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Otazniky europskeho zdravia

PETER BACHRATY

Farmaceuticky sektor hlada novu cestu, ocakavaju sa vSak
aj snahy o centralizaciu zdravotnickeho systému.

D ROKU 1999 KLESLO
mnozstvo Ziadosti
o schvélenie no-
vych liekov z 27
na 17, kon3tatuje
sa v neddvnej sprave zada-
nej Eurdpskou komisiou.
,Hladsi regulaény proces
a rychlejsi pristup na trhy
pre farmaceutické spoloé-
nosti by zvrétili pokles
v inovécidch vo farmaceu-
tickom sektore,“ tvrdia autori ostatnej
spravy Eurdpskej komisie.

Z dalsich zistenti si v sprave Komisie mo-
Zno precitat, Ze pokles v inovéciach sposo-
bili najmé tri klticové faktory: narast na-
kladov na vyvoj novych a invenénych lie-
kov, o¢akdvania nizkej navratnosti inové-
cie a resStrukturalizdcia priemyslu
(akvizicie a fazie firiem). Na povzbudenie
inovécii vo farmaceutickom sektore spréava
odportca, aby Eurdpska komisia, ¢lenské
Staty tnie a priemysel izko spolupracovali
pri mnoZstve otdzok. Navrhovana spolu-
préca sa tyka najma zlepSenia komuniké-
cie medzi regulaénymi dradmi a priemys-

Hlavné udalosti za uplynulé dni:

lom pocas klucovych faz vyvoja produktov,
koordinacie dariovych stimulov na vy-
skum a spoluprdce medzi stikromnym
a verejnym sektorom pri vyskume.

Spor o tzv. generika

Este predneddvnom sa na drovni nie-
ktorych ¢lenskych $tatov tnie a aj pria-
mo v Bruseli rozputala ostrd debata o tom,
¢ generické lieky nenarusaju celkovi
konkurencieschopnost a inovativnost
farmaceutického priemyslu.

Posledna §tidia a stanovisko Eurdp-
skej federdcie farmaceutickych spoloé¢-
nosti vSak poukazujui na to, Ze genericky
farmaceuticky priemysel je neoddelitel-
nou sucastou eurdpskeho farmaceutic-
kého priemyslu. Podla dalsich vyjadrent
v pripade rozumnej a vyvazenej liekovej
politiky na ndrodnej trovni prispieva
k Setreniu finanénych zdrojov aj tak vy-
Cerpanych zdravotnickych systémov
anapomdha nasmerovat vyskum a vyvoj
origindlnych farmaceutickych spolo¢nos-
ti prave do oblasti, kde je jeho najvacsia
potreba. Zakladom tohto nového pri-
stupu je, aby sa nerealizoval ,vyskum

Slovensku reformu v Bruseli oznacili ako pozitivny priklad

pre vyskum®, ale aby sa generické lie¢iva
pouzivali tam, kde m6Zu byt finan¢nym
prinosom pre narodné zdravotnicke sys-
témy, a aby sa origindlne lieky pouzivali
tam, kde neexistuju generika, alebo v ob-
dobi, ked st chranené patentom.

»Tento viac umelo ako prirodzene vy-
volany rozpor poukdzal skor na potrebu
celkovej reformy zdravotnickych systémov
v Clenskych krajindch Eurdpskej tnie. Je
zaujimavé, Ze slovenskd reforma zdravot-
nictva sa v Bruseli prezentuje ako pozi-
tivny priklad toho, Ze hladanim systémo-
vych rezerv a ich odstrdnenim mozno cel-
kovy zdravotnicky systém $tdtu zefektivnit
tak, aby Stat a v konecnom désledku aj
jeho obcanov netinosne finan¢ne nevycer-
péaval a aby sa zaroven zarucila kvalita
a Uroven zdravotného oSetrenia pacien-
tov,” hovori Jin Menkyna, Managing
Partner poradenskej skupiny Amrop Jene-
wein Group so zodpovednostou za farma-
ceuticky a zdravotnicky sektor.

Reforma zdravotnictva

V oktdbri v Parizi zasadalo v poradi prvé
Eurdpske zdravotnicke férum, na kto-

Rada pre vSeobecné vztahy prijala dve regulacie zaobe-

rajlce sa biometrickymi Gdajmi v pasoch a bezpecnostou von-

Eurépska Unia pozvala Turecko na pristupové rokovania, ktoré
sa zaén( 3. oktébra 2005. Lidri vSetkych Elenskych Statov vSak
rozhodli, Ze rokovania su otvoreny proces, ktorého zaciatok este
Turecku nezarucuje ¢lenstvo, a stanovili cely rad prisnych pod-
mienok.

Bulharsko a Rumunsko pravdepodobne podpiSu pristupové
zmluvy s EU v aprili alebo maji 2005, zatial o rokovania
s Chorvatskom by sa mohli zacat v marci 2005. Dohodli sa na
tom ministri zahraniénych veci EU na stretnuti 13. decembra
2004.

Ministri zahraniénych veci élenskych Statov EU prijali zoznam
skupin predsednictiev, ktoré budud stat na cele Unie od januara
2007. Z desiatky novych ¢lenskych krajin bude ako prvé predse-
dat Slovinsko.

kajsich hranic.

Podla poslednej spravy Hodnotenie eurépskych inovacii (Eu-
ropean Innovation Scoreboard - EIS) predbiehajd USA Eurépu
nadalej v deviatich ukazovateloch. Inovaénymi vodcami su
Svédsko a Finsko, ktoré nasleduje Nemecko a Dansko. Vacsina
novych ¢lenskych statov sa vyrazne vzmaha, Startuju vSak z re-
lativne nizkej Grovne.

Komisar pre spravodlivost, slobodu a bezpeénost Franco
Frattini pre dennik Financial Times povedal, Ze pred koncom
roka 2005 zverejni stratégiu na zlepSenie manazmentu EU ty-
kajuceho sa ekonomickej integracie.

0d budtceho roka by mal byt pohyb Studentov ¢i pracovni-
kov po Eurépskej tnii jednoduchsi - Eurdpsky parlament schva-
lil tzv. europas.
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Podstatné odporiicania spravy Europskej komisie
Rychlejsi pristup na trh pre produkty s vyznamnym terapeutickym prispevkom
prostrednictvom zrychlenej procedury a moznosti podmieneného schvalenia
v pripade produktov s vyraznym pokrokom v liecbe.
Zefektivnenie regulacného procesu a zmena pristupu EMEA v poskytovani ve-
deckej kapacity a podpory inovacie eurépskeho farmaceutického priemyslu.
Vacsia zrozumitel'nost v oblasti trhovej exkluzivity formou harmonizovanej de-
satrocnej exkluzivity, ak sa pocas nej umozni vytvorit generikum pred vyprsanim

zarucenej exkluzivity.

Nadchadzajlce pred- SN
sednictva Luxemburska
a Velkej Britanie v EU uz
v spolo¢nom navrhu
svojho programu signali- e

zovali, Ze ,zlepSenie stavu
konkurencieschopnosti eu-
ropskeho farmaceutického prie-
myslu“ je jednou z kltucovych pri-
orit v oblasti politiky inovacii

a podnikania.

rom jeho Gcastnici upozornili na zhor-
Sujlci sa a neudrzatelny stav eurdpskeho
zdravotnictva. Zaroven vyslovili nevy-
hnutnost jeho reformy v jednotlivych
¢lenskych Statoch eurépskej Dvadsatpat-
ky. Férum otvorilo dialég medzi vSet-
kymi zacéastnenymi stranami v rdameci
zdravotnickeho systému a zaroven ape-
lovalo na Brusel, aby sa viac venoval tej-
to téme ako celoeurépskemu problému.
Préave na tomto fére odzneli aj pozitivne
hlasy v prospech slovenskej zdravotnic-
kej reformy ako prikladu pre ostatné
¢lenské krajiny.

Ako hlavné eurépske vyzvy v oblasti
zdravotnictva boli oznacené: financne
efektivne narodné zdravotnictvo respek-
tujice eurépske normy na zarucenie po-
skytovania kvality a Grovne zdravotného
oSetrenia pacientov, vyvazena liekova
politika, jednotny postup a pristup ¢len-
skych krajin v pripade politik tzv. dolé-
rovej provizie a generickej substiticie
a zvySenie inovativnosti eurépskeho far-
maceutického priemyslu.

Podobne ako pri inych problematic-
kych otdzkach sa aj oblast inovativnosti
a konkurencieschopnosti eurépskeho

farmaceutického priemyslu a otdzka ge-
nerickych a origindlnych liekov ukazala
len ako cast velkého ,europroblému”,
ktorym sd ndrodné zdravotnicke sys-
témy. Nevyhnutnost ich reformy a spo-
lo¢ny postup uréite prinesie va¢si zaujem
Bruselu. Sti¢asne vSak mozno ocakévat
aj rozne snahy o centralizdciu zdravot-
nickeho systému v dnii.

(Auror JE KoNzuLTANTOM EU
KANCELARIE AMPROP JENEWEIN GROUP
A AKREDITOVANYM LOBISTOM V BRUSELI)
WWW.EUOFFICE.AJG.SK
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