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Eurdpskej zdravotnickej unie

Zdravotna politika EU sa vdaka pandémii Covid-
19 vyrazne posunula vpred.

Pristup, cenova dostupnost a dosiahnutelnost by
mali byt viac ako len prazdne slova a EU by mala
stavit na solidaritu, efektivhost a spolupracu
medzi priemyslom a EU na zlep3enie zdravotnych
vysledkov obyvatelstva v celej EU.
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NEVYNECHAT ZIADNEHO PACIENTA

Reformovat farmaceutické zikony EU pre
spravodlivy pristup prostrednictvom
podpory véasnej sutaze a udriaterného
pouzivania generickych, biologicky
podobnych liekov a liekov
s pridanou hodnotou.
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VYBUDOVAT MODERNU
REGULACNU SIET PRE 21. STOROCIE

Digitalizovat, harmonizovat
a automatizovat regulaény ramec pre lieky.

ZABEZPECENIE VYROBY
LIEKOV V EUROPE

Investovat do vyroby
generickych, biologicky podobnych liekov
a liekov s pridanou hodnotou,
aby bola konkurencieschopnejsia,

ekologickejsia, viac digitdlne zamerana
a strategicky autonémna.

POSILNIT POKROK
V ZDRAVOTNICTVE

Vytvorit zasady pre cenovo dostupné
inovicie v oblasti liekov po vyprsani patentovej
ochrany.

Podporovat konkurencieschopnost na
farmaceutickych trhoch s cielom zlepsit
pristup a udrzatelnost rozpodtov na
zdravotnu starostlivost.

[¥] Investovat do cenovo dostupnych inovacii
u liekov s vyprsanou patentovou ochranou
na rieSenie problémov v oblasti zdravotnej
starostlivosti a pacientov.

[l Zlepsit bezpeénost dodavatelského retazca
a znizit riziko nedostupnosti.

Zabezpedit transparentnost pri doasnom
preruseni dodavok.

Investovat do digitalizacie regulacnych
procesov a ¢innosti dodavatelského retazca
s cielom zosuladit ich s budicimi IT systémami
EU.

N3ajst spdsoby, ako znizit regulaéné zatazenie
regulac¢nych organov a priemyslu a zaroven
zachovat vysoké vedecky podloZzené normy.

Najst rovhovahu medzi délezitymi investiciami
do udrzatelnosti a pristupom k cenovo
dostupnym zakladnym liekom.

Xl Investovat do vyroby v EU a do
bezpednejsich dodavatelskych retazcov.

31 Vyskolit vysokokvalifikovanu pracovnu silu
pre vyskum, vyvoj a vyrobu Spickovych
technolégii v Eurdpe.

>l Vyvijat a vyrabat komplexnejsie lieky
pre buduce potreby v oblasti zdravotnej
starostlivosti.

3] Vyvoz liekov pre globalny pristup a silna
ekonomiku.

Spolu so zdravotnickou komunitou vytvarat
vyskum a vyvoj pre lieky bez patentovej
ochrany s cielom zlepsit existujlice terapie
pomocou najnovsich technolégii.

Poskytovat rieSenia na zlepSenia Urovne
zdravia obyvatelstva a riesit hlavné vyzvy
v oblasti zdravotnej starostlivosti
prostrednictvom investicii do lepSieho pristupu
ku generickym, biologicky podobnym liekom
a liekom s pridanou hodnotou.

Vyuzit digitdlne prilezZitosti na zlepSenie
poskytovania zdravotnej starostlivosti a jej
vysledkov.

Podporovat opatrenia zamerané na
konkurencieschopnost vo farmaceutickej
legislative a legislative dusevného vlastnictva,
najma s cielom zastavit oneskorenie vstupu
generickych a biologicky podobnych liekov
na trh.

[%] Dopom®&ct skorSiemu vstupu generickych a
biologicky podobnych liekov na trh s cielom
zvysit konkurencieschopnost a dostupnost vo
vSetkych ¢lenskych statoch.

[%] Vytvorit ramec pre vyvoj liekov s pridanou
hodnotou.

Riesit ekonomické pri¢iny nedostatku liekov a
ulahéit solidarne pridelovanie liekov v EU
s cielom vyriesit ich nedostatok.

Reforma politiky verejného obstaravania
v stlade s usmerneniami EU o obstaravani
liekov.

Urychlenie pripravy kapitol o digitalnej a
regulacnej efektivnosti v novych pravnych
predpisoch EU pre oblast liekov.

predchadzat nedostupnosti lieku, najma
urychlenim zavedenia e-PIL (elektronickej
Pisomnej informacie pre pouzivatela /Pribalovy
letak).

Zaviest jasnu politiku prevencie a zmierfiovania
nedostatku lieku (namiesto nadmerného
nahlasovania) investovanim do jednotnej
digitalnej, interoperabilnej a automatizovanej
platformy na regulovanie nedostatku.

Zosuladit regulaciu schvalovania s najnovsimi
vedeckymi poznatkami, skisenostami a
globalnym vyvojom jednotnych postupov
s cielom zlepsit pristup a obmedzit neeticku
duplikaciu.

Zosuladit biologicky podobné lieky
s praktickymi skisenostami a vedeckymi
poznatkami

Riesit environmentalne vyzvy bez toho, aby sa
narusil pristup alebo rizikovost &i Gzitok
dostupnych zakladnych liekov.

] Prijat Zakon o kritickych liekoch na podporu
otvorenej strategickej autondmie v zdravotnictve
obnovenim konkurencieschopnosti eurépskej
vyroby a znizenim rizik zavislosti v pripade
zakladnych liekov.

] Podporovat investicie do novych ekologickejsich
a automatizovanych technolégii pre vyrobu a
zvySovanie kvalifikacie pracovnej sily.

<] Dohodnut sa na harmonizovanom zozname
kritickych a zakladnych liekov pre verejné zdravie
v EU.

] Reformovat trhy s liekmi po vyprsani patentovej
ochrany zabezpecenim dodavok a
konkurencieschopnosti viacerych zdrojov, ako
rozhodujucich zloziek nakupu, s prihliadnutim na
zivotné prostredie.

= Zabezpedit ulohu EU ako silného globalneho
partnera v oblasti zdravia.

[l Uznavat a odmeriovat
inovacie u liekov s vyprsanou patentovou
ochranou v pravnych predpisoch EU a zaroveri
predchadzat zneuzivaniu tzv. evergreeningu.

Dat zdravotnickej komunite mozZnost
vyjadrit sa k zlep$eniu zakladnych a kritickych
liekov bez patentovej ochrany a riesit zname
problémy s dodrziavanim lie¢by alebo
dostupnostou k zdravotnej starostlivosti.

3] Umoznit priemyslu investovat do digitalnych
technoldgii, s cielom riesit hlavné vyzvy pacientov
v oblasti zdravotnej starostlivosti pomocou
zrozumitelnych regulacii a trhovej politiky.

3] Reformovat trhy s antibiotikami s cielom
riesit antimikrobialnu rezistenciu.
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[ ] zivodov na opitovné investovanie do

Nasi ¢lenovia zastupuju a zodpovedaju za:

dni lie¢by
pre eurépskych pacientov, ktori
uzivaju biologicky podobné lieky.

E]/g 5.8 miliard EUR

zdravotnych systémov

V priebehu 10 rokov

&/ 100%
g

zvysSenie pristupu

pacientov k liecbe
chorob, ako je cukrovka,
hypertenzia a epilepsia.

H HE4 &o predstavuje
E 50 miliard EUR 10 miliard
usetrenych nikladov pouzivanim §>
biologicky podobnych liekov
v rokoch 2006 —2023 E U R
(*50 miliard je kumulativnych) len vroku 2023

O iniciative Lieky pre Eurépu (Medicines for Europe)

Iniciativa Lieky pre Eurdpu zastupuje generické, biologicky podobné odvetvia a odvetvia liekov s pridanou
hodnotou v celej Eurdpe. Jej viziou je zabezpedit udrzatelny pristup k vysokokvalitnym liekom na zaklade
piatich déleZitych pilierov: pacienti, kvalita, hodnota, udrZatelnost a partnerstvo. Jej €lenovia priamo
zamestnavaju 190 000 ludi vo viac ako 400 vyrobnych zdvodoch v Eurépe. Clenské spoloénosti programu Lieky
pre Eurdpu v celej Eurdpe zlepsuju pristup k liekom a prispievaju k zlepsSeniu zdravotnych vysledkov. Zohravaju
kl't€ovu ulohu pri vytvarani udrzatelnych eurdpskych systémov zdravotnej starostlivosti tym, Ze nadalej
poskytuju vysokokvalitné a ucéinné generické lieky a zaroven inovujd s cielom vytvorit nové biologicky
podobné lieky a priniest na trh lieky s pridanou hodnotou, ktoré prinasaju pacientom lepSie zdravotné
vysledky, vy$8iu udinnost a/alebo vy$siu bezpeénost v nemocni¢nom prostredi. DalSie informdacie najdete na
adrese www.medicinesforeurope.com a na Twitteri @medicinesforEU.
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Nasa pritomnost v Eurépe
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