Streszczenie

Badanie UE dotyczace konkurencji w sektorze
farmaceutycznym

NA CZYM POLEGA PROBLEM?

W 2008 r. Komisja Europejska rozpoczeta badanie w sprawie czynnikéw, ktére mogtyby zakiécaé
konkurencje w sektorze farmaceutycznym.

Sprawozdanie Komisji zawiera szczegotowe ustalenia i wskazuje sposoby utatwienia pacjentom
dostepu do bezpiecznych, innowacyjnych i niedrogich lekéw.

DLACZEGO WLASNIE UE MUSI PODJAC DZIALANIA?

Obywatele Europy majg prawo do bezpiecznych, innowacyjnych i niedrogich lekéw, a przemyst
farmaceutyczny jest wazna czescig gospodarki UE. W 2007 roku przecietny Europejczyk wydat na leki
ok. 430 euro — kwota ta bedzie ciagle wzrasta¢ w miare starzenia sie spoteczenstwa.

Badanie tgczy sie z innymi inicjatywami UE majgcymi na celu zapewnienie pacjentom bezpiecznych,
skutecznych i niedrogich lekéw. Innym jego celem jest stworzenia takiego klimatu dla biznesu, ktory
bedzie wspiera¢ badania naukowe i innowacyjnos¢, a takze promowac konkurencyjnos¢ w przemysle
farmaceutycznym.

JAKIE SA GLOWNE WNIOSKI WYNIKAJACE Z TEGO BADANIA?

Wprowadzanie na rynek lekéw generycznych trwa zbyt diugo.

Konsumenci czekajg przecietnie ok. 7 miesiecy po wygasnieciu patentu na leki markowe na
dostep do tanszych lekéw generycznych. Jedng z przyczyn tego stanu rzeczy sg praktyki
stosowane przez producentow w celu wydtuzenia okresu sprzedazy swoich lekow.

W sytuaciji, w ktorej leki markowe musza konkurowac¢ z lekami generycznymi, ceny lekow
spadajq i leczeniu mozna poddac wiekszg liczbe pacjentow. Mozliwe sg znaczne obnizki cen.
Na przyktadzie pewnej grupy lekéw obliczono, ze mozliwe bytyby dodatkowe oszczednosci w
wysokosci 20 proc., gdyby wersja generyczna zostata udostepniona natychmiast po
wygasnieciu oryginalnych patentow.

Na rynku pojawia sie coraz mniej innowacyjnych lekéw.
Do takiej sytuacji moga przyczyniac sie praktyki stosowane przez niektoére firmy
farmaceutyczne. Wtasnie trwaja badania stuzgce okresleniu wszystkich czynnikéw

odpowiedzialnych za spadek innowacyjnosci.

Istnieje pilna potrzeba wprowadzenia patentu wspdlnotowego oraz wyspecjalizowanego
systemu rozstrzygania sporéw patentowych w Europie.

Pozwoli to zmniejszy¢ koszty i zwiekszy¢ skutecznos$é dziatar podejmowanych w tej
dziedzinie, co bedzie korzystne zaréwno dla obywateli, jak i firm farmaceutycznych.



CoO SIE PRZEZ TO ZMIENI?

Komisja bedzie:

dokfadniej nadzorowaé branze farmaceutyczng i w razie koniecznosci wszczynac
postepowania wobec konkretnych firm za naruszenie prawa konkurencji (pierwsze
postepowania w tym zakresie sg w toku)

dbac o to, aby przestrzegano terminéw oceny bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci lekéw
oraz zagwarantowano status w kwestii ceny i refundac;ji

wspomagac Europejska Agencje Lekow i krajowe agencje w kwestii oceny i rozwigzywania
probleméw dotyczacych zasobdw i zdolnosci produkcyjnych

sprawdzac¢ konieczno$¢ dokonania przegladu unijnych przepisow dotyczacych wyceny i
refundaciji.

Kraje UE zostang zachecone do:

podjecia dziatan przeciwko kampaniom wprowadzajacym w blad, kwestionujgcym jakosé
lekdw generycznych

wprowadzenia mechanizméw, ktére znacznie przyspiesza procedury zatwierdzania lekow
generycznych, takie jak ich natychmiastowa/automatyczna wycena

usprawnienia badan sprawdzajacych warto$¢ dodang lekéw

wprowadzenia srodkéw wspierajacych szybsze dopuszczanie na rynek lekéw
generycznych i skuteczniejsza konkurencje cenowa.

KTO ODNIESIE KORZYSCI | W JAKI SPOSOB?

Obywatele UE — szybszy dostep do bezpiecznych, innowacyjnych i niedrogich lekow
Producenci lekéw generycznych — mniej ograniczeh, mniej btednych informac;ji, szybsze
zatwierdzenie i wprowadzenie na rynek

Producenci markowych lekéw — przeszkody zostang usuniete, a procedury — usprawnione.

KIEDY TE ZMIANY WEJDA W ZYCIE?
Natychmiast


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