Konkurenceschopnost Evropy a budoucnost
lékove legislativy predmétem zhaveé diskuse
na listopadovém sympoziu
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Jak se dostat zpét na Spici

Utastnici sympozia se shodli, Ze urgentné potfebujeme zvysit konkurenceschopnost EU, jeZ podpori
ekonomickou stabilitu, strategickou nezavislost a dalsi rozvoj evropského spolecCenstvi. Investice do
vyzkumu a vyvoje, modernizace vyroby, spoluprace s akademickym sektorem a podpora malych a
strednich podnikl jsou nezbytné také pro prildkani talentl a technologickych inovaci.

Jakub Hlavka, poradce prezidenta CR pro zdravotnictvi, zdiraznil, Ze evropské vydaje na inovace
za poslednich 30 let dramaticky klesly ve srovnani s USA. Situace je podle néj vyrazné lepsi ve
Spojenych statech nejen diky nastrojim patentové ochrany, ale také danovym tlevam nebo podpore
univerzit. Dle jeho slov je nutné, aby se vyzkum a vyvoj v CR zaméril na konkrétni oblast s piidanou
hodnotou pro nas i Evropu.

Alexandr Vondra vyzdvihl nutnost uréitého sjednoceni evropskych pravidel v oblasti 1ékové politiky.
Jistou formu federalizace by uvital i europoslanec Tomas Zdechovsky, a to s ohledem na
nekonkurenceschopné prostredi 27 ¢lenskych stati s rozdilnymi pristupy k posuzovani vstupu 1éCiv
na trh. Evropsky systém je ve srovnani se systémem ve Spojenych statech zdlouhavy a neefektivni.
Europoslanec Vondra také zduraznil, Ze Evropa se neobejde bez zefektivnéni financovani,
digitalizace a tlaku na zvySovani kvalifikace pracovnich sil.

Europoslanec Ondrej Knotek navrhl posunout evropsky pristup ke zdravotnictvi od ideji ke
strategickému planovani, jez se zaméri na konkrétni segmenty. Ve svém prispévku vyzdvihl Evropsky
plan boje proti rakoviné z roku 2021, ktery by mél byt inspiraci i pro vznik spole¢ného evropského
kardiovaskularniho planu, planu zaméreného na dusevni zdravi nebo onemocnéni ledvin.

Revize GPL: nadéje a rozpory

Zvlastni pozornost byla v ramci sympozia vénovana revizi obecné farmaceutické legislativy, jez
vyrazné ovlivni zdravotni péci, dostupnost 1€kt a investi¢ni aktivity v oblasti vyzkumu novych 1é¢iv v
EU. Diskuse o GPL zduraznila vyznam podpory vyzkumu a inovaci i nutnost modernizace regulaci
pro zajisténi lepsi dostupnosti 1é¢iv v celé Evropé.

Rozdilné nazory vSak panovaly ohledné konkrétnich nastroju nové legislativy, a to zejména v oblasti
ochrany regulatornich dat z vyzkumu a vyvoje nejmodernéjsich 1éciv. Farmaceuticky priumysl vnima
zachovani soucasné délky regulatorni ochrany dat jako naprosty zaklad pro udrzeni investic do této
oblasti EU. Jak zduraznil David Kolar, vykonny reditel AIFP: ,Jakékoliv zkrdceni zdkladni doby
exkluzivity regulatornich dat odradi investory a prohloubi propast mezi EU a globdlnimi lidry v
lékové oblasti.”

Jakub Dvoracek, ndméstek ministra zdravotnictvi, predstavil ¢esky navrh postaveny pravé na
zkraceni této doby a zduraznil potrebu vétsi odpovédnosti za nédklady. Pobidky z jeho pohledu
predstavuji neimeérnou zatéz pro zdravotni systémy.



Rozdilné nazory zaznély i v otazce priorit vyzkumu. Zatimco Jakub Dvoracek preferuje zaméreni
vyzkumnych aktivit na oblasti s nenaplnénymi potrebami, jako jsou napriklad vzacna onemocnéni,
profesor Martin Fusek, feditel Oddéleni transla¢niho vyzkumu Ustavu organické chemie a
biochemie AV CR, zdliraznil vyznam podpory $irokého inova¢niho usili bez omezovéni. Dle jeho slov
se plny potencial medicinskych inovaci vzdy projevi az po néjaké dobé.

Jakeé kroky dale podniknout?

Sympozium nabidlo ruzné pohledy na budoucnost evropského farmaceutického pramyslu a zpusob,
jak podporit investice na pudé EU, avSak s jednotnym zavérem: zmény jsou nevyhnutelné. Panelisté
se shodli, ze Evropa musi najit rovnovahu mezi podporou inovaci a udrzitelnosti zdravotnich
systémtl, sjednotit klicové procesy a vytvorit atraktivni prostredi pro investice i talenty. Ackoliv cesta
k dohodé v ramci GPL je jesté dlouhd, pravé tato legislativa mize byt katalyzatorem zasadnich zmén
v evropském farmaceutickém prumyslu.
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