad od (v K¢)

0,00
150,01
300,01
500,01

1 000,01
2 500,01
5 000,01
10 000,01

Zaklad do (v K¢)

150,00
300,00
500,00

1 000,00
2 500,00
5 000,00
10 000,00

9999 999,00

Sazba

37 %
33 %
24 %
20 %
17 %
14 %
6 %
4 %

Napocet (v K¢)

0,00
6,00
33,00
53,00
83,00
158,00
558,00
758,00

Zdroj:, MZ CR, 2012



2009 2010

2011 2012

2013 2014 2015

Zdroj: SUKL, 2016

Rok Pocet lékaren Pocet baleni (mil.) Finance bez OP a DPH (mil.) DDD celkem (mil.)
2009 1848 77,55 13 702,20 2 266,54
2010 2023 112,24 19 017,77 3 354,50
2011 2321 133,40 23 162,63 4 208,32
2012 2 480 125,50 22 769,76 4 194,30
2013 2618 132,31 23 894,67 461449
2014 2 707 135,80 I —_— 4 843,07
2015 2 625 < 123,88 23 069,35 4513,25 D>
B Finance bez OF a DPH (mil) [ DDD celkem (mil.) & Potetbalen (mil.)
30tis. 180
E 25tis.
g
2  2otis.
e o
T g
O qstis. &
o @
5 8
:E 10tis.
E Stis.
Otis.



Rok Pocet lékaren Finance bez OP a DPH (mil.} Uhrada ZP (mil.) Zapoditatelny doplatek [mil.)
2009 1 848 13 702,20 15 330,02 807,08
2010 2023 19017,77 20909,77 1655,90
2011 2321 23 162,63 24 697,37 2 014,83
2012 2 480 22 769,76 23 473,32 1733,92
2013 2618 23 894,67 28 678,81 1730,29
2014 2707 24 310,58 1579,38
2015 2 625 <73 069,35 25 749,20 1888,

[l Finance bez OP a DPH (mil) [ Uhrada ZP (mil) B Zapotit. doplatek (mil) s Potet lekdren
35tis. 3500
30tis. 3000
25tis. 2 500
fard o
E 20ts. 2000 &
o bad
E 15tis. 1 500 g
10tis. 1 000
Stis. 500
Otis. 0

2009 2010

201 20$2

Rok

2013 2014

2015

Zdroj: SUKL, 2016



Rok Zpusob vydeje Pocet kadi Pocet baleni % Finance bez OP a DPH % DDD celkem
(mil.) (mil.) (mil.)

2015 | L 3 0,00 0,00 6,03 0,01 0,00
2015 0 6 0,38 0,14 41,59 0,07 0,18
2015 p 1 0,03 0,01 2,43 0,00 0,13
2015 R 8105 184,62 69,10 35 489,76 89,53 3 875,71
2015 Volné 1313 82,13 30,74 6 438,81 10,39 604,96
2015 Soucet 9428 267,16 100,00 61 978,63 100,00 6 480,98

Vyswvétlivky:

. R - l&€iva, jejichZ wydej je vazan na |ékafsky predpis

. L - 1&€iva, jejichi vydej je vazan na |ékafsky predpis s omezenim (omezeni podle § 39 odst. 4 pism. a) zikona o |é€ivech)

. C - |&€iva, jejichi vydej je vazan na lékafsky pfedpis s omezenim (omezeni podle § 39 odst. 4 pism. c) zakona o |&€ivech)

. O - léciva, jejichZ vwydej je moiny bez lekarského predpisu pouze s omezenim

. P - l&€iva, jejichZ vydej je moZny bez lékarského predpisu pouze s omezenim (RLPO)

. Volné - |&Civa, jejichZ vydej je moiny bez |ékafského predpisu

Zdroj: SUKL, 2016




Pocet baleni {mil.)

DDD celkem {mil.)

Finance bez OP a DPH (mil.)

Rok oTC Celkem aTC Celkem OTC Celkem
2006 128,81 320,01 F72,96 2 030,09 7013,26 43 657,95
2007 130,78 343,12 744,33 3 806,40 6 885,49 20113,15
2008 122,77 317,73 668,79 2 516,17 6 761,95 52 798,66
2009 113,61 312,30 603,20 2 773,77 6 825,60 58 306,71
2010 106,87 304,59 290,94 6 053,37 6 598,26 2903741
2011 100,45 296,69 291,50 6 082,74 6478,19 28 710,26
2012 88,98 280,13 255,42 6 124,94 6 038,47 258 627,00
2013 85,98 268,63 570,91 6 140,56 6017,10 55 251,09
2014 81,22 264,25 277,60 6 294,84 6 010,83 26 461,76
2015 82,54 267,16 605,27 6 480,98 6 482,83 61 978,63
Boc [ CELKEM

E

%

2

¥

i

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Rok

Zdroj: SUKL, 2016




DDOD celkem, Pofet balenr

2Tmil.

18mil.

15mil.

12mil.

» Dodavky LP do sité zdravotnickych zarizeni v zahraniCi

201

2012

2013

2014

2015

Rok Pocet baleni DDD celkem Finance bez OP a DPH
2011 649 475 18 033 856 532 935 313
2012 431 777 15 081 612 412 091 299
2013 165 669 3179 785 70653 756
2014 81078 1 100 089 10 547 608
2015 719559 488 181 7304 674
630mil.
S40mil.
]
450mil. g
scoml. & [ poD celkem
R I Potet balenr
270mil. D . Finance bez OP
E a DPH
180mil. E
S0 mil.
Ormil.

Zdroj: SUKL, 2016



DDD celkem, Pofet balenr

210mil.

180mil.

150mil.

120mil.

S0mil.

60mil.

30mil.

Omil.

20m

» Dodavky LP dal$im distributordm v zahranici

Rok Pocet baleni DDD celkemn

2011 14 870 744 F7T 221 870

2012 14 340772 151 361972

2013 14 564 112 187 259 162

2014 13 816 467 182 983 058

2015 11 793 832 173 078 449
B oDD celkem
[ Potet balen(

2012 2013 2014 2015

Zdroj: SUKL, 2016



Hloubkové revize

» vroce 2015 zahajeno 175 hloubkovych revizi
» dopad rozhodnutych hloubkovych revizi cca 2 mid. K¢
» od roku 2012 4,7 mld. K¢

Zkracené revize

» vroce 2015 zahdjeno 19 zkracenych revizi

» 9 za ucelem dosazeni Uspor, 9 za Ucelem Uspor po vstupu generika, 1 za
ucelem uspor po uzavreni DNC

» odhadovany dopad zkracenych revizi cca 879 mil. K¢

Zdroj: SUKL, 2015
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