Shrnuti urécené obc¢anim

Setieni EU o hospodaiské soutézi ve farmaceutickém
odvétvi

O CO SE JEDNA?

V roce 2008 zahajila Evropska komise Setfeni, jehoz cilem bylo odhalit pfipadné jednani narusujici
hospodaiskou soutéz ve farmaceutickém odvétvi.

Ve zpraveé Komise jsou podrobné uvedeny zjisténé skutecnosti a rovnéz se v ni navrhuje, jak zlepsit a

urychlit pfistup pacientli k bezpeénym, inovativnim a cenové dostupnym lé¢iviim.

PROC SE MUSI PRIJIMAT OPATRENI NA UROVNI EU?

Obc¢ané Evropské unie maji narok na bezpec€na, inovativni a cenové dostupna Iéc€iva. Farmaceutické
odvétvi je tak velmi dulezitou ¢asti hospodarstvi EU. V roce 2007 utratil kazdy Evropan za léky v
priméru 430 eur a v dUsledku starnuti populace se tato ¢astka bude neustale zvySovat.

SetFeni je pouze jednou z iniciativ EU zaméfenych na zajisténi bezpeénych, Gginnych a cenové
dostupnych lé&iv pro ob&any. Zaroven je soucasti snahy Komise o vytvofeni takového
podnikatelského prostfedi, které by stimulovalo vyzkum, rozvijelo inovace a podporovalo
konkurenceschopnost farmaceutického odvétvi.

JAKA BYLA HLAVNI ZJISTENi SETRENI?

Genericka lé€iva se na trh dostavaji velmi pomalu.
Na levnéjSi genericka léCiva museji spotfebitelé po vyprSeni platnosti patentl na Iéky plvodni
Cekat v priméru 7 mésicll. To je ¢astecné zpusobeno tim, ze farmaceutické spole¢nosti
pouzivaji rizné techniky na to, aby se prodlouzil obchodni cyklus jejich I€Civ.
Jakmile jsou pavodni, znackova léCiva nucena konkurovat generikiim, ceny klesaji, a diky
tomu Ize oSetfit vice pacientll. Toto cenové snizeni mize byt pomérné znacéné. U vzorku IéCiv
jsme vypoditali, ze pokud by genericka verze IéCiva byla dostupna v okamziku, kdy ubéhne
doba platnosti patentu ptvodniho Ié¢iva, mohlo by se uSetfit az 20 %.

Na trh se dostava méné inovativnich lé€iv.

K této situaci mohou pfispivat urcité praktiky farmaceutickych spole¢nosti. V sou¢asné dobé
probiha sledovani sektoru s cilem odhalit veSkeré faktory, které zplsobuji pokles inovaci.

Je naprosto nezbytné vytvofrit patent EU a systém pro feSeni sporti o patentova prava.

Tim se snizi naklady a zefektivnhéni zaznamenaiji jak ob¢ané, tak i farmaceutické podniky.

CoO SE PRESNE ZMENi?

Komise hodla:



e na dany sektor prisnéji dohlizet a trestné stihat konkrétni spole¢nost pfi podezfeni z
naruseni pravidel hospodarské soutéze (prvni takova vySetfovani jiz probihaji)

e zaméfit se na dodrzovani lhit pro hodnoceni bezpeénosti, kvality a U¢innosti 1&¢iv a
stanovovani cen a uhrad za tato 1éCiva

o pomahat Evropské agentufe pro 1é€ivé prostfedky a vnitrostatnim agenturam Fesit otazky
zdroja a kapacity

e zvazit moznost prezkumu pravidel EU v oblasti stanoveni cen a proplaceni [éku

EU vyzyva ¢lenské staty k tomu, aby:

vystupovaly proti zavadéjicim kampanim, které zpochybfuji kvalitu generickych I&Civ.

e zavedly mechanismus, jimz by se vyrazné urychlilo fizeni pro schvalovani generickych
lé€iv, jako je okamzité/automatické stanovovani cen

o zefektivnily testy, kterymi se zkou$i pfidana hodnota IéCiv

e zavedly opatfeni na podporu urychleného uvadéni generickych lIé€iv na trh a na zlepSeni
cenové konkurence.

KDO BUDE Z OPATRENI TEZIT?
o Obcané EU - ti potfebuiji rychlejsi pfistup k bezpe€nym, inovativnim a cenové dostupnym
[éCivam
e Vyrobci generickych lé€iv — snizi se omezeni, bude se potirat Sifeni zavadéjicich informaci
a urychli se schvalovani Iéku a jejich uvadéni na trh.
e Vyrobci pavodnich lIé€iv — sniZzi se omezeni a urychli se a zefektivni pfislu§né procesy

KDY VEJDOU TYTO ZMENY V PLATNOST?
Okamzité.


http://www.emea.europa.eu/mission.htm
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