Zhrnutie pre obéanov

Vysetrovanie v oblasti hospodarskej sut'aze vo
farmaceutickom sektore EU

O ¢oIDE?

V roku 2008 Komisia EU zagala vy$etrovanie mozného protisitazného prostredia vo
farmaceutickom sektore.

V sprave Komisie su uvedené podrobné zistenia a navrhy moznych rieSeni ako zlepsit rychly pristup
pacientov k bezpe€énym, inovativhym a cenovo dostupnym liekom.

PRECO BY SA MALI OPATRENIA PRIJAT NA UROVNI EU?

Eurépski obCania maju pravo na bezpecne, inovativne a cenovo dostupné lieky a farmaceuticky sektor
je vyznamnou sucastou hospodarstva EU. V roku 2007 utratil priemerny Eurdpan na lieky priblizne
430 EUR a tato suma sa s ohladom na starnutie obyvatel'stva bude zvySovat.

VySetrovanie Uzko suvisi s dalSou iniciativou EU zameranou na poskytovanie bezpeénych, uginnych a
cenovo dostupnych liekov pacientom, ktora sa takisto usiluje o vytvorenie podnikatel'ského prostredia,
ktoré bude stimulovat' vyskum, nastartuje inovacie a podpori konkurencieschopny farmaceuticky
priemysel.

AKE SU HLAVNE ZAVERY VYSETROVANIA?

Prilis dlho trva, kym sa generické lieky dostanu na trh.

Spotrebitelia po vyprsani platnosti patentov znackovych liekov ¢akaju v priemere 7 mesiacov
na prichod lacnejsSich generickych liekov na trh. Jednym z dévodov je, Ze vyrobcovia
vyuzivaju rézne techniky, aby predIzili komerény Zivot svojich liekov.

V momente, ked su znackové lieky vystavené konkurencii zo strany generickych, ceny klesaju
a lieky sa stavaju dostupné pre vacsi pocet pacientov. Pokles cien mbze byt vyznamny. Na
vzorke liekov sme vypocitali, Ze bolo mozné dosiahnut dodatoéné Uspory vo vyske 20 % v
pripade, Zze by generické verzie boli dostupné na trhu okamzite po uplynuti platnosti prvotného
patentu.

Na trh sa dostava menej inovativnych liekov.
K tomuto stavu pravdepodobne svojim konanim prispievaju niektoré farmaceutické
spolocnosti. Prebieha monitorovanie na ucely zistenia vSetkych faktorov, ktoré prispievaju k
poklesu inovacii.

Na Grovni EU je nevyhnutna existencia patentu a systému rieSenia patentovych sporov.

Povedie to k znizeniu nakladov a zlepSeniu efektivnosti v prospech ob&anov a vyrobcov
liekov.



€0 PRESNE SA ZMEN{?
Komisia:

e podrobnejSie preskiima sektor a v pripade potreby zacne konanie proti konkrétnym
spolo&nostiam vo veci Udajného poruSenia porudenie prava hospodarskej sutaze. (Prvé
vySetrovania uz prebiehaju)

e sazameria na dodrziavanie leh6t na hodnotenie bezpeénosti, kvality a ucinnosti liekov a
rozhodnutia o stanoveni ceny a uhrady za tieto lieky

e pomdze Eurdpskej agenture pre lieky a narodnym agenturam posudit’ ako vyriesit problémy
so zdrojmi a kapacitami.

e preveri potrebu zmeny pravidiel EU o stanovovani cien a thrad za lieky

Clenskym $tatom EU bude adresovana vyzva, aby:

zakrodili proti nepravdivym kampaniam, ktoré spochybriuju kvalitu generickych liekov

e zaviedli mechanizmy na vyznamné zrychlenie postupov schvalovania generickych liekov —
ako napriklad okamzité/automatické stanovenie cien

¢ sprehladnili testy na overovanie pridanej hodnoty liekov

e zaviedli opatrenia na podporu rychleho zavadzania generickych liekov a G€innejsej
cenovej konkurencie

KTO BUDE MAT Z NAVRHU PROSPECH?

e Obéania EU - ziskaju skor pristup k bezpeénym, inovativnym a cenovo dostupnym liekom
¢ Vyrobcovia generickych liekov — vdaka menSiemu po¢tu obmedzeni, opatreniam proti
nepravdivym informaciam a rychlejSiemu schvalovaniu a zavadzaniu liekov

e Vyrobcovia znackovych liekov — v pripade rieSenia krizovych bodov a
zjednodusenia/zrychlenia postupov

KEDY ZACNU ZMENY PLATIT?
Okamzite


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