Lakossagi osszefoglalé

A gyoégyszeragazati versenyre iranyul6 eurépai uniés
vizsgalat

MIROL IS VAN s20?

2008-ban az Eurdpai Bizottsag vizsgalatot inditott azzal a céllal, hogy felmérje a gyégyszeragazatban
esetlegesen tapasztalhato versenyellenes gyakorlatokat.

A vizsgalat eredményeirdl bizottsagi jelentés készilt, amely részletesen ismerteti a vizsgalat soran tett
megallapitasokat, és olyan megoldasokat javasol, amelyek el8segitik, hogy a betegek biztonsagos,
innovativ és megfizethetd gyogyszerekhez férjenek hozza rovid id6 alatt.

MIERT VAN SZUKSEG UNIOS SZINTU FELLEPESRE?

Az eurdpai polgaroknak jogukban all biztonsagos, innovativ és megfizetheté gydgyszerekhez jutni.
Raadasul a gyégyszeragazat az EU gazdasaganak egyik kiemelten fontos szektora. 2007-ben az
eurdpai polgarok atlagosan fejenként mintegy 430 eurot koltéttek gydgyszerekre, és ez az dsszeg a
jovBben — a népesség eldregedésével — tovabb novekszik majd.

A vizsgalat olyan mas unios kezdeményezések soraba illeszkedik, melyek hozzajarulnak ahhoz, hogy
a betegek biztonsagos, hatékony és medfizethet6é gydgyszerekhez férhessenek hozza. A vizsgalat
célja ezenfelll az is, hogy a gyogyszeragazatban olyan vallalkozasi kdrnyezet létrejottét segitse el6,
amely 6sztdnzi a kutatast és az innovaciot, valamint ndveli a gyégyszeripar versenyképessegét.

MELYEK VOLTAK A VIZSGALAT FOBB MEGALLAPITASAI?

A generikus gyégyszerek késedelemmel jutnak a piacra.

Az originalis (U] fejlesztésii) gyogyszerekre vonatkoz6 szabadalmi id6 lejarta utan a
fogyasztoknak még atlagosan 7 honapot kell varniuk arra, hogy az azonos hatéanyagokkal
rendelkezd, de olcsdbb, un. generikus gyoégyszerek hozzaférhetévé valjanak a piacon. Ennek
egyik oka, hogy a gyogyszeripari vallalatok szamos eszkdzt alkalmaznak gydgyszereik
kereskedelmi életciklusanak meghosszabbitasara.

Mihelyt az originalis gydgyszerek versenybe keruilnek a generikus gyogyszerekkel, aruk
mérséklédni kezd, és ennek kdszdnhetben tdbb beteg kezelése valik lehetévé. A
versenyhelyzet kialakuldsa jelent6s mértékl arcsdkkenéssel jarhat. A vizsgalat a kilénb6zé
gyogyszerekbdl allé minta tanulmanyozasa soran kimutatta, hogy amennyiben a szabadalmi
id6 lejartat kovetéen a generikus valtozatok azonnal hozzaférhetévé valnanak, a fogyasztok
gyogyszerkoltségei tovabbi 20%-kal cstkkennének.

Csokken a piacra keriilé gyégyszerajdonsagok szama.
Ezt a jelenséget valoszin(ileg erdsiti néhany, a gyoégyszeripari vallalatok kérében bevett

gyakorlat. A Bizottsag ellenérzést inditott, hogy maradéktalanul feltarja az innovacio terén
tapasztalhat6 visszaesés okait; az ellendrzeés jelenleg is folyik.



Minél el6bb sziikség lenne kozosségi szabadalom kialakitasara és a szabadalmi peres
eljarasokra vonatkozé eurdépai rendszer létrehozasara.

E két intézkedés eredményeként csdkkennének a koltségek és ndvekedne a hatékonysag;
ennek mind a polgarok, mind a gyogyszeripari vallalatok hasznat latnak.

PONTOSAN MI FOG MEGVALTOZNI?

A Bizottsag:

az agazatot fokozott ellenérzésnek fogja alavetni, és sziikség esetén eljarast indit olyan
vallalatok ellen, amelyeknél felmeril a versenyjog megsértésének gyanuja. (Az elsé
ellen6rzések mar folyamatban vannak.)

hangsulyt fektet arra, hogy a gyégyszerek biztonsagossaganak, minéségének és
hatékonysaganak értékelése, valamint arképzése és visszatéritési statuszanak
meghatarozasa a megfelelé hataridén beliil megtorténjen.

segiti az Eurdpai Gyogyszerugynokséget és a nemzeti igyndkségeket a kapacitasbeli és
forrasproblémak megoldasaban.

vizsgalni fogja, hogy szikség van-e az arképzés és a visszatérités teriletére vonatkoz6 uniés
jogszabalyok feliilvizsgalatara.

Az uniés tagallamokat arra 6sztdnzi, hogy:

aktivan lépjenek fel a generikus orvossagok minéségét megkérddjelezé, félrevezetd
informaciés kampanyok ellen.

vezessenek be olyan mechanizmusokat, amelyek jelent6sen meggyorsitjak a generikus
gyogyszerekre vonatkoz6 engedélyezési eljarasokat (ilyen példaul az arak
azonnali/automatikus meghatéarozasa).

egyszeriisitsék a gyogyszerek altal képviselt hozzaadott érték megallapitasara hivatott
vizsgalatokat.

vezessenek be olyan intézkedéseket, amelyek tdmogatjadk a generikus gyégyszerek gyors
piacra jutasat és a hatékonyabb arversenyt.

KINEK ES HOGYAN SZOLGALJA JAVAT A JAVASLAT, HA MEGVALOSUL?

Az uniés polgarok szamara biztonsagos, innovativ és megfizethet gyogyszerekhez biztosit
gyorsabb hozzaférést.

CsoOkkenti a generikus gyogyszerek gyartéira vonatkozé korlatozasok szamat, hozzajarul
az engedélyeztetés és a forgalomba hozatal folyamatanak leroviduléséhez, és fellép a
félrevezetd tajékoztatas ellen.

Az Uj intézkedések az originalis gyogyszerek gyartéinak érdekeit is szolgaljak majd,
amennyiben csdkkentik a késleltetd, akadalyozoé tényez6k szamat, az eljarasokat pedig
gyorsabba és egyszeriibbé teszik.

MIKOR LEPNEK ELETBE A VALTOZASOK?
Azonnal.


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