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NAVRH VYHLASENIA NA UVOD

Damy a péni,

v mene eurépskeho farmaceutického priemyslu orientovaného na vyskum je mi
poteSenim tu dnes prediskutovat’ niektoré z krucovych otazok, ktorym nase odvetvie celi,
ako aj vyvratit’ niekorko mytov a nedorozumeni, ktoré sa okolo neho Siria.

Pocas prieskumu nase ¢lenské spolo¢nosti naozaj usilovne a transparentne pracovali, aby
pre komisiu zabezpecili vSetky potrebné informacie.

Robili sme to radi, pretoze sme sa nazdavali, Zze tento prieskum nam umozni predlozit
fakty o néro¢nych tlohach, ktorym musi naSe odvetvie celit’, a o jeho fungovani. Zaroven
sme dufali, ze sa vyhneme napdtej debate, v ktorej by dominoval vplyv skupin
s osobitnymi zaujmami.

Dnes kladiem v prvom rade otazku: sme tu, aby sme prediskutovali moznosti rozsirenia
inovacii, aby pacienti mohli nad’alej vyuzivat' lieky, ktoré im mozu zachrénit zivot, alebo
chceme d’alej podporova myty a nepravdy, ktoré sice dobre zneju v spravach, ale
v kone¢nom dosledku poslizia len tym, ktori chcu toto odvetvie oslabit™?

Preto som bol sklamany, ked organizacia DG Competition* pouzila selektivne citacie,
¢im sa snazila vytvorit nepravdivy obraz o odvetvi ako o oblasti, ktora zabraruje
konkurencii. Tieto citaty jednoducho poukazuju na to, Ze inovatori opravnene pozaduju
ochranu svojich vynalezov a ilustruji vysoko konkuren¢ni povahu inovacii v tomto
odvetvi, ¢o je vyslovene na prospech spoloc¢nosti. Treba spomenur’, Ze v samotnej sprave
sa uvadza, ze sa v nej nedospelo k ziadnemu zaveru ohradne akéhokorvek poruSenia
zékona o konkurencii.

Ak nam naozaj lezi na srdci zdravie eurépskych pacientov a Uprimne chceme zlepsit’
konkurencieschopnost’” Europy podporou jedného z jej najviac zivotaschopnych odvetvi,
potom by sme sa podra méjho nazoru nemali zaoberat” mytami, ale faktami.

Dovorte mi v tomto duchu rozobrat’ niektoré myty a podelit’ sa s vami o fakty:

Mytus &. 1: Farmaceuticky priemysel orientovany na vyskum potla¢a inovaciu.
Tento mytus Udajne podnietil prieskum nasho odvetvia.

Faktom je, ato potvrdila aj komisia, Ze naSe odvetvie je pre zdravie obc¢anov Eurdpy
nenahraditerné. Sprava neobsahuje Ziadne informacie, ktoré by dokladali tvrdenie, ze nase

odvetvie brzdi inovaciu. Co nie je prekvapujlce, ked'ze uz na$ obchodny model je
zalozeny na inovécii - bez nej by sme skratka neexistovali.
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V skuto¢nosti nas zavézok voci inovacii nemozno porovnat’ so ziadnym inym odvetvim.
Ako sa uvadza v predbeznej sprave, 17 % nasho obratu ide na vyskum a vyvoj. Torko na
vyskum a vyvoj nevenuje Ziadne iné odvetvie.

Mytus & 2: Schopnost® farmaceutického priemyslu prichddzae s inovaciami
slabne.

Pravdou je, Ze naSe odvetvie nie je 0 ni¢ menej inovativne, nez pred 10 alebo 20 rokmi.
Farmaceuticke firmy stale prinaSaju prelomové rieSenia v takych zlozitych terapeutickych
oblastiach ako su HIV, rakovina a mnohé dalSie.

Zaver komisie o poklese inovacii vychadza z mnozstva novych molekul uvedenych na trh.
Tato zjednoduSena analyza vSak skutocnost skresfuje, nakorko vermi zavisi od
konkrétneho ¢asového obdobia - podra Eurdpskej liekovej agentdry (EMEA — European
Medicines Agency) pocet novych Geinnych latok schvalenych v EU v obdobi od roku
2005 do roku 2007 v skutoc¢nosti vzrastol z 28 na 40. Domnievame sa, Ze meranie
inovacie jednoduchym suc¢tom novych molekdl nezohradnuje mnozstvo rbznych
aspektov inovacnych aktivit a pre odvetvie, v ktorom cykly vyskumu a vyvoja produktov
trvaju 10 az 15 rokov, nie je veravravné.

Na zmeranie a pochopenie inovacie, vratane hodnoty prirastkovej inovécie je potrebny
holistickejSi pristup. Pristup, ktory na vyjadrenie hodnoty inovacie nepouziva len ¢iselné
vystupy, ale odraza aj prinos pre spolo¢nost’ a pacienta. Pokrok v biomedicinskych
vedach znameng, Ze jedind molekula m6ze posobit’ na ciele, ktoré sa podieraju na
mnozstve ochoreni. Jedind molekula mé teda viacero terapeutickych vyuziti.

Prinos odvetvia k objasneniu genetického kodu, k proteomike, ku kombinatorickej chémii
a k biofarmatike predstavuje d’alSie rovnako dolezité ukazovatele merania inovécie.

Je vSak jasne, Ze pri vyvoji novych liekov naozaj celime vacsSim vyzvam a Ze produktivita
nasho vyskumu a vyvoja klesa. Mozno prave tato skuto¢nost’ je zdrojom spominaného
nedorozumenia. Naklady na inovaciu znacne naréstli, pricom priemerné néklady na vyvoj
nového produktu v stcasnosti prekracujd 1 miliardu EUR.

Je na to mnoho dovodov, istotne ich vSak nemozno hradat v Ziadnych 0dajnych
praktikach znemozaujucich konkurenciu vo vzeahu k odvetviu generickych liekov.

Fakty hovoria, Zze napriek vyznamnym pokrokom vo vede av technolOgii su rizika
stvisiace s vyskumom a vyvojom vo farmaceutickom priemysle mimoriadne vysoke.
KedZze ako odvetvie posivame hranice vedy a biologie a hfadame novych pdévodcov
chordb, v oblasti vyskumu a vyvoja celime stale naroc¢nejsim vyzvam.

NavysSe, regulacné obmedzenia a posun v mysleni regula¢nych organov smerom
k odstraneniu rizik viedli k vacsej zlozitosti klinickych Studii a k zvySeniu nakladov na
ne. Neustale sa meniace stratégie cenotvorby a Uhrad za lieky zaroven podkopavaju
inovaciu a znizuju istotu obchodného prostredia.
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Vzhradom na opisanu situaciu nam je ruto, ze sa Studia nevenuje deformacii konkurencie
spOsobenej Statnymi regulacnymi organmi a systémami cenotvorby a uhrad, ktoré
predstavuju  zasadny aspekt pri pochopeni fungovania, resp. nefungovania,
farmaceutickych trhov v prospech pacientov.

Mytus & 3. Nie je vzaujme origindlneho* farmaceutického priemyslu mat’
efektivny sektor s generickych liekmi.

Toto vas mozno prekvapi, ale farmaceuticky priemysel zamerany na vyskum ma
v skuto¢nosti zaujem na efektivnom fungovani sektora s generickymi liekmi. Dovod je
jednoduchy. Domnievame sa, Ze UcinnejSia cenova konkurencia medzi generickymi
spolo¢nost’ami umozni vytvorit® znacné aspory, ktoré mozu byt reinvestované tak, aby
viac pacientov ziskalo rychlejsi pristup k inovativnym liekom. Vnimame to ako ,,priestor
pre inovaciu®.

V tejto suvislosti sme presvedceni, ze komisia znacne zvelicila mieru a dovody
oneskoreného uvedenia generickych produktov na trh.

Pokial ide o vstup na trh s generickymi liekmi, opdt’ nas neprekvapi, Ze analyza komisie
potvrdila, Ze ak existuju vysoké ekonomické stimuly, generika vstupuju na trh do 4
mesiacov, pripadne aj skor, po strate exkluzivity originalneho lieku. Analyza, ktoru
spracovala EFPIA, v3ak naznacuje, Zze vo vdacSine pripadov, ak pre generika existuju
vysoke ziskové stimuly, sa tak stane do 3 mesiacov.

Ak nam Gprimne lezi na srdci zdravie europskych pacientov, mali by sme si polozit
otazku, pre¢o v pripade inovativnych, Zzivot zachranujicich liekov musia pacienti
v dbsledku regulacnych prekazok znasat’ zdrzanie az 14 mesiacov.

Déamy a pani, zastdvame nazor, Ze ak existuje obchodna vora a motivacia, produkty sd na
trh s generickymi liekmi uvedené takmer okamZite.

Mytus & 4: Farmaceutické spolo¢nosti zamerané na vyskum vyuZivaju subor
neprimeranych opatreni, aby oddialili vstup generickych liekov na trh.

V prvom rade, vitame uznanie komisie o tom, Ze patenty st pre farmaceuticky priemysel
kracovym aspektom a ak chceme podporit’ inovaciu, je potrebné ich chranit’.

Patenty, prirodzene, nemaju ziadnu hodnotu, ak ich pravoplatny drziter nemdze vymahat'.
To je v rozpore so spravou komisie, ktora spochybruje pravo vyuzivat’ zdkonné opatrenia
- ako napr. prihlasovanie patentov, sidne procesy, dohody o riadeni Zivotného cyklu
produktu a vyrovnani - ktoré mame, tak ako ktorékorvek iné odvetvie, k dispozicii na
ochranu patentov pred ich zneuzitim.

Ako reakciu na obvinenie z neustaleho predlZzovania patentov by som rad uviedol, Ze
jeden patent nemozno prediZit’ ziskanim dalSieho patentu. Patenty sa neuderuju rahko.
Priznavanie patentov je vermi prisny proces, pri ktorom sa dokladne skuma, nakorko su
nové vynalezy novinkou. Patenty sa udelia len skuto¢nym inovaciam, zatial’ co neskorsie
patenty zohradnuju prirastkové inovacie, ako napr. novy vyrobny proces alebo noveé
zlozenie.
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Ako sa uvadza v sprave komisie, generické produkty vstupuju na trh ¢oraz rychlejsie, ¢o je
zjavne v rozpore s tvrdenim, ze naSe (vyskumne orientované) odvetvie vyuziva Ucinné
opatrenia na zabranenie vstupu generik na trh.

Mytus &. 5: Oneskorené uvedenie generickych liekov na trh stoji zdravotnicke
systemy v Eurdpe zna¢né prostriedky.

V suavislosti s oneskorenym vstupom generik na trh a naslednym vplyvom na naklady
zdravotnickych systémov sme boli sklamani, ze sa sprava vObec nevenovala otazke
konkurencie medzi vyrobcami generickych liekov, ani neefektivnemu ocenovaniu
generickych ligkov v ¢lenskych 3tatoch EU.

Ked sa ako obchodnik pozriem na jednoduchd ekonomiu, ak by som chcel usporit’
prostriedky a zniZi zatrazenie eurdpskych spotrebiterov, nezameral by som sa na
skratenie uz tak vermi kratkej doby uvedenia generickych liekov na trh zo 4 alebo z 3
mesiacov na nulu, ale usiloval by som sa zabezpecit lepSiu konkurenciu v cenach
generickych liekov.

Krucova otazka znie: preco obc¢ania USA platia za generické lieky omnoho menej ako my
v Eurépe?

Zasadnou chybou spravy je skutoc¢nost’, Ze neobsahuje analyzu konkurencie medzi
vyrobcami generickych liekov. Hovori sa v nej o tom, Ze zdravotnicke rozpocty mohli
v 17 krajinach za uplynulych 8 rokov usetrit 3 mld. EUR, t. j. 375 mil. EUR ro¢ne, ak by
boli generické lieky uvedené na trh rychlejSie. Pre mna toto ¢islo znamena menej, nez
jedno euro na jedného obyvatera Eurdpy. V tej istej sprave sa vsak vobec nezddraznuje jej
vlastné zistenie, a to Ze jeden clensky Stat, konkrétne Holandsko, dosiahol potencialne
vysSie Uspory - az do vysky 400 mil. EUR - len za jediny rok a len na 33 liekoch. Za tento
uspech Holandsko vdaci podpore aktivnej cenovej konkurencie medzi generickymi
liekmi. Damy a pani, prave na toto sa sprava mala zamerat’.

Mytus &. 6: NaSe odvetvie sa viac zaujima o marketing, nez o vyskum a vyvoj.

Dovorte mi dotknut sa dalSieho mytu, ktory nepriamo naznacuje aj samotna sprava
komisie, a to, Ze naSe odvetvie viac zaujima propagéacia vlastnych produktov nez samotny
vyskum zamerany na nove lieky.

Po prve, marketing je beznou stcastou podnikania a v nasom odvetvi sa nan bezpochyby
vynakladaju nemalé prostriedky. Treba vSak poznamenat, Ze my marketing
nepraktizujeme rovnako, ako sa to robi v inych odvetviach. To, ¢o komisia oznacuje za
»marketing“ je v skutoc¢nosti vysoko regulovany proces, v ramci ktorého spoloc¢nosti
informuju odbornikov v zdravotnictve o vyhodach a nevyhodach tohoktorého lieku. Tato
informacia je nevyhnutna na zabezpecenie informovanej vorby, aby pacienti dostali ten
najvhodnejsi liek.

Naklady na marketing nas vsak nijako neodvadzaju od nasho zavézku venovat sa
vyskumu a vyvoju. Komisia vo svojej sprave uviedla, Zze 17 % obratu pouzivame na
vyskum a vyvoj a asi 23 % na propagaciu. Tento pomer nema v ziadnom inom priemysle
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obdoby. Navyse, v poslednych rokoch, ked musime celi problémom so ziskom,
odvetvie znizuje vydavky na propagaciu, aby ochranilo rozpocty na vyskum a vyvoj. Tato
skuto¢nost’ jasne potvrdzuje moje tUvodné slova, a to, Ze prezitie tohto odvetvia nezavisi
od propagacie, ale od inovécie.

Mytus &. 7: Nové lieky moZno vyvija na akademickej p6de alebo to méZu robit
malé a stredné podniky, takZe nezélezi na tom, &i sa postavenie farmaceutickych
spolo¢nosti zameranych na vyskum oslabi.

Zastancovia tohto nazoru robia verkt medvediu sluzbu pre zdravie europskych pacientov
a ohrozuju silu europskej ekonomiky. Skutocnost’ je taka, ze nove lieky nevznikaju na
akademickej pdde. Pokiar ide o malé podniky, existuje len vermi malo takych, ktore su
schopné noveé lieky aj uviest’ na trh.

Je nevyhnutné, aby sme so vzdelavacimi instituciami, malymi a strednymi podnikmi
spolupracovali, avSak zlozitost” a takmer likvidacné néklady na vyvoj novych liekov
dokaze znasat’ len farmaceuticky priemysel.

Damy a pani, musime urobit’ rozhodnutie. M6zeme sa sustredi na myty a nepravdy, ¢im
nijako neprispejeme k zlepSeniu zdravia alebo prosperity obyvaterov Eurdpy, alebo sa
mozeme sUstredi na fakty a hradat’ rieSenie dalSieho spolo¢ného fungovania v duchu
spoluprace a dovery s ciefom posilnit” schopnost’ nasho odvetvia prichadzat’ s inovaciami
a tym zlepSovat’ zdravie a blahobyt obyvaterov Europy.

Som presvedeeny, ze v kone¢nom dosledku mame vSetci rovnaky ciel, ato, neustale
objavovart’ a vyvijat’ Zivot zachranujuce lieky, a zabezpecit’, aby sa k pacientom, ktori ich
potrebujd, dostali ¢o najrychlejSie.

V tejto stvislosti by som vam rad pripomenul, Ze len zavedenim primeranych rdmcovych
podmienok - ako sU prisne prava na duSevné vlastnictvo, jasné regulacne prostredie,
objektivne a transparentné zasady cenotvorby a preplacania liekov, ktoré podporia
inovacie a zabezpecia rychly pristup pacientov k liekom - bude naSe odvetvie moct
pokracovat’ v inovaciach v prospech milionov obyvaterov Eurdpy a inych kutov sveta.

[ZAVERECNE POSTREHY]
Damy a péni,

dufam, ze sa mi podarilo vyvrati vSetky podozrenia o tom, Ze je v naSom zaujme
predlzovat dobu uvedenia generickych liekov na trh alebo branit’ v inovaciach. Ak su
v systéme nedostatky, sme prvi, kto ich chce rieSit’. Sme plne odhodlani spolupracovat
a podierat’ sa na otvorenom dialogu s komisiou a relevantnymi zdcastnenymi stranami
0 otazkach, ktoré vzniesol tento prieskum.

V tychto hospodarsky naro¢nych c¢asoch je nesmierne délezite, aby sa Eurépa zamerala na
tzv. high-tech odvetvia. Eurépska komisia jasne oznacila farmaceuticky sektor za prioritu.
Takze utoky na farmaceutické odvetvie a jeho podkopéavanie je nielen na Skodu pacientov,
ale aj celého hospodarstva.
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Ddkazom toho, Zze sme schopni pozitivne spolupracovat’ je aj tzv. Innovative Medicines
Initiative (IMI), spolo¢na prelomova iniciativa Europskej komisie a farmaceutického
priemyslu zameraneho na vyskum. Na tejto aktivite sa podiera aj splnomocnenec pre
vyskum p. Potocnik a ja sam a len pred niekorkymi mesiacmi bola vytvorena v tejto istej
miestnosti. V rdmci IMI naSe odvetvie pristabilo 1 miliardu EUR na rozSirenie
biomedicinskeho vyskumu v Eurdpe, ktory sluzi na vyvoj lepsich a bezpecnejsich liekov.

V sUcasnosti apelujeme aj na verejné institicie s myslienkou potreby najst’ a zaviest’
nevyhnutné opatrenia na vytvorenie prostredia, ktoré podporuje farmaceutické inovécie.
V tomto ohrade dlho ocakévany tzv. ,,farmaceuticky balik” (Pharmaceutical package -
stibor opatreni v sektore farmaceutického priemyslu na trovni EU) predstavuje krok
spravnym smerom. Tymto ziadame, aby ho Europska komisia urychlene schvalila.

Takze, majme na pamdti europskych pacientov, ktorymi sme vsetci v tejto miestnosti
alebo sa nimi v kone¢nom doésledku staneme, a nemarnime svoju energiu na opakovanie
starych mytov a nepravd. RadSej svoje vyznamné zdroje zamerajme na pozitivne
iniciativy, ako je IMI a uz spominany farmaceuticky balik. Toto je oblast’, kde mdzeme
skutoc¢ne poslazit zaujmom eurdpskych pacientov.

DAKUJEM

* DG Competition (Directorate General for Competition,
http://ec.europa.eu/dgs/competition/)

** originalny farmaceuticky priemysel — priemysel zamerany na vyskum a vyvoj,
vysledkom jeho produkcie su tzv. originalne lieky
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