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dodavatelské retézce a bizarni krabi spojeni
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Evropské zemé suzuje poslednich nékolik let pretrvavajici nedostatek
|lékd. NaruSeni dodavatelského fetézce a zvySena poptavka zpusobuji
vypadek. Existuji potencialni feSeni. A jeden by mohl zahrnovat chov
mnohem vice krabU

V tomto ¢lanku

Co nam krabi fikaji o farmaceutickych dodavatelskych retézcich

Genericke dodavatelské fetézce jsou zraniteln€jsi nez ty
proprietarni

Zavislost na generickych Iécich stoupa

Co mohou evropské viady udélat?

Mozné vyhody reshoringu

Nez se budeme citit Iépe, budeme se citit huF
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Krev kraba podkovy se pouziva k testovani |éku a ilustruje kiehkost farmaceutickych
dodavatelskych fetézcu

Co nam krabi fikaji o farmaceutickych dodavatelskych retézcich

Dodavky Iéku po celém svété se Casto spoléhaji na chemickeé
Carodéjnictvi, vzacné materialy a hluboce spletité dodavatelské
fetézce. A nic neilustruje slozitost vice nez osud vrapence v Jizni
Karoline.

Vydrz s nami. Krev tohoto nestastného tvora je jedinym nesyntetickym
zdrojem lyzatu amebocytu limulus, zkracené LAL. Je to latka, ktera
detekuje endotoxin, smrtici chemikalii, kterou produkuji bakterie.
Farmaceuticky pramysl pouziva tuto krabi krev k zajisténi bezpecnosti
v&dech druhu IékU, od vakcin po inzulin, spolu s implantovanymi
zarizenimi, jako jsou srdecCni stenty.

| Zatim je to na podkovu Spatné
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Zatim je to na podkovu Spatné. Ale pak se stal Covid. Poptavka po
vakcinach prudce vzrostla, stejné jako potreba vice krabi krve. A
nemohli byt chovani dostatecné rychle. Vzhledem k tomu, ze pocty
krabU dramaticky klesly, zejména americky biomedicinsky sektor stale
Celi chronickému nedostatku. A zde je davod, pro¢ na tom zalezi a
proc je tento koryS symbolem mnohem SirSiho problému pro globalni
farmaceuticky primysl. Vice nez polovina injekénich Iéku a
implantovanych zafizeni je testovana pomoci této krve kraba podkovy.
A zoufaly nedostatek nam ukazuje, jak kfehké jsou dodavatelské
fetézce v tomto sektoru.

Tato kfehkost spolu s rostouci celosvétovou poptavkou a niz§imi
cenami v Evropé nez v USA vysvétluje pretrvavajici nedostatek drog v
Evropé. Nizozemi je toho pfikladem; nedostatek Ik v zemi za
poslednich nékolik let neustale narlstal a v dohledné budoucnosti
tomu tak bude i nadale.

Jake je tedy feSeni? Reshoring je Zivotaschopnou stfednédobou
moznosti, ale bude vyzadovat dalSi investice, mozna za cenu
efektivity. A to je to, Cemu se budeme v této zpravé vénovat.

Nedostatek lékl v Nizozemsku

Kolikrat museli Iékarnici pacientum sdélit, Ze Iék neni dostupny
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Zde je dalSi zabavny fakt: primérny |ék obleti svét dvakrat, nez skondi
na pultech mistnich Iékaren. Je to rys téchto slozitych dodavatelskych
fetézcl. Materialy pochazeji ze vSech koutl svéta, distribuce je ¢asto
.praveé vcas", aby se naklady udrzely na minimu, a vyroba probiha v
nékolika vysoce specializovanych tovarnach. Stoji za zminku, ze
existuji pouze Ctyfi globalni dodavatelé antibiotika benzathin penicilin
G a dochazi napriklad k opakovanému nedostatku.

| Jakykoli vyrobni nebo distribu¢ni omyl mize vést ke globalnimu nedostatku

To znamena, Ze zasoby léku byvaji nizké nebo zadné, protoze
vyrobci, vlady a poskytovatelé zdravotni péce nejsou ochotni platit
naklady na dodateCné zasoby. Jakykoli chybny krok v procesu vyroby
adistribuce okamzité vede ke globalnimu nedostatku urditych Iéka. A
tady je zavér: distribuce a vyroba dohromady vysvétluji 65 %
nedostatku léku.
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Roli hraji i dalSi faktory. Poptavka po mediciné se zvysSila kvuli starnuti
populace a narustu chronickych onemocnéni ve vyspélych zemich.
Svou roli hraje takeé lepSi pristup ke zdravotni péci v rozvojovych
zemich s jejich rostoucim bohatstvim a rostouci populaci, stejné jako
zmeény v kontrolach kvality a regulace nedostatku surovin.

Davody nedostatku léku

Generické dodavatelské retézce jsou zranitelnéjSi nez ty proprietarni

Prestoze dodavatelské fetézce patentovanych lékd, 1éku s patentem,
zazivaji stejné problémy jako genericke, problémy v generickych
dodavatelskych fetézcich jsou vyrazngjsi. Obvifiujte tvrdou konkurenci
za generika, nizké marze a kratkodobé smlouvy. A vyroba
patentovanych a generickych Iékl vyZaduje rizné odborné znalosti.
Diky tomu je jejich vyroba pro farmaceutické spole¢nosti, které se
zameéruji na patentovana léCiva, nezajimava.
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Neni tedy Zadnym pfekvapenim, ze jsme nedavno vidéli spin-offy
spole¢nosti Sandoz, Viatris a Zentiva. SpoleCnosti, které vyrabéji
genericka IéCiva, obvykle vyrabgji offshore spoleCnosti do zemi s
pomérneé nizkymi mzdami a méné prisnymi regulacnimi normami, a
jsou tedy zavislé na jedné nebo dvou vysoce specializovanych
tovarnach. Ty se Gasto nachazeji v Indii nebo Cing, jak miZete vidét
nize.

Podil vyroby dulezitych generickych Iékl pro evropsky trh

Zavislost na generickych lécich stoupa
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Zaroven se dramaticky zvysil podil generickych Iéku na celkové
preskripci kvuli zvy§enému zaméreni na naklady na zdravotni péci a
vyprseni platnosti patentl nejprodavanéjSich znackovych Iéku. Mezi
lety 2022 a 2026 bylo patentovano dalSich 26 uspésnych léku, téch s
vice nez 1 miliardou dolart v prodeji, spolu s 1 501 Iéky s malou
molekulou (podle KPMG). To vede k tomu, Ze jesté vétsi procento Iéku
na predpis se stava generickymi.

V roce 1984 bylo procento generickych receptd v USA 19 %; v roce
2022 to bylo 91 %. Tento obrovsky podil pfedstavoval pouze 32 %
prijmu. V Evropé jsou Cisla podobna. Rostouci pocet receptl jsou tedy
generické léKy, coZ znamena snizeni nakladu, ale vyraznéjsi zavislost
na lécich s kiehCimi dodavatelskymi fetézci nez na proprietarnich. Tim
se zvySuje riziko nedostatku I€kU.

Podil generickych Iéka jako procento receptii v USA

Nedostatek [kl vSak nezpusobuje pouze spoléhani se na genericka
|éCiva, protoze stavajici problémy s farmaceutickymi dodavatelskymi
fetézci byly zhorSeny Covidem. Naruseni dodavatelského fetézce
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zpusobena karanténou samoziejmé ovlivnila i vysoce globalizovany
farmaceuticky primysl. V didsledku toho dovoz Iéki do EU od roku
2020 do roku 2021 vyrazné poklesl, ¢imz se nedostatek Iéku dale

zvysil.

Tlak v napajecim retézu se prudce zvysil kvuli Covidu

Meéreni omezeni nabidky, ktera ovliviiuji globalni ekonomické vysledky

Kromé covidového Soku ztéZuje upevnéni farmaceutickych
dodavatelskych fetézcl také rostouci geopolitické napéti. Od zacatku
americko-Cinské obchodni valky jsme zaznamenali méné novych
pfimych zahraniénich investic v Asii, zejména v Ciné, ve strategickych
sektorech, v neposledni fadé ve farmacii. Tato geopoliticka
fragmentace zvySuje pravdépodobnost budouciho reshoringu.
Obnoveni vyroby vSak bude nakladné a neefektivni.

Nové PZI v Ciné a Asii zaostavaji za Grovnémi z roku 2015
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Nové investice do strategickych sektoru (2015 = 100)
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Co mohou evropské viady udélat?

Co tedy mohou politici udélat, aby zajistili staly pfisun Iéka? Vidime
dvé moznosti.

Prvnim je vytvorit zasoby Iékl tak, aby v pfipadé naruSeni
dodavatelskeého retézce mély zemé nebo korporace zasoby na nékolik
tydnU. To je v8ak drahé a farmaceutické spole€nosti a zdravotni
pojistovny nebudou chtit hradit naklady na dodate¢né zasoby. Vlady
by proto musely nadale nakupovat velké mnozstvi riznych Iékl, aby
zabranily moznému nedostatku, ktery by mohl mit nezadouci dopad
na ceny a nedostatek.

Druhou moznosti je reshoring , coz je popularni myslenka mezi
zapadnimi tvurci politik. To vSak bude také drahé, protoze naklady na
pracovni silu jsou v Evropé relativné vysoke, je tfeba vybudovat
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vyrobni zafizeni a vysSkolit personal. Kromé toho se také ukaze jako
narocné budovani dodavatelskych siti a vytvareni uspor z rozsahu. A
vzhledem k jejich nizkym ziskovym marzim by reshoring
pravdépodobné zahrnoval zvySené naklady na generické Iéky. Je to
proto, ze v souCasné dobé se v Evropé skutec¢né vyrabi pouze 25 %
evropské poptavky po generickych lécich oproti 77 % u patentovanych
lékd. Kromé toho konkurence se zamorskymi vyrobci znamena, ze k
udrzeni rozsvicenych svétel bude nutna néjaka statni dotace.

Vice ,skromnych” alternativ jsou multisourcing a nearshoring .
Multisourcing znamena spolupraci s vice dodavateli, aby byly
dodavatelské fetézce meéné kiehké, ale to je na koncentrovaném trhu
obtizné. Nearshoring znamena presun vyroby do geograficky a/nebo
politicky blizkych zemi, je vSak otazkou, zda by se to zasadné lisilo od
reshoringu z hlediska nakladu.

| Vlady budou muset klast dliraz na prevenci, aby udrzely nizké naklady

Kromé hromadéni zasob a preskupovani je z dlouhodobého hlediska
dulezita také prevence . Prevence nedostatek 1€kl nevyfeSi, ale jak
spole€nost starne a poptavka po lécich roste, naklady porostou bez
ohledu na cenu léku. A vzhledem k tomu, Ze mnoho nemoci souvisi s
zivotnim stylem — vzpomerite si na Iék na diabetes 2. typu Metformin —
vlady budou muset klast diraz také na prevenci, aby naklady byly
zvladnutelné.

Pokud chce byt Evropa autonomni, pokud jde o vyrobu Iéku a
produkovat 60 % poptavky po dulezitych generickych Iécich doma,
musela by zvySit vyrobu o mnozstvi v nize uvedené tabulce.
Samoziejmé existuje mnohem vice generickych léku, a to slouzi
pouze jako priklad pro ilustraci toho, Ze u nékterych Iékl by zvySeni
kapacity melo byt zvladnutelné, zatimco pro jiné by to bylo vyznamnou
VyZVOU.
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Potrebna zvysSena vyroba generickych Iéku (v tunach)

DodateCnou produkci v Evropé potfebovala, pokud chtéla vyrabét 60
% poptavky doma

Mozné vyhody reshoringu

Prestoze bude prfeskupeni nakladné, je mozné a ma radu vyznamnych
vyhod. Vice pfesmeérovani vyroby by uCinilo globalni dodavatelské
fetézce lokalnéjSimi a odolné&jSimi vUici otfesiim, coz by znamenalo
mensi nedostatek I€kd. Kromé toho ma Evropa jiz zkuSenosti s
vyrobou lékl. Rakousko, Némecko, Francie, Italie a (neclen EU)
Svycarsko jsou diilezitymi hraci na svétovém farmaceutickém
obchodu a vyrabéji udrzitelnéji diky vySSim evropskym regulacnim
standardim nez jejich mimoevropské protéjsky.

\e spojeni s evropskou vzdélanou pracovni silou a technickym know-
how je reshoring zivotaschopnym stfednédobym feSenim. RozSifeni
evropskych vyrobnich kapacit by pfineslo robustnéjSi dodavatelské
fetézce a udrzitelnéji vyrabéné léky. To by vSak bylo na ukor u€innosti,
protoze vysSSi mzdové naklady a investice do novych zafizeni by vedly
k vy§8im cenam generickych Iéku.
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| Spole&nosti budou mit potize konkurovat levnym velkovyrobcdm v Indii a Ciné

Pokud by tedy evropské vliady obnovily vyrobu, co by to znamenalo
pro farmaceuticky sektor? S nejvétsi pravdépodobnosti budou
farmaceutické spoleCnosti motivovany k tomu, aby snizily riziko svych
dodavatelskych fetézcl snizenim své zavislosti na rozsahlé, vysoce
specializované vyrobé. Investice do mistnich organizaci pro rozvoj
smiuv a vyroby (CDMO) tak budou pravdépodobné podporovany a
zvyseny.

Tyto spoleCnosti vSak nebudou schopny konkurovat levnym velkym
vyrobcdm v Indii a Cing, takze se o&ekavaiji i garantované nakupy ze
strany vlad. Kromé toho investice farmaceutickych spole¢nosti nebo
spolecnosti odpovédnych za distribuci ve strategicky umisténych
zasobovacich skladech pravdépodobné usnadni feSeni pfipadnych
nedostatkd. Jak jiz bylo zminéno, hromadéni zasob je zZivotaschopnou
alternativou; to by kratkodobé snizilo nedostatek 1€k, ale zavislost na
zamoriské vyrobé by zustala. Obé feSeni by opét zvySila naklady na
genericka léCiva a zvysSila by cenu léku.

Nez se budeme citit Iépe, budeme se citit hiF

Stru¢né rfe€eno, nedostatku Iéku Ize z velké Easti predejit, protoze
vyroba by mohla byt presunuta do lokalné&jSich a o néco mensich
zafizeni, ¢imz by se dodavatelské retézce staly robustnéjSimi.
Vzhledem k narustu efektivity dosazeného offshoringem si v8ak
mnoho zapadnich zemi zvyklo platit za své (genericke) lIéky nizkou
cenu. Pokud by byly ¢asti farmaceutické vyroby presunuty na druhou
sfranu, znamenalo by to platit vySSi cenu za léky. To by vSak pfineslo
vyhodu mensiho nedostatku léku.

Pamatujte vSak, zZe zafizeni nelze postavit pres noc ani nelze
okamzité vyskolit pracovni sily. Kratkodobé feSeni neexistuje a deficit
ekt bude pretrvavat minimalné dalSich par let. TakZe je to, jako kdyZz
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doktor fika: "Nez se budete citit Iépe, budete se citit mnohem hur."

A at se stane cokoli, véci se rozhodné nevyvijeji po krabovi v podkovy
z Jizni Karoliny.

Zvlastni podékovani patri Pieteru Glerumovi a Tomu Jacobsovi za
pomoc s touto zpravou.
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