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Dostupna lie¢ba.
Viac zdravia.

Generika v Eurépe a na Slovensku

Predstavuju takmer 70% predpisanych liekov v Eurépe, pricom vsak tvoria
menej ako 29 % vydavkov na lieky(1).

- Viac ako 90%kritickych liekov v EU st esencidlne a sG generické (2)

- Tvoria jadro poskytovania verejnej zdravotnej starostlivosti v lie¢be nielen
akutnych, ale aj chronickych ochoreni (kardio, onko, metabolické ochorenia)

Na Slovensku podiel generickych liekov:

- predstavuje 67,5 % pacientodni (DOT/ days of treatment) na trhu Rx liekov

- vo finan¢nom vyjadreni predstavuju iba 19 % z Rx liekov.

/ \ Zdrojert.

cinesforeurope com/generic-medicines/our-5-oillars/ AT
2. Pr I Launch-Critical-Medi Il 24-April-2024 pdf ici om). Dostupna lie¢ba.
- . .
G E NAS 3. 1QVIA Sell-in 2025, IQVIA Sell-out 2025. Vietky balenia s dostupnymi tdajmi DoT (99,96% v3etkych predajov) VlaC zdrav|a.



https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/05/Medicines-for-Europe-Factsheets-on-Removing-barriers-to-equitable-access-for-timely-competition.pdf

22.4.2026

Aké faktory vplyvaja na zhor$ujicu sa dostupnost’
liekov v stcasnej dobe?

eurostatl | euroindicators * zvySujuce sa vyrobné naklady (inflacia, energeticka
kriza)

MINISTERSTVO
E ZDRAVOTNICTVA * regulovana cenotvorba pre lieky (tj. generickée,
SLOVENSKE) REPUBLIKY biosimilérne)

European . , . ,
- el enviromentalna legislativa (UWWTD)

..Nedostatok liekov v EU...
>

Dostupna lie¢ba.
G ENAS Viac zdravia.

The Urban Waste
Water Treatment

DOStUpI‘IOSt' generiCkyCh IiEkOV Directive risks a

tsunami of medicines

shortages working

EU critical medicine list by Therapy Area
(Generic only)

N

@ Antibacterials @ rr?‘eglijc[i(;v;es
@ Oncologics
@ FPain Number of suppliers per critical

@ Other generic product in 2024

against the Critical
Medicines Act

@ | Supplier
@ 2 Suppliers
@ 3 Suppliers
@ > 3 Suppliers

Viac ako go%kritickych liekov v EU su esencidlne asu generické o

1. Press-release-Launch-Critical-Medicines-Alliance-24-April-2024.pdf (medicinesforeurope.com). DOStUpné lie¢ba.
G ENAS https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/02/Critical-Medicines-Act-Short-version.pdf

Viac zdravia.



https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/02/Critical-Medicines-Act-Short-version.pdf
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UWWTD (Urban Waste Water Treatment Directive)

* Directive - EU - 2024/3019 - EN - EUR-Lex

« Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/3019 z
27. novembra 2024 o isteni komundlnych odpadovych
vOd (prepracované znenie) (Text s vyznamom pre EHP)

Dostupna lie¢ba.
G ENAS Viac zdravia.

Findlny harmonogram implementacie

Prvé hodnotenie EK (vrdtane
potencidlneho rozsirenia
povinnosti aj na iné sektory)

Komisia prijme vykonavacie o
akty o vynimkach (biologicka . L PY o 4- Stupen &istenia
odburatelnost, nevytvaranie . CIe.n.s ke_ > taty . 4 Stupen C'Steoma vody pre 100%
mikropolutantov) identifikuju citlivé vody pre 30% velkych
oblasti : malych aglomeracif aglomerdcii
. ) : ) .

N

31 Jul 2027 31Dec2027 4 Jan2028 31 Dec 2028/ 31 Dec 2030 31 Dec 2033 31 Dec2036 31 Dec 2039 31 Dec 2045

1Jan 2025

[ ]
4- Stupen Cistenia
vody pre 60%

¢ ° ¢
Entry into force  Transpozicia do Implementécia RZV

4.Stupen Cistenia
vody pre 10 %

narodnej H ; »
EK zacala vymenu legislativ [ ] malych aglomeracii velkych aglomerdcii
informacii s élenskymi g Y Narodné a20 % velkych
§tatmi o rozsirenej karq ne aglomeracii
zodpovednosti vyrobcu vy °"aV39|e
(RzV) a vplyve na lieky patr)]gt&amy ylr(alt?jne
- mozné odhadov nakladov -
Usmernenia na rozsirenu Velké aglomerdcie: cvov 150.000 p.e. a nad
/-\ zodpovednost Malé aglomerdcie: €OV 10-150.000 p.e. v citlivych
yrobcu oblastiach
v Cov istiareri odpadovych véd

G E N A S p.e.-populacny ekvivalent



https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2024/3019/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202403019
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202403019
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202403019
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Transpozicia smernice

Clenské &taty uvedu do ucinnosti zdkony a iné predpisy
do 30 mesiacov od nadobudnutia u¢innosti smernice.

Niektoré ustanovenia maju prechodné obdobia, v ktorych plati
stara smernica

317.2027

Dostupna lie¢ba.

G ENAS Viac zdravia.

Co je smernica UWWTD a aky systém RZV zavadza?
Www.genaS.Sk Smernica o &isteni komunalnych odpadovych véd (Urban Wastewater Treatment

Tlacova sprava Directive — UWWTD) zavadza systém rozSirenej zodpovednosti vyrobcu
MfE podporuje pravne kroky proti smernici o Cisteni komunalnych odpadovych vod (EXtended Producer ResponS|b|I|ty ~EPR/ sz) na preda] liekov a

(UWWTD), ktora ohrozuje pristup k liekom kozmetickych vyrobkov s ciel'om financovat pokroéilé (. kvartérne”) &istenie
Brusel 11. marca 2025 / Bratislava 11.marca 2025 komuna’llnych odpadovych véd

V praxi to znamena, Ze vyrobcovia generickych liekov budi musiet odvadzat’
poplatky z predaja liekov na financovanie investicii do infrastruktary a
prevadzkovych nakladov vodarenského sektora. Tieto poplatky sa vztahuji na
pochadza zo spotreby pacientmi' a nie z vyrobnych zariadeni. Vypustné vody z
vyrobnych zavodov si totiZ prisne monitorované a minimalizované v salade so
striktnymi emisnymi predpismi. Preto sa poplatky v ramci systému EPR budu
vypotitavat na zédklade objemu liekov vydanych pacientom v kaZdom &enskom
State.

Tento poplatok predstavuje vyznamny problém najmé pre sektor generickych
liekov, ktory zabezpeéuje va&sinu esencialnych liekov a liekov pre pacientov s
vaznymi ochoreniami. Smernica UWWTD nestanovuje maximalny prispevok v
rdmci systému EPR, €o znamen3, Ze celkové naklady mézu byt vyrazne vy3sie
nez odhady Eurépskej komisie (1,18 miliardy EUR ro¢ne v obdobi 2030 — 2045 a
neskor). Odhady nakladov jednotlivych &lenskych Statov su 5- aZ 6-nasobne
vyssie ako odhad Komisie.

Na zadklade finanéného modelovania reédlneho vplyvu smernice UWWTD moZno
/ N\ o&akavat, Ze implementacia tejto smernice spdsobi masivny nedostatok liekov.

GENAS

1. European Commission (2019), European Union Strategic Approach to Pharmaceuticals in the Environment, p.2
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Mohol by este niekto participovat na financovani &istenia
odpadovych véd “mikropolutantmi”?

Minimum contribution Maximum contribution

d overnment . ’ .
el g - Chemicky priemysel a

pol'nohospodarstvo?

- Je systém financovania distenia
odpadovych véd spravodlivy?

PHARMA COSMETICS

- Aky bude dopad na dostupnost liekov?

Dostupna lie¢ba.
G ENAS Viac zdravia.

Od farmaceutického a kozmetického priemyslu sa oéakava pokrytie
nakladov na zabezpeéenie kvartérneho cistenia odpadovych véd

Siroky scope: 888 S obmedzenim / vynimkou:

Vyrobcovia (vratane importérov) liekov na
humanne pouzitie a kozmetiky pokryvaju naklady
na:

+ Kvantita substancii uvedenych na trh v EU
je <1 tona za rok;

* Substancie, ktoré boli uvedené na trh
negenerujuce ,micro-pollutanty“ v
odpadovych vodach na konci ich

« Narodnej organizacie (PROs); Zivotného cyklu;

* Vystavbu a prevadzku dodatoénych &istiacich
zariadeni

* Monitorovanie a verifikaciu dat; - Substancie, ktoré st rychlo

+ Dalsie naklady (napr. vynimky...). biodegradovatefné.

o ~~ medicines
Aktualne: (C for europe

Priprava delegovanych aktov o biodegradovatel’'nosti a
hazardnosti - prebiehajuce konzultacie na drovni

¢lenskych statov ako aj EU Medicines for Europe preliminary considerations on the

A micropollutants, hazardousness and biodegradability criteria under

the Urban Wastewater Treatment Directive
GENAS

16 April 2026
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9 (10) KLUCOVYCH PRINCIiPOV

Rozsirena zodpovednost vyrobcov (RZV)

1. Rozsah schémy RZV
2. Jeden model vypoctu jednotného poplatku

3. Ziadna spolutéast na finanénych vydavkoch aesep:z. O efpia @ Peclines

z minulého odbobia
4. Jedna spolocna neziskova organizacia SIKEVPRINCIERES
ZOdpoveanSti VerbCOV (0zv) pre ElenSky Stat for effective and efficient implementation
5. Financovanie 20% nakladov ¢lenskym statom framework and PROs under UWWTD
6. Zabranenie nespravodlivému vyhybaniu sa
povinnostiam
7. Specifické zodpovednosti pre RZV systém
8. Spoluzodpovednost pre faktory ovplyviiujuce naklady
9. Rozsirenie okruhu priemyselnych prispievatelov

N

Dostupna lie¢ba.
G ENAS Viac zdravia.

Zaloby na sudny dvor proti
nespravodlivému systému EPR

A~ ONAS v  GENERICKE LIEKY  BIOSIMILARNE LIEKY  LIEKY S PRIDANOU HODNOTOU GENAS V MEDIACH v LINKY

GENAS

KAMPANE v  KONTAKT

MfE podporuje pravne kroky proti smernici o €isteni komunalnych odpadovych
véd (UWWTD), ktord ohrozuje pristup k liekomn

Pridané: 10. 03. 2025

GENAS Asociacia pre generické a biosimilarne lieky

* Dna 11. marca 2025 vydala asocidcia GENAS, zastupujuca vyrobcov generickych a
biologicky podobnych lickov na Slovensku, stanovisko podporujuce iniciativu
Medicines for Europe. V ramci nej ¢lenovia ako Accord, Fresenius, Insud, Polpharma,
Sandoz, STADA, Teva, Viatris a Zentiva podali Zalobu na Siidny dvor EU proti
zavedeniu systému EPR. Ich cielom je zabranit nespravodlivému a neprimeranému
nakladovému zatazeniu farmaceutickych vyrobcov, ktoré moze negativne ovplyvnit
pristup pacientov k liekom .

Dostupna lie¢ba.
G ENAS Viac zdravia.



https://www.genas.sk/sk/tlacove-spravy/detail/mfe-podporuje-pravne-kroky-proti-smernici-o-cisteni-komunalnych-odpadovych-vod-uwwtd-ktora-ohrozuje-pristup-k-liekom/387
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10. marca 2026....

GENAS

Pol'sko podalo zalobu na Sudny dvor Eurépskej unie (EU), ktorou napada revidovana
smernicu o &isteni komunalnych odpadovych véd (znamu pod skratkou UWWTD -
Urban Wastewater Treatment Directive).

Hlavné dévody pol'ského odporu a kl'u¢ové body sporu su:

1. RozSirena zodpovednost vyrobcu (EPR)

Pol'sko (spolu s Talianskom a niektorymi priemyselnymi asociaciami) kritizuje zavedenie
systému rozsirenej zodpovednosti vyrobcu. Podla novych pravidiel by mali
farmaceutické a kozmetickeé firmy znasat aspon 80 % nakladov na dodatoéné Cistenie
odpadovych vod (tzv. kvartérne Cistenie), ktoré odstrarnuje mikroznecistujice latky. Pol'sko
argumentuje, ze:

« Tento systém je diskriminacny voci konkrétnym odvetviam.

* Moze viest k vyraznému zvyseniu cien liekov a kozmetiky pre koncovych
spotrebitelov.

2. Naklady na infrastruktaru

Nova smernica uklada ¢lenskym Statom prisnejSie povinnosti tykajtice sa:

« Kvartérneho cistenia (odstrariovanie mikroplastov a zvyskov liekov) pre vetky
gistiarne odpadovych vod (COV) nad uréita velkost.

« Dosiahnutia energetickej neutrality v sektore odpadovych vd do roku 2045.
Pol'sko tvrdi, Ze tieto ciele st pre krajinu financne netinosné a technicky prili$ narocné v
stanovenych terminoch.

3. Pravny zaklad a suverenita

Zaloba spochybriuje aj proces prijimania smernice a to, & EU neprekrocila svoje
kompetencie pri zasahovani do vnutrostatnych systémov spravy vodného
hospodarstva.

Dostupna lie¢ba.
Viac zdravia.

neric
medicines

better ac better health.

Fokus iba na dva
sektory

...a ¢o kovy, biocidy, pesticidy,
vyrobky pre domacnost,
textil, veterinarne lieky?

GENAS

UWWTD legislativa vychadza
z nespravnych predpokladov

Predpoklada sa, ze
néaklady mézu byt
prenesené na
pacientov alebo
absorbované
vyrobcami
Ziadna analyza dopadu P&R

systémov
na zdravotné poistenie

Ziadne hodnotenie Toxické zataz liekov Podceneny dopad
moznosti vypogéitand podra na farmaceuticky
formulovania Standardov. ktoré sektor
"ek°|°giCkej§i°h neakceptuje EMA Analyzovalo sa iba 12 molekdl a
liekov” ptyj iba 5 malo Udaje o objemoch a

EPR sa planuje pouzivat ako
nastroj financovania, nie ako
stimul pre priemysel

Top 4 Ucinné latky(API)
nespravne povazované za
povodcov 58 % toxickej zataze,
ale na zaklade laboratornych
Udajov je to menej ako 1%

toxicite

Dostupna lie¢ba.
Viac zdravia.
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Planované zasadnutie EP 30.4.2026 “rezolicia k posunu RZV”

..Voldme po zastaveni implementacie ¢l.9 a 10 UWWTD
smernice, pojednavajlcej “rozsirent zodpovednost
vyrobcov”(RZV)....

Dostupna lie¢ba.

G ENAS Viac zdravia.

Cgeneric T UWWTD- definicia mikropolutantov

medicines

better etter health.

Article 2(17) (Definition): ‘micropollutant’ means a substance as defined in Article 3(1) of
Regulation (EC) No 1907/2007* of the European Parliament and of the Council, including its
breakdown products, that is usually present in the aquatic environment, urban wastewater or
sludge and that can be considered hazardous to the environment or human health on the basis
of the relevant criteria set out in Parts 3 and 4 of Annex | to Regulation (EC) No 1272/2008%,
even in low concentrations’

. Article 3(1) of REACH defines a substance as: ‘a chemical element and its compounds in the
natural state or obtained by any manufacturing process, including any additive necessary to
preserve its stability and any impurity deriving from the process used, but excluding any solvent
which may be separated without affecting the stability of the substance or changing its
composition’

. Annex | to the CLP Regulation aims to set out the criteria for classification in hazard classes and in
their differentiations. Parts 3 and 4 focus on Health (part 3), and Environmental hazards (part 4).

Smernica o znedistujucich latkach v odpadovych vodach (UWWTD) sice definuje mikropolutanty ako latky na zaklade definicie

v nariadeni REACH, neposkytuje vak dalSie objasnenie tykajuce sa rozsahu latok, ktoré maju spadat do pésobnosti systému
rozsirenej zodpovednosti vyrobcu (EPR), a najma toho, ¢i sa do pésobnosti smernice budu zahrriovat aj zlu¢eniny, ktoré nie su
aktivnymi farmaceutickymi zlozkami (API).

Dostupna lie¢ba.

G ENAS Viac zdravia.
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Qeneric "4’ ' Rezidua z liekov vznikaju pri beznom pouzivani

medicines Rl .
better access. better health. . liekov

vvr

Strategicky pristup Eurdpskej komisie k liekom v Zivotnom prostredi (2019): ,Najva¢sim zdrojom liekov,
ktoré sa dostavaju do zivotného prostredia, je ich uzivanie; sposob, akym sa do Zivotného prostredia
dostavaju sa pravdepodobne [iSi v zavislosti od toho, ¢iide o humanne alebo veterinarne pouzitie.
Chemicka a/alebo metabolicka stabilita niektorych liekov znamena, Ze az 9o % Ucinnej latky sa vylucuje
(alebo zmyje) v pévodnej forme"

Biolnnovation Service EPR feasibility study (2022): ,Hlavnou cestou, ktorou sa lieiva dostavaju do
Zivotného prostredia, je vyluc¢ovanie [ludmi (vratane uvoliiovania pri aplikacii na kozu)".

Dostupna lie¢ba.
G ENAS Viac zdravia.

medicines .
‘C foreurope Model assumption: Cost of quaternary treatment

better access. better health

* Model is built on European Commission’s estimated €1.18 billion of EPR costs
per year across Europe (more than 10X Falsified Medicines Directive costs paid by
the pharma industry) — likely huge underestimate

Detailed costs of the preferred option per Member  *  Water industry study (EurEau) estimates between €8 and €25 per
State (€ per year by 2040) [JRC 2021] capita per year, i.e. between €3.6 and 11.2 billion per year across
Europe: 3-10X
Advanced treatment Advanced treatment .- -
Country (€ per year) Country (€ per year) e Dutch Government study: €400 million vs 65 million per year
AT Austria 37,634,807 IE Ireland 8,965,060 estimated by commission: 6X
BE Belgium 21,949,684 T Italy 168,242,744 - ..
56 |sugaa 14,110,021 T Iotheana Py . German_Government study: €1 billion vs 238 million per year
cy Cyprus 2,527,273 LU Luxembourg 1,683,707 estimated by Commission: 4.3X
CZ Czechia 14,178,119 Lv Latvia 2,510,885 . S
DE |Germany T84T 441 o vera 2101982 o Technical Research Centre: total CAPEX up to €816 million +
DK Denmark 33,680,164 NL Netherlands 64,774,361 operational cost
EE__ [Estonia 4,926,170 PL__ |Poland 101,748,705 -, . . .
B |Greece 14,622,260 BT |Portugal 31,301,446 ¢ Spain’s National Public Works Research Centre: estimate costs range
ES _ |Spain 162,112,160 RO |Romania 32,114,088 from €335 to €520 million annually (Impact assessment figure of €162
Fl Finland 13,046,187 SE Sweden 29,257,162 .
FR  |France 130,822,544 S| Slovenia 1,697,477 million): 3X
HR Croatia 5,292,965 SK Slovakia 7,686,018
HU Hungary 33,482,887 EU27 1,185,512,586

Dostupna lie¢ba
u i .
GENAS Viac zdravia.



https://www.eureau.org/resources/position-papers/7023-eureau-position-paper-on-the-proposal-for-a-directive-concerning-uwwtd/file
https://www.eerstekamer.nl/behandeling/20241212/brief_regering_voortgangsbrief/document3/f=/vmj7fisgwxzf.pdf
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/1410/publikationen/2023-06-28_sciopap_recast-urban-wastewater-treatment-directive_bf.pdf
https://www.orionpharma.com/newsroom/all-news/releases/press-releases/2025/eus-urban-wastewater-treatment-directive-could-lead-to-additional-costs-of-nearly-eur-1-billion-in-finland-alone-posing-a-serious-threat-to-medicine-availability/
https://www.daquas.es/images/doc_congreso/castellon2022/CT5-03%20Estudios%20de%20costes%20de%20las%20repercusiones%20de%20la%20revision%20de%20la%20Directiva%2091%20271%20-CEDEX%20-%20CARLOS%20LOPEZ.pdf
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C by S&?Qﬁg Nova dopadova studia EK

better access. better health

Sprava Eurépskeho parlamentu o Eurdpskej stratégii odolnosti voci vode — maj 2025

. grigoml’na, Ze revidovana smernica o cisteni komunalnych deadov¥ch vod, ktora je v platnosti od 1. januara
025, uklada nové povinnosti tykajuce sa ¢istenia vody, pri¢om od farmaceutickych a kozmetickych vyrobcov
vyZaduje, aby hradili aspori 80 % nakladov na odstrariovanie mikropolutantov z odpadovych véd s ciel'om
znizit Skodlivé latky v Zivotnom prostredi; berie na vedomie existenciu rozdielnych adajov a hodnoteni, pokial’
ide o vplyv, ktory by to malo na farmaceuticky sektor a nasledne na dostupnost a cenova dostupnost
liekov, a preto vyzyva Komisiu, aby vykonala nové a komplexné hodnotenie vplyvu na toto odvetvie;

Nova dopadova studia EK — december 2025 nedokazala vyriesit obrovské
nedostatky v smernici UWWTD
* Ziadne posudenie konkrétneho vplyvu na zakladné a kritické lieky (iba porovnanie s priemernymi

farmaceutickymi vydavkami na obyvatel'a), ktoré budi nelimerne vystavené RZV v désledku ich vysokych
objemov a nizkych cien

+ Ziadne posudenie chybnych dékazov o toxickej zataZi (90 000-nasobny rozdiel v ekotoxicite telmisartanu,
lieku, ktory sa mylne povazoval za 41 % toxickej zataze vo vSetkych sektoroch, kedZe EMA Standardy
laboratérnych testov vyZzadované pre lieky sa nepouzivali)

» naklady na kvartérne é&istenie odpadovych véd boli mierne upravené, naLmé aby odrazali inflaciu, ale
neodzrkadl'uju vplyv na generické lieky ani verejne dostupné udaje pochadzajlice z niekol'’kych ¢lenskych
Statov, ktoré sa v Studii nezohl'adnili (napr. Holandsko 6x a Spanielsko 3x pévodné odhady)

Dost 3 liecb
ostupna lie¢ba.
GENAS Viac zdravia.

-
( generic 0 T | Toxicka zataz zaloZena na nespravnych normach
medicines - - y (pocitacové modely namiesto laboratérnych testov pozadovanych EMA)

better access. better health.

The top 4 medicines in the Commission’s list are wrongly
considered to be 58% of the entire toxic load across all sectors but
based on laboratory data, they would be below 1%

Telmisartan (Blood Dipyridamole (Thrombosis C tan (Blood P Amiodarone
Pressure Management) Prevention) & Heart Failure Prevention) M

Environmental risk Environmental risk Environmental risk Environmental risk
overestimated by nearly 90,000 overestimated by 4,500 overestimated by 32,000 overestimated by 1,100

40.9%

8.8%

4.6% 3.9%
0.0011% - 0.0047% — 0.0003% B 0.0085%

Incorrect  Laboratory Incorrect Incorrect  Laboratory Incorrect  Laboratory
toxicity data toxicity toxicity data toxicity data
load toxicity load toxicity load toxicity load toxicity

The shares of toxic load were recalculated for these four substances only, using laboratory-derived ecotoxicity data from the C I ed'C|nes

Norman and FASS databases in place of the JRC's predicted values

 for europe

10
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medicines .o . , . . v i
6foreuro e Evolucia cien generik a “zakladného / bezného tovaru”

better access. better health.

The pricing system does not keep pace with rising

manufacturing costs L. . 3
9 Rast doplatkov a konecnej ceny liekov v poslednych
Harmonised Index of

F45%  consumerricesof e rokoch bol pomalsi ako rast indexu spotrebitelskych cien|

+30% POROVNANIE CIEN VYBRANYCH TOVAROV [2020 - 2023]
Cenovy index vybranych tovarov [cenovy index, priemerna’cena 2020 =100, 2020 - 2023]
10% 0 B vaicaloks)
+2% 190

) 180 /.
Indexof Generc edicnes

8% Ll TP 10 s /
8% it pricesor 10910 Genee o

Supple
o6 20 o8 209 o 20m 202 . Supplers

TOP 10 generic suppliers provide 48% of the whole generic medicines volume

Takmer vo v8etkych ¢lenskych Statoch su ceny liekov bez
patentovej ochrany vysoko regulované a v 82 % krajin sa moézu
¢asom iba znizovat’

Consumer price index
Gx kritické lieky | DoT)

Gx lieky (1 DoT)
avedené lieky (1 DoT

Existuje vyznamny rozdiel medzi sektorom liekov bez 200 o . s
patentovej ochrany a inymi priemyselnymi sektormi, ktoré
funguiju na trhoch s voPnymi cenami Priemerna? cena vybranych tovarov [EUR, 2023]
Gxlioky N 4 } 206

Zatial o ceny priemyselného tovaru alebo komodit vzrastli o 30 — & feran e e 019 &
45 %, ceny generickych liekov za poslednych desat’ rokov B fencodconmioon 028 O e 0.30
Klesll. B i 017

Pormimia:

" . ¢ 20PH) 2) Premer ory
ENA e tarrerant oo

2droi: Dihadoby vivej trhu generik a biosimilirov n

(" generic =~ 7 Vyzvy pre udrzatelnu dostupnost liekov Vyzvy

e medicines

etter b - X W \V/ EU

PRICE PRESSURE

(NCREASING COSTS

For the top 10 most used off-patent antibiotics,

prices are 10,4% lower in 2024 than in 2020
e

PHARMACEUTICAL MARKET CONSOLIDATION

% % % o
Antibiotics
Withdraw’
P

Medicine shortages

General Inflation Producer costs
+23% +32%

Energy prices Packaging

- Gas +88% production costs 385

- Electricity +62% - Aluminum +40% el
- Paper +24% Epcree

Source: IQVIA Midas Data, Ex-Factory Price in EUR (LEU MNP & Counting Units, FY 2020-2024,extracted on 315t May 2025
2Source: Shortages were obined from the national medicnes” agencies in each country during the period from 23rd June to Tth uy and they
reflect srortages at a pointin ime. Information rot avalatie for Estonia.

\ pripad@y za poslednych 5 rok@j ked'systémy mali nedostatok tychto produktov

A Clanky 18 a 19 alebo Zakon o kritickych liekoch sa snaZia presne vyriesit tento ekonomicky
nedostatku liekov: podla nedavnej spravy Eurdpskej asociacie farmaceutov (3

is| omickym pri¢inam
a takmer 50 % nedostatkov ekonomicku pri¢iny

Dostupna lie¢ba.
Viac zdravia.
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https://www.pgeu.eu/publications/pgeu-medicine-shortages-report-2025/

(generic

= medicines

better health.

v' Once set, generic prices in 82% of countries are only revised
downward.

v’ In practice, price increases for generics are the exception, not the

rule.

Realita pre generické lieky — ako dalej

22.4.2026

Cenotvorba
s cenotvorbou v SK?

CENTRAL PROBLEM

v No mechanisms for price increases, even with
inflation, new regulations, stockpiling,
environmental or supply pressures, undermines
low-cost generic viability.

v/ Stagnant/declining prices conflict with sharply rising production v’ Large portfolios (up to 25,000 SKUs) make per-

costs (up 20-50%).

v’ ERP (External Reference Pricing) systems automatically erode prices
without accounting for economic realities like inflation or the

impact of UWWTD.

(=JILLUSTRATIVE EXAMPLES

In the Czech Republic, certain deregulated
ATC groups still require manufacturers to
declare a price, which may only be increased
once per quarter but decreased monthly.

GENAS

product negotiations unfeasible.

v" ERP cross-referencing (e.g., Bulgaria—Slovakia)
creates pricing deadlocks, blocking adjustments
across markets.

In Slovakia, price reviews occur every 1 month,
but prices cannot be increased, not even when
the average of the 3 lowest prices in the EU is
higher (ERP condition).

(generic

= medicines

bettel better health.

VELA NEISTOT V SMERNICI
UWWTD
Nejasné definicie
“mikropolutant, vyrobca”

Indikatori biodegradovatelnosti /
hazardnosti?

VYSOKE RIZIKO STIAHNUTIA
LIEKU Z TRHU

Neudrzatelny systém pre mnoho
liekov, aj podla (konzervativneho)
scenara Komisie vo vyske 1,2 miliardy
EUR

GENAS

Upozornenia

ZACAROVANY KRUH LIEKOV
S NARUSENIMTRHU

Poplatky prevedené na iné produkty

SVYSOKYM RIZIKOM

Antibiotika, lieky na kardiovaskularne a
neurologické ochorenia a mnoho dalsich liekov

Dostupna lie¢ba.
Viac zdravia.
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22.4.2026

( generic
medicines

better access. better health.

URGENT ACTION NEEDED

* Pozastavit implementaciu systému EPR (¢lanky 9 a 20 UWWTD, priloha Ill), aby
sa zabezpecila nepretrzita dodavka zakladnych a kritickych liekov

* Vykonat nezavislé a komplexné hodnotenia, ktoré podrobne analyzuju
odhadované naklady, toxicky zataz vo vSetkych sektoroch (pre ekotoxicitu
liekov na zaklade Udajov z laboratornych testov) a ocakavané vplyvy na
dostupnost liekov — najma na velkoobjemové generické lieky (velké vyrobné

sarze).
Dostupna lie¢ba.
G ENAS Viac zdravia.

Dakujem za pozornost

Viac informacii na www.genas.sk

Dostupna lie¢ba.
Viac zdravia.
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