Evropa do roku 2040 muze prijit o tretinu
sveho podilu na celosvetovem vyzkumu a
vyvoji modernich léku

6.11.2023 - | Asociace inovativniho farmaceutického primyslu

Prvenstvi na pomyslném zebricku nejlepsich inovacnich regionu svéta si Evropa narokovala
dlouha desetileti. Prvni zlom prisel okolo roku 2000, kdy ji o prvni misto pripravily USA. V
roce 2020 byla Evropa predstiZzena Cinou a posunula se na treti misto zebricku. V
poslednich letech celi EU rostouci konkurenci ze strany dalSich rychle se rozvijejicich
ekonomik, jez v oblasti farmaceutického vyzkumu a vyvoje postupné sili. ,Pokud nedojde k
vyraznym zménam, prijde Evropa o pozici na stupni inovacnich premiantu uplné. A spolu s
ni o benefity, které inovace prinaseji at uz v oblasti v€asné dostupnosti modernich léciv pro
pacienty, vyzkumu a vyvoji modernich terapeutik, ktery jen v Ceské republice generuje
uspory ve vysi 3,5 miliardy korun rocné, nebo souvisejicich investic,” doplhuje David Kolar.

Avizovanym cilem novelizace evropskych 1ékovych predpist na zakladé Farmaceutické strategie pro
Evropu je zlepSit dostupnost modernich 1éCiv pro evropské pacienty a posilit pozici Evropy na
globalnim trhu s 1é¢ivy. Analyzou reélnych dopadu aktualniho névrhu se zabyvala mezinarodni
poradenska spolecnost Dolon pro EFPIA, jez provedla komplexni kontrolu konkurenceschopnosti
navrhovanych pravnich predpisu.

Vysledky analyzy: dalsi odliv vyzkumu a vyvoje 1éCiv a souvisejicich investic z
EU

Z analyzy vyplyva, ze navrhy Komise by urychlily trend, v jehoz disledku se pozice Evropy jako
globalniho inovatora dale zhorSuje. Navrhy Komise na snizeni regulacni ochrany udaju z vyzkumu a
vyvoje léku (Regulatory Data Protection, RDP), zasadni soucasti prav dusevniho vlastnictvi u velkého
poctu modernich 1éCiv, snizuji v Evropé v pristich 15 letech meotivaci investoru investovat do
téchto 1éciv o 55 %. To ma vyznamny dopad na evropské inovace a konkurenceschopnost.

Dalsi zjisténi analyzy:

» Predpoklada se, Ze podil Evropy na celosvétovych investicich do vyzkumu a vyvoje se do roku
2040 snizi o tretinu (z 32 % celosvétovych vydaji na vyzkum a na vyvoj 21 %). To predstavuje
kazdorocni ztratu investic do vyzkumu a vyvoje ve vysi 2 miliard eur.

» Kazdy paty (22 %) projekt vyzkumu a vyvoje 1éCivych pripravku zavislych na RDP by jiz nebyl v
Evropé ekonomicky zivotaschopny. To odpovida 8% poklesu celkovych farmaceutickych
inovaci v Evropé.

» Odhaduje se, ze ztrata tohoto mnozstvi inovaci znamena 16 milionu ztracenych let
zivota v disledku zvy$ené umrtnosti a predc¢asnych umrti v EU.

Navrhy Komise by nejvice zasdhly evropské biotechnologické odvétvi, zejm. malé a stredni podniky,
a zhorsily by situaci, ktera jiz nyni vede k presunu evropské biotechnologické zakladny do
predvidatelngj$ich ekosystémi v USA a Ciné. Vyzkum ukazuje, Ze devét z deseti
biotechnologickych vyzkumnych projektu 1é¢iv zavislych na ochrané dusevnich prav by bylo
ohrozeno, protoze by jiz nebyly ekonomicky zivotaschopné.



Vliv na vyzkum lécCiv pro vzacna onemocnéni, ale i diabetu a dalSich nemoci

Néavrhy Evropské komise na tpravu pobidek pro 1éky pro vzacna onemocnéni neimérné zasahnou
také vyzkum pro 1,5 milionu pacientl se vzacnym onemocnénim. Spole¢nost Dolon odhaduje, ze
podle téchto navrhi povede zhorSeni vyzkumného ekosystému ke:

e ztraté 45 novych zpusobu lécby vzacnych onemocnéni,
e Evropa prijde o 4,5 miliardy eur na vyzkum.

Z dalsich vysledku také vyplyva, ze navrhované zprisnéni definice ,neuspokojené zdravotni potreby*
(Unmet Medical Need, UMN) znamenad, ze prisna kritéria splni pouze 18 % nedavno vyvinutych
1é¢ivych pripravki. To bude mit dopad zejména na vyzkum v oblasti kardiovaskularnich
onemocnéni, diabetu nebo HIV.

Je treba posilit, nikoliv oslabit evropské inovacné-investicni prostredi

,V souladu se zdvéry Evropské rady z brezna 2023 musi Evropa posilit, nikoli snizit, zdkladni radmec
ochrany prav dusevniho vlastnictvi a vytvorit samostatné pobidky k podpore inovaci a reseni vyzev v
oblasti zdravotni péce. A to nejen kvili lepsi dostupnosti léciv pro pacienty, ale také s ohledem na
zlepseni inovacné-investicniho prostredi v globalizovaném svété. Z pohledu high-technologického
inovativniho prumyslu je treba nezatéZovat jiz tak velmi krehky, presto extrémné prinosny segment
dalsimi bariérami a prekazkami, které by mély dalekosdhlé dopady nejen na vyzkum a vyzkum a
vyvoj novyich Ié¢iv. Ten jen v Ceské republice kazdorocné generuje tspory ve vysi 3,5 miliardy korun
a ucastni se jej na 16 tisic pacientt a 2 500 lékarskych tymil. Navrhy Komise ovlivni také redlnou
dostupnost nejmodernéjsich 1éciv pro evropské a potazmo i ceské pacienty,” vysvétluje David Kolar.

Nedavné zkuSenosti z pandemie koronaviru navic ukéazaly, ze EU potrebuje silny,
konkurenceschopny, odolny a udrzitelny farmaceuticky prumysl, aby zlepS$ila zdravi evropskych
obc¢ant a zvladla budouci vyzvy v oblasti zdravotni péce.

Vyjadreni prezidenta EFPIA a vykonného reditele spolecnosti Novo Nordisk Larse
Fruergaarda Jorgensena:

,Evropsti politici pravidelné prohlasuji, Ze chteji posilit evropskou konkurenceschopnost a ucinit z
Evropy silného globdlniho hrdce tim, Ze zajisti otevrenou strategickou autonomii. Celkové vsak
opatreni, o nichZ se v soucasné dobé uvazuje v ramci farmaceutické legislativy, pravdépodobné nasi
spolec¢nou schopnost dosdhnout téchto cilii spiSe poskodi, nez posili. To bude mit negativni dopad na
evropskou ekonomiku, a predevsim na Zivoty miliont lidi v Evropé, kteri potrebuji inovace v
medicine."

Vyjadreni generalni reditelky EFPIA Nathalie Moll:

,EFPIA uvitala oznameni prezidentky von der Leyenové, Ze kontroly konkurenceschopnosti budou
provedeny jesté pred vypracovdnim prdvnich predpist. Avéak vzhledem k tomu, Ze farmaceutickd
legislativa dosud nebyla predmétem této prdce, ujal se ji priimysl. Udaje jsou pro pacienty,
zdravotnické systémy, evropskou védeckou komunitu a vsechny c¢lenské stdty s ambicemi v oblasti
biotechnologické védy zneklidnujicim ctenim.

Aby se Evropa vyrovnala ostatnim regiontim svéta, musi posilit ochranu dusevniho vlastnictvi novych
lékii a vakcin, a ne ji oslabovat. Musime vytvorit takové podminky, aby se spole¢nosti rozhodly
investovat do vyzkumu, vyvoje a vyroby v Evrope."

Kroky inovativniho prumyslu ke zlepseni dostupnosti léku pro pacienty a



podpore investic do vyzkumu a vyvoje

e Zavazek podavani zadosti o stanoveni cen a thrad 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 prekazkéch a duvodech zpozdéni. Cilem je véasné nalézani reseni ve
spolupraci s partnery.

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

e PokraCovani v budovani lepsich a odolnéjsich technologii vyroby a novych vyrobnich
kapacit.

e Podpora transparentnosti a flexibility ve vSech castech distribu¢né-dodavatelského
retézce, napriklad prostrednictvim vyuziti Evropského systému pro ovérovani pravosti lé¢iv
(European Medicines Verification System, EMVS).

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