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Lezarult a kozosségi gydgyszeripar atvilagitasa

A Bizottsag kozzétette a gyogyszeriparra iranyuld agazati vizsgalatrél szolé
osszefoglalojat. A magyar piaci helyzetet is magaban foglalé vizsgalat
eredményei szerint a generikus gyogyszerek jelentés késéssel jutnak piacra és
egyre kevesebb gydgyszerujdonsagot vezetnek be a piacra. A Bizottsag a
jovoben fokozott figyelemmel kiséri a kozosségi versenyszabalyok betartasat a
gyogyszeripari szektorban, kulonds tekintettel az innovativ és generikus
gyartok kozotti esetleges megallapodasokra.

A gyogyszeripar Oriasi jelentdséggel bir az eurdpai lakosok egészsége
szempontjabol, kozosségi cél a betegek biztonsagos, hatasos és medgfizethetd
gyoégyszerekkel vald ellatasa. Az agazat a gazdasagi novekedés és a
kozegészsegugyben betoltott szerepe folytan is fontos. Kozérdek a gydgyszeripar
folyamatos fejl6dése, uj gyogyszerek feltalalasa, kulcsfontossagu szerepe van az
innovacionak az agazatban.

A gyodgyszeripart gorcs6 ala vevd agazati vizsgalat 2008 januarjaban indult. A cél
annak kideritése volt, miért kerul egyre kevesebb uj gyogyszer forgalomba, illetve
miért késlekedik szamos esetben a generikus készitmények piacra jutasa. A
Bizottsag el6zetes jelentése 2008 novemberében készilt el és tobb mint 70
beadvany érkezett a jelentésre reagalva a fogyasztoi érdekképviseletektdl,
egészségugyi biztositdktol, gyogyszergyartoktdl. A generikus készitmények gyartoi
megerdsitették a jelentésben foglalt aggalyokat, mig az originalis gyogyszereket
el6allito cégek egy kozosségi szabadalom kidolgozasa mellett tortek landzsat, a
szabalyozasi hianyossagoknak réva fel az innovacié csokkenését és a generikus
készitmények piacra vezetésének késedelmeit.

Az agazati vizsgalat soran 17 tagallamban vizsgalt a Bizottsag olyan gydgyszereket,
amelyeknek szabadalma 2000 és 2007 kozott jart le. Kiderdlt, hogy az allampolgarok
a szabadalom oltalmi idejének lejarta utan még atlagban hét honapot vartak az
olcsébb generikus gyogyszerek piacra kerulésére. Ez azért |ényeges, mert két évvel
piacra kerulésuk utan a generikus gyoégyszerek atlagban 40%-kal olcsébbak, mint az
originalis szerek, igy az altaluk tamasztott verseny jelent6sen csokkenti az arakat. Az
agazati vizsgalat azt is megallapitotta, hogy az innovativ gyartok szamos eszkozzel
igyekeznek meghosszabbitani az originalis gyégyszerek termékciklusat, igyekeznek
kitolni a generikus készitmények piacra jutasat. Egyre kevesebb Uj gyogyszer kerdl
piacra, ez részben bizonyos vallalati magatartasoknak tudhat6 be, am sok esetben a
szabalyozasi hianyossagok is hozzajarulnak az innovacio csokkenéséhez.



A Bizottsag fokozott éberséggel szandékozik a gydgyszeripar versenyjogilag
relevans fejleményeit a jovében is nyomon kovetni, szikség esetén konkrét
esetekben a kozOsségi versenyszabalyok alapjan eljarva. Tovabbi részletes
vizsgalatra szamithatnak azok a megallapodasok, amelyek korlatozzak a generikus
gyoégyszerek piacra lépését, és cserébe értékatruhazast tartalmaznak generikus
gyartok javara.

A vizsgalat ravilagitott, hogy szukséges a koOzOsségi szabadalom létrehozasa,
valamint egy egységes és szakosodott eurdpai szabadalmi igazsagszolgaltatasi
rendszer kidolgozasa. Jelenleg szamos szabadalmi per parhuzamosan fut tobb
tagallamban, a tagallami bir6sagok sok esetben egymasnak ellentmondo itéleteket
hoznak. Az Eurdpai Szabadalmi Hivatal altal a kdzelmultban kezdeményezett, a
kiadott szabadalmak magas szinvonalanak garantalasara és az eljarasok
gyorsitasara iranyuld torekvéseket tamogatja a Bizottsag.

A Bizottsag dsszefoglaldja elvarasokat hataroz meg a tagallamokkal szemben. Ezek
az elvarasok hazank szempontjabdl is fontosak, hiszen megvaldsitasuk komoly
hatassal lehet a magyar gyogyszerpiacra. A Bizottsag arra 6sztonzi a tagallamokat,
hogy az engedélyezési eljarasok javitasaval és a vallalkozasokra nehezedd
adminisztrativ korlatozasok csokkentésével tegyék lehetbvé a teljes korl kdlcsonos
elismerést, a vallalkozasokat terhel6 tobbletkOvetelmények elbirasa nélkal. A
tagallamok feladata biztositani, hogy a generikus gydgyszerek engedélyezését ne
tudjak harmadik személyek beadvanyokkal keésleltetni. Célkitizés a generikus
gyogyszerek engedélyezési eljarasanak felgyorsitasa, s az Uj gyogyszerek altal
képviselt hozzaadott érték megallapitasat célzé vizsgalatok racionalizalasa. A
tagallamok  kotelessége tovabba a generikus gyodgyszerek  mindségét
megkérddjelezb, a teruletikon folytatott megtévesztd informacios kampanyok ellen
hatékonyan fellépni.

A Bizottsag eredeti sajtokozleménye az Europai Unié valamennyi hivatalos nyelvén
megtalalhaté a kovetkezd honlap-cimen:
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/09/1098&format=HTML&aged=0&langua
ge=EN&guiLanguage=en
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