Posileni konkurenceschopnosti EU v lekové
oblasti: vize versus realita
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Evropska rada potvrdila svij zavazek posilit konkurenceschopnost EU

Evropska rada se ve své Strategické agendé 2024-2029 zavazala podporovat dlouhodobou
konkurenceschopnost EU, pricemz zdlrazinuje zejména vyznam inovaci a vyzkumu v klicovych
oblastech v¢etné zdravotnictvi a 1é¢iv. Usiluje o posileni spolupréace v oblasti zdravi na evropské i
mezinarodni urovni a zlep$eni pristupu k 1ékum v celé EU.

Dubnové zdvéry Evropské rady také podporily prijeti nové evropské dohody o konkurenceschopnosti,
jez cili na zvySeni produktivity, udrzitelny rust a priznivé prostredi pro inovace. Rada pro
konkurenceschopnost v kvétnu 2024 rovnéz zduraznila nutnost integrovaného pristupu, ktery by
zajistil robustni a odolnou evropskou ekonomiku.

Evropska komise cili na posileni role vyzkumu a inovaci

V ¢ervenci 2024 predstavila staronova predsedkyné Evropské komise Ursula von der Leyen
pracovni program Evropské komise na pudé Evropského parlamentu. Jeho prioritou je posileni role
vyzkumu a inovaci za ucelem posileni evropské ekonomiky. Mezi nové iniciativy patri napr. European
Life Sciences Strategy a European Biotech Act. Von der Leyen zdlraznila potrebu zvysit nezavislost
EU zejména ve zdravotnictvi a farmaceutickém pramyslu, coz je klicové pro odolnost evropské
ekonomiky.

Nezavislé evropské analyzy vyzdvihuji vyzkum, inovace, znalosti a vzdélavani

V leto$nim roce byly taktéz predstaveny dvé dulezité analyzy. Zprava Enrica Letty Much More
Than a Market, pripravena na zakladé rozhodnuti Evropské rady, vyzdvihuje vyznam vyzkumu,
inovaci, znalosti a vzdélavani pro hospodarsky a socialni rozvoj EU. Letta dokonce navrhuje zaradit
patou svobodu - svobodu badani a tvorby - do zakladajicich smluv EU.

Zprava zduraznuje, ze Evropské vyroba ucinnych latek (tzv. API) vyrazné poklesla. Pokles spole¢né s
odlivem evropskych talentl a vzestupem globélnich konkurentl tak oslabil evropskou inovacni
kapacitu. Jednotny trh by se mél prioritné zamérit na zvyseni vyrobni kapacity a sobéstac¢nosti v
oblasti surovin a zakladnich 1é¢iv, vakcin a antibiotik, aby témto vyzvam celil.

Druhd analyza vznikla na popud Evropské komise, jejim autorem je byvaly prezident Evropské
centralni banky Mario Draghi. Ten ve své analyze The Future of European Competitiveness
apeluje na odstranéni inova¢ni propasti mezi EU, USA a Cinou. Mezi kli¢ové oblasti, na néz je tfeba
se zameérit, radi i farmaceuticky pramysl. Draghi apeluje na potrebu zachovat a rozsirit kapacitu EU
pro provadéni vyzkumu a vyvoje. Timto zplisobem lze totiZ pozitivné ovlivnit rozhodovéani o umisténi
vyroby napriklad v prostoru pro patentované léc¢ivé pripravky. Draghi prichazi s deviti konkrétnimi
navrhy, jejichz cilem je resit hlavni priciny vznikajiciho nedostatku konkurenceschopnosti
farmaceutickych vyrobku v EU.

Reality check: Evropa smeéruje k poklesu investic

Asociace inovativniho farmaceutického primyslu plné podporuje myslenku zvySeni



konkurenceschopnosti EU prostrednictvim posileni role inovaci a vyzkumu jako cesty k hospodarské
stabilité. Soucasna revize obecné farmaceutické legislativy vsak obsahuje opatreni, ktera tento cil
ohrozuji. Revize je tak v primém rozporu se zaméry evropskych instituci a vystupu
nezavislych analyz.

Patrné nejspornéjsi casti GPL je nastaveni zakladni a doplnkové doby ochrany
regulatornich dat (RDP)[1], unikatnich informaci z mnohaletého vyzkumu novych 1é¢iv pouzivanych
pri jejich registraci. Ochrana téchto dat zvySuje ochotu investoru investovat do vyzkumu na evropské
pudé. ,Jeji zamyslené zkrdceni povede k dalsimu zhorseni evropského investi¢niho prostredi v oblasti
farmaceutického vyzkumu, oslabeni pozice EU na vysoce konkurencnim globalizovaném inovacnim
trhu a zapricini dalsi odliv investicnich aktivit,” vysvétluje David Kolar, vykonny reditel AIFP.

Kontext: prubéh dosavadnich jednani stran obecné farmaceutické legislativy

Puvodni navrh reformy obecné farmaceutické legislativy zverejnila Evropska komise v
dubnu 2023. Komise navrhla napriklad snizeni zdkladni doby ochrany diskutovanych regulatornich
dat ze souCasnych osmi na Sest let. Ze studie Dolon vyplynulo, Ze by prijeti v navrhované podobé
mohlo do roku 2040 vést ke ztraté tretiny podilu Evropy na celosvétovém vyzkumu novych 1éciv a
ubytku investic ve vysi dvou miliard eur roc¢né.[2]

O rok pozdéji, v dubnu 2024, prijal Evropsky parlament kompromisni pozici, ktera prinesla
racionalnéjsi pravidla pro inovace a vyzkum novych 1ékt. Pozitivni zménou bylo oddéleni RDP od
povinnosti uvést 1éCiva na vSechny trhy EU do dvou let od registrace, coz bylo vzhledem k rozdilnym
systémlim cen a uhrad mezi ¢lenskymi staty nerealistické. Parlament tuto povinnost nahradil
podminkou podat zadost o stanoveni ceny a thrady 1é¢iva do 12 mésict od zadosti ¢lenského stétu.

Dalsi pozitivni zménou byla uprava zakladni délky RDP, ktera se prodlouzila na 7,5 roku s moznostmi
prodlouzeni az na 11,5 roku. Stéle se vSak jedna o zkraceni zakladni doby RDP oproti stavajicimu
stavu, a tudiz dojde ke zhorsSeni stavajiciho stavu.

Ministerstvo zdravotnictvi CR v rdmci probihajicich jednani predstavilo vlastni ndvrh podminek
pro dopliikovou ochranu RDP. Tento ndvrh poprvé zahrnuje podminky spojené s vyrobou, vyzkumem
a vyvojem v EU, coz je zajimavy smér, jenz urcité stoji za to dale diskutovat. Navrh ma za cil
motivovat k privadéni investic do Evropy at uz prostrednictvim vyrobnich kapacit, nebo realizace
klinickych studii. Zustavé vSak rada otevrenych otézek, napriklad které faze vyroby a vyzkumu by
mély byt v EU realizovany, tak aby vyrobce ziskal dodate¢nou ochranu nad ramec zakladni.
Ministerstvo zaroven podporuje zkraceni RDP z osmi na Sest, coZ by opét mélo jednoznacné
negativni dopad na vysi investic. Pokud dojde ke zkraceni zédkladni doby ochrany, ani sebelepsi
incentivy pro ziskéani té dodatecné nezvysi atraktivitu EU pro dalsi investice. Efekt bude presné
opacny a EU bude na globalnim poli dale ztracet.

Reforma je jiz pres rok projednavana také na arovni Rady EU. Ocekava se, ze zavéreéna
jednani (trialogy) mezi Evropskym parlamentem, Radou EU a Evropskou komisi probéhnou nejdrive
béhem danského predsednictvi EU ve druhé poloviné roku 2025. Vysledek téchto jednani bude
mit zdsadni dopad na budoucnost evropského farmaceutického vyzkumu i investicni prostredi.

Poznamky
[1] RDP je zdkladni Casti prav duSevniho vlastnictvi, jez jsou soucdasti investicniho rozhodovani. Z
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kazdy paty 1ékovy vyzkumny projekt je na RDP zavisly.



[2] Dolon report, November 2023,
https://www.efpia.eu/media/msadqgxbf/revision-of-the-general-pharmaceutical-legislation-gpl-impact-

assessment.pdf
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