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Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu zastupuje 26 farmaceutickych spoloCnosti
pOsobiacich na Slovensku.

Nasim cielom je byt partnerom vo vsSetkych oblastiach zdravotnickeho systému, pomahat slovenskym
pacientom, presadzovat transparentnost’, férovost’ a efektivitu, ponukat odborné kapacity pre vSetkych,
ktori pracuju v zdravotnickej oblasti, podporovat vzdelavanie, zvySovat kvalitu nasho zdravotnictva,

informovat’ o hodnotach, ktoré prinaSame nielen ako vyrobcovia novych originalnych lie€iv, ale aj ako
vyznamny prvok slovenského hospodarstva.
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Veduce postavenie Europy v oblasti investicii
do vyskumu a vyvoja a aj klinického skusania klesa
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Rozdiel vinvesticiach
@@ do vyskumu a vyvoja USA vs EU

Co to znamena pre Eurépu?

* Menej prilezitosti zuCastnit sa
klinickych skusani

* Oneskorenie vstupu €2
inovativnych liekov

* Menej pracovnych miest

* PomalSirast
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EU mala v roku 2020 podiel
19,3 % na celosvetovej
c¢innosti klinického skusania,
¢o predstavuje pokles 0 6,3
percentualneho bodu z
priemeru 25,6 % za
poslednych desat rokov.

Priemer (
poslednych
10 rokov

25.6%

https://www.efpia.eu/media/3edpoogp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf (October 2024)
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Preco USA vedie: vplyv dusevného vlastnictva na europsku
konkurencieschopnost

BIMUSA Eurépa
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systém zabrariuje uvedeniu generik na trh .
pred vyprianim platnosti patentu a chrani patent.ovgho neexistuje
pred porusenim dusevného vlastnictva prepojenia

systém

rychlost pristupu li&i sa medzi 27

o Loty &tz na trh po . o gLz
okamzite vo vietkych 50 statoch schvaleni lieku ¢lenskymi statmi

regulované a podliehajuce

i 5 cen
trhovo orientované y obmedzovaniu nakladov

RDP & ochrana
12 rokov (4+8) trhu pre 11 rokov (8+2+1)
biologickeé lieky

RDP a ochrana
5 rokov (6-7 uc¢inna ochrana trhu) trhu pre malé 11 rokov (8+2+1)

molekuly
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Farmaceuticka legislativa
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Nariadenie o kritickych liekoch (CMA)

Lifesciences Strategy

Eurdopske pravne predpisy ovplyvnujuce farmaceuticky sektor

Zakon EU o biotechnolégiach \

Stav: Navrh v priprave

Stav: Trialo
g * Systémy rizikového kapitalu
* DusSevné vlastnictvo/RDP ochrana
* Vstup natrh

* Regulacny ramec

* Posilnené partnerstva medzi verejnym a
sukromnym sektorom,

* Ekosystém, ktory pohana SirSiu priemyselnu
politiku

Europsky priestor pre zdravotné udaje
(EHDS)

Stav: Prebiehajuce diskusie

* Verejné obstaravanie

* Ramec na zaistenie bezpecnosti

Stav: Implementacia
kritickych liekov

Cezhranic¢na spolupraca a tok udajov
Ochrana sukromia, ochrana osobnych udajov
Zdravie verejnosti a prava pacientov

Stav: Navrh v priprave . v. . "
prp Smernica o ¢isteni komunalnych

* Pristup k financovaniu vyskumu odpadovych vod

a vyvoja

* Stimuly na zvySenie uplatnenia
natrhu

* ZjednoduSenie regulacného
systému

* Stav: Implementacia
* Dodato¢né naklady na kvartérne istenie odpadovych
vod by mali znasat vyrobcovia mikropolutantov

* RozSirena zodpovednost vyrobcov by sa mala
vztahovat na rezidua liekov a kozmetickych vyrobkov

FARMACEUTICKEHO
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Znizenie ochrany dusevného vlastnictva ohrozi investicie
do vyskumu a vyvoja a nezlepsi dostupnost liekov
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Vyvoj nového lieCiva trva v
priemere 10 az 15 rokov a
stoji 1-2 mld. EUR

Prave vdaka ochrane prav
dusevného vlastnictva je
farmaceuticka spoloc¢nost
ochotna investovat do
zd{havého a riskantného
procesu vyskumu a vyvoja

ROKY OCHRANY

12

10

Sucasné IP ustanovenia

Neistota
Nové liecebné indikicie

Exkluzivita
na trhu

Ochrana

regulacnych
dat

Navrhované IP ustanovenia

Pokles istoty
pre
investorov

v legislative

Nové lie€ebné indikacie
Neistota Porovnivacie &ttidie
pre MNenaplnena medicinska potreba

investorov Uvolnenie a dodavka v
27 élenskych dtatoch

Exkluzivita
ER(]

Ochrana

regulacnych
dat
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Rozdiely v dostupnosti liekov v Eurépe pretrvavaju
4 A

Cas medzi schvalenim lieku*
a jeho dostupnostou
pacientom sa vyrazne liSi

27% liekov
797 dni

- 90% liekov
128 dni

_ 49% liekov
61 0 dni

J

ASOCIACIA *Schvalenie lieku Eurépskou liekovou agenturou (EMA)
FaEICKEHO Zdroj: EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator, Maj 2025 efpia-patients-wait-indicator-2024-final-110425.pdf
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Neista geopoliticka situacia

KONKURENCIESCHOPNOST
EUROPSKEJ UNIE

/ Regulacna neistota

// Rovnhovaha medzi udrzatelnostou a
konkurencieschopnostou

PRIEMYSELNA
POLITIKA

// Regulacné zatazenie

// Polarizacia dodavatelskych retazcov
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// "Recipro¢na" reakcia na obchodné cla
// Iniciativa “Most Favored Nation”

// NaruSenie dodavatelského retazca



Akeé su klucové politické poziadavky

1. Vytvorit konkurencieschopny a predvidatelny trh v EU, ktory pritahuje,
ocenuje a odmenuje inovacie

2. Posilnit ochranu dusevného vlastnictva

3. Prijat regulacny ramec, ktory by konkuroval vo svete najma pre
biotechnoldgie a bunkovu a génovu liecbu

4. Zabezpecit zladenie medzi pravnymi predpismi v oblasti Zivotného prostredia
a chemikalii

FARMACEUTICKEHO
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