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Spréva pre tla¢

Prieskum farmaceutického odvetvia — zmarena prilezitost

Predbeznd sprava Eurdpskej komisie neriesSi skuto¢né hroziace
problémy savisiace s dostupnost’ou inovativnych liekov pre pacientov
ani akatnu potrebu efektivnejSieho trhu s generickymi liekmi v Eurdpe

Brusel, 28. novembra 2008 — EurOpska federdcia farmaceutického priemyslu a asociéci
(EFPIA), ktorad zastupuje farmaceuticky priemysel zamerany na vyskum v Eurdpe, v ramci
vyjadrenia k ,,PredbeZznej sprave o prieskume farmaceutického odvetvia“ uviedla, Ze Eurdpska
komisia vo svojej sprave uznava zasadny vyznam farmaceutického priemyslu pre zdravie obcanov
Eurdpy a tieZ skutocnost’, Ze patenty st kracom k poskytovaniu ur¢itej kompenzacie za inovaciu
a zaroven aj motivéaciou pre dalsi vyskum. EFPIA poZaduje konkuren¢nejsi trh s generickymi
liekmi, ktory by pomohol vytvorit’ zna¢né Uspory. Tie moZno néasledne investovat, aby viac
pacientov ziskalo rychlejsi pristup k inovativnym liekom.

»Predbezna sprava dostatocne neobjasiuje zloZity a prisne regulovany farmaceuticky trh
v Eurdpe, ¢im mrhé prilezitostou zaoberat’ sa skuto¢nymi problémami, ktorym celi inovécia
a vyvoj inovativnych liekov a ich dostupnost’, uviedol Arthur J. Higgins, vykonny riaditel Bayer
HealthCare a prezident EFPIA. ,Sprava navySe zvelicuje mieru adbévody oneskorenia
dostupnosti generickych produktov. Analyza DG Competition (Directorate General for
Competition)*, ako aj zistenia EFPIA potvrdili, Ze ak existuje silny komere¢ny stimul, generické
lieky sa na trh uved( uz za 4 mesiace, pripadne aj skor. To vyznieva vermi pozitivne v porovnani
so 14 mesiacmi, ktoré st v niektorych EU krajinach potrebné na to, aby sa pacienti dostali k
inovativnym liekom.*

Generalny riaditer EFPIA Brian Ager dodal: ,,V sprave sa nenachddzaju Ziadne informécie, ktoré
by dokladali tvrdenie komisie vyslovené na zaciatku prieskumu, Ze naSe odvetvie brzdi inovaciu.
Za posledné roky farmaceutické spoloc¢nosti zaoberajice sa vyskumom prichadzali
s prelomovymi rieSeniami v prospech pacienta v takych komplikovanych terapeutickych
oblastiach, ako st rakovina, reumatoidna artritida a HIV/AIDS.“

EFPIA bola navy3e sklamand, Ze organizdcia DG Competition pouZila selektivne citacie, ¢im sa
snazila vytvorit’ nepravdivy obraz o odvetvi ako o oblasti, ktord zabrarnuje konkurencii. Tieto
citaty jednoducho poukazuju na to, Ze inovatori opravnene poZaduji ochranu svojich vynélezov
a ilustrujd vysoko konkurenénu povahu inovécii v tomto odvetvi, ¢o je vyslovene na prospech
celej spolocnosti. Sprava potvrdzuje, Ze porusenie zakona o konkurencii to nedokazuje. Vyslovne
sa v nej hovori, Ze k Ziadnemu takémuto zaveru nedospela.

V oblasti oneskoreni v dostupnosti generickych liekov sprava neriesi neefektivne fungovanie trhu
s generickymi liekmi, ani to, preco obyvatelia Eurdpy v porovnani s USA platia menej za
inovativne lieky, ale viac za generické lieky. Na zabezpecenie efektivneho trhu s generickymi
liekmi, ktory by dokazal priniest primerané Uspory pre zdravotné systémy, je potrebny trhovo
orientovany mechanizmus. Nosnou témou spravy je tvrdenie, Ze rychlejSia dostupnost’
generickych liekov by zabezpecila Uspory vo vyske 3 mld. EUR za obdobie 8 rokov
v 17 krajinach, ¢o predstavuje 375 mil. EUR rocne. V tej istej sprave sa vsak vébec nezdbraznuje,
Ze jeden clensky Stat, konkrétne Holandsko, dosiahol vy3Sie dspory - az do vysky 400 mil. EUR -
len za jediny rok a len na 33 liekoch, a to vdaka podpore aktivnej cenovej konkurencie medzi
generickymi liekmi.
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Sprava uznava, Ze patenty su kracovym aspektom farmaceutickej inovacie a je potrebné ich
chréanit’. Nasledne to vSak popiera tym, Ze spochybruje pravo priemyslu vyuzivat’ celkom legalne
postupy, ako su portfélia patentov, sudne spory o patentoch a uvadzanie vylepSenych liekov na
trh. Tieto postupy sU pre inovativny farmaceuticky priemysel zakladom ochrany nesmiernych
investicii do vyskumu a vyvoja. V predbeZznej sprave sa uvadza, Ze odvetvie vyclenuje 17 %
svojich trZieb na vyskum a vyvoj, ¢o je viac, neZ v akomkorvek inom odvetvi v Eurdpe. Sprava
navySe nepotvrdzuje, Ze takéto aktivity brzdia dostupnost’ generickych liekov, pretoZe Udaje
0 uvadzani generik na trh sved¢ia o opaku.

~Berieme na vedomie zaver, Ze tzv. Patent Spolocenstva (t. j. patent platny pre celtd EU) by znizil
naklady a priniesol véacsiu pravnu istotu. EFPIA aktivne spolupracuje s komisiou na vyvoji
Usporného systému sudnych procesov, ktory by poskytoval pravnu istotu a predovsetkym
umoZznoval prijimat kvalitné rozhodnutia,” dodal B. Ager.

EFPIA je pripravend intenzivne spolupracovat’ s komisiou tak, ako spolupracovala s High Level
Pharmaceutical Forum (tzv. farmaceutické forum na najvy3Sej Urovni), ako aj s iniciativou
Innovative Medicines Initiative, na odstraneni prekazok v inovacii a na zlepSeni dostupnosti
novych liekov v zaujme zdravia a blahobytu obyvaterov Eurdpy.

* http://ec.europa.eu/dgs/competition/
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Co je EFPIA

EFPIA zastupuje farmaceutické odvetvie v Eurépe. VJaka priamemu Aenstvu 32 narodnych asocidcii a 43
poprednych farmaceutickych spolosnosti predstavuje EFPIA hlas 2 200 spoloshosti pdsobiacich v EU, ktoré sa
venuju vyskumu, vyvoju a patentovaniu novych liekov, ktoré mdZu zlepsiz' zdravie a kvalitu Zivota /udi na celom
svete.

Na farmaceuticky priemysel pripadd az 19,3 % globalnych n&kladov vynaloZenych na vyskum a vyvoj. Je to
odvetvie s najvy3§im podielom investicii do vyskumu a vyvoja z dstych trzieb (15,9 %). \V obdobi od roku 1990
do roku 2007 viak investicie do vyskumu a vyvoja v Spojenych Statoch americkych narastli 5,2-krat, zatia/’ 0
v Eurdpe len 3,3-krat. Vyznamny rozvoj vyskumného prostredia nastal v rozvijajucich sa ekonomikéch, ako st
Cina a India.

V stcasnosti pracuje v tomto odvetvi priblizne 645 000 /udi a odhaduje sa, Ze trojnsobny, resp. aZ Stvornasobny
pocet pracovnych miest sa vytvara nepriamo, v oblastiach primérneho a finalneho spracovania. Vyznamny podiel
pracovnikov farmaceutického priemyslu tvoria vysoko kvalifikovani zamestnanci, pricom 107 000 /udi pracuje
v oblasti vyskumu a vyvoja. Eurdpsky farmaceuticky priemysel zamerany na vyskum vytvara znasy obchodny
prebytok, ktory sa v roku 2007 odhadol na priblizne 49 000 mil. EUR. To vyznamne prispelo k zniZeniu
obchodného deficitu Eurdpskej dnie v oblasti vysoko-technologickych produktov. \V stzasnosti tvoria farmaceutickeé
produkty takmer Stvrtinu eurdpskeho exportu vysoko-technologickych produktov.
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