Evropskeé inovacneé-investicni prostredi je
treba podporit. Nikoliv dale oslabit

6.11.2023 - | Asociace inovativniho farmaceutického praumyslu
Investice a prinos pro pacienty benefitem pro premianty

Umisténi na prednich prickach inovaéniho pelotonu s sebou nese nejen celosvétovou prestiz, ale
zejména vyznamné investice do vyzkumu a vyvoje novych terapeutik a véasnou dostupnost 1é¢iv pro
pacienty. A spolu s nimi samozrejmé podporu ekonomického ristu, zaméstnanosti a know-how
zejména diky realizaci klinickych hodnoceni.

Prinos klinického vyzkumu novych léku
Pacientum:
* dostupnost zkoumaného léciva pred registraci
e drivéjsi dostupnost 1é¢iva po registraci
e podpora védy
Odbornikum:
 obohaceni znalosti
e ziskani nové 1éCby pro své pacienty
* zvySeni kompetenci
e mezinarodni prestiz
Spolecnosti:
e rozvoj védy a medicinského poznani
* zlepSeni zdravotni péce
« transfer technologii a znalosti

Statnimu rozpoctu:

e Uspory verejného zdravotniho pojiSténi
e Uspory zdravotnickym zarizenim

Prinos pro CR (2021) a EU (2022)

az 3,5 miliardy korun celkové uspory zdravotnického systému

az 2,6 miliardy korun naklady na realizaci hrazené farmaceutickymi spolecnostmi
396 klinickych hodnoceni novych 1é¢iv

16 tisic ¢eskych pacientl a témeér

az 2 tisice zapojenych lékarskych tymu

Na urovni Evropy poté hovorime o vyzkumnych investicich ve vysi 44,5 milionu eur jen v roce
2022.



Zajisti novelizace 1ékovych predpisu navrat EU do cela inovacniho pelotonu?

Cilem novelizace evropskych 1ékovych predpist na zakladé Farmaceutické strategie pro Evropu je
zlepsit dostupnost modernich 1é¢iv pro evropské pacienty a posilit pozici Evropy na globalnim trhu s
1écivy.

Navrh celoevropského legislativniho farmaceutického ramce z dubna 2023 vSak obsahuje
mj. oslabeni evropskych inovac¢né-vyzkumnych aktivit formou zkraceni nastroju ochrany
prav dusevniho vlastnictvi. Ta je pritom jedinym mechanismem, jenz umoziuje navratnost investic
do inovaci. Jejim stézejnim nastrojem je kromé patentové ochrany také ochrana dat a informaci,
které vzesly z konkrétniho vyzkumu 1éc¢iv (tzv. Regulatory Data Protection, RDP).

Regulatory Data Protection

1. Chrani mimoradné vysoké a rizikové investice inovativnich spole¢nosti do preklinického i
klinického testovani 1é¢ivych pripravka.

2. Poskytuje stabilni a predvidatelné prostredi pro investory a spolec¢nosti, jez je nezbytné

3. Je z pohledu investora rozhodujicim investi¢nim hlediskem pro vSechna nova léciva nebo
novych indikaci jiz existujicich 1éka.

Navrhovanym zkracenim RDP a jeho podminénim dalSimi néstroji (napr. nesplnitelné uvedeni novych
1é¢iv na trh ve vSech 27 Clenskych statech EU do 2 let od registrace, zizeni definice neuspokojené
zdravotni potreby (Unmet Medical Need) nebo nutnost realizace srovnavacich studii i v pripadech,
kde to neni mozné), jez navrhuje Evropska komise, dojde ke zvySeni nejistoty na strané investoru.

= Dalsi zhorseni evropského investi¢niho prostredi v oblasti farmaceutického vyzkumu oslabi pozici
EU na vysoce konkurencnim globalizovaném inova¢nim trhu a povede k dalsimu odlivu
investi¢nich aktivit a postupné ztraté benefitu, jez s sebou prinasi.

Stabilita a predvidatelnost predpokladem inovaci a investic

=V souladu se zavéry Evropské rady z brezna 2023 musi Evropa posilit, nikoli snizit, zakladni
ramec ochrany prav dusevniho vlastnictvi a vytvorit samostatné pobidky k podpore inovaci a
reseni vyzev v oblasti zdravotni péce.

=7 pohledu high-technologického inovativniho primyslu je tfeba nezatézovat jiz tak velmi
krehky, presto extrémné prinosny segment dalSimi bariérami a prekazkami.

=Nedavné zkusSenosti z pandemie koronaviru navic ukazaly, Zze EU potrebuje silny,
konkurenceschopny, odolny a udrzitelny farmaceuticky prumysl, aby zlepsila zdravi
evropskych obc¢ant a zvladla budouci vyzvy v oblasti zdravotni péce.

Kroky inovativniho prumyslu ke zlepseni dostupnosti léku pro pacienty ...

e Zavazek podavani Zadosti o stanoveni cen a ihrad novych 1é¢iv ve vSech zemich EU
nejpozdéji do dvou let od ziskani registrace.

 Verejné poskytovani aktualnich informaci o terminech a zpracovani téchto zadosti, vc.
informaci o pripadnych prekazkach a duvodech zpozdéni. Cilem je vCasné nalézéani reSeni ve
spolupréci s partnery.

 Aktivni podpora a vyuzivani novych platebnich a cenovych modelu zaloZenych na sdileni
rizik mezi vyrobci a platci péce na zdkladé konkrétni ispésnosti novych terapii.

¢ Pokracovani v budovani lepsich a odolnéjsich technologii vyroby a novych vyrobnich
kapacit.



 Podpora transparentnosti a flexibility ve vSech castech distribuc¢né-dodavatelského
retézce, napriklad prostrednictvim vyuziti Evropského systému pro ovérovani pravosti 1écCiv
(European Medicines Verification System, EMVS).
... a podpore investic

e Podpora vytvareni stabilniho legislativniho prostredi a ochrana prav dusevniho
vlastnictvi.

Doplnkovy material
o AIFP_Evropsky legislativni rémec pro léciva
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