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Az eurdpai gyogyszerellatasi gondok egyik oka a szerializacio

A gyogyszeripar jovoje es kihivasai

A Magyarorszagi Gydgyszergyartok Orszagos Szivetsége (MAGYOSZ) konferenciajan az iparag képviselditol, az ipar
miikodését leginkabb befolyasold dontéshozoktdl, hatdsagi szereploktol és véleményvezérektol ismerhettiink meg
részleteket a hazai gyogyszeripar helyzetérol, kilatasairdl és legnagyobb kihivasairdl. A konferencian is eloadd Adrian
Van den Hoven, a 34 eurdpai generikus gyartot és 26 gyogyszeripari szovetséget képviseld Medicines for Europe
ligyvezeto igazgatdjaval késziilt interju.

Adrian Van den Hoven, a szivetség
kérdésére beszélt arrdl is, hogy az uni-
0s tagallamok korményai tul messzire
mentek a generikus készitmények arait
korlatozd intézkedéseikkel, amely miatt
egyes cégek gyogyszereket vonnak ki a
piacrél és ez szintén ellatasi gondokat
okoz. A Medicines for Europe lUgyvezetd
igazgatdja ugyanakkor ugy latja, hogy
a magyar kormany j6 munkat végez a
gyogyszeripari fejlesztések és beruhaza-
sok tAmogatasa terén.

amelyek a gydégyszerek ardnak minima-
lizalasat célozzdk: referenciadrazés, visz-
szafizetések, hatosdgi arazas, ar-kozpontu
tendereztetés, és a lista még folytathato.
Mindezek arra 6sztonzik a gyartokat, hogy
optimalizaljak globdlis gyartési folyamatu-
kat, atalakitsak portfolidjukat. Sok vallalat
példaul ugyanarra a par hatéanyagra épiti
portfoliéjat, a piac koncentraciéja ugyanak-
kor noveli az ellatéasi hidny kialakuldsédnak
kockazatat. Mikozben bizonyos szabdlyok
nincsenek 6sszhangban a globélis ellatasi
lancok jelentette kihivasokkal. A hamisitott
gyobgyszerekre vonatkoz6 unids iranyelvet
(FMD) példaul nagyon nehéz alkalmazni a
bérgyértokra, nem beszélve azokrdl az lize-
mekrél, amelyek messze vannak Eurépatol.

MAGYOSZ: A gyogyszergyartas globali-
zalt, egy-egy készitmény eldallitasa tobb
orszagot is 0sszekapcsol. A gyartdk finan-
sziroz6i nyomasra, a gyartasi koltségek
csokkentésére torekednek. Van-e ennek
kockazata az eurdpai gyartasra?

Adrian Van den Hoven: A gyarték a ter-
melés tervezésénél szamos tényezGt
mérlegelnek, elsGsorban az EU gybégy-
szeripari szabdlyainak valé megfelelést
(GMP, GCP és egyéb minGségi szabélyo-
zasok). Emellett az is igaz, hogy fi-
nanszirozéi részrél vannak
olyan intézkedések,

Mely gyogyszerekbdl jelentkezik hiany az
EU-ban, és ennek mi az oka?

Bér sok sz6 esik gydégyszerhidnyrél a mé-
didban, az utébbi idében csak nagyon kor-
latozott szamban fordult el olyan helyzet,
amely kritikusan érintette volna a betegek
gyogyszerellatasat. Fert6zés elleni készit-
ményeknél, valamint par éve rakellenes
gybgyszerek esetében mertilt fel ilyen.

Ezekbdl az esetekbdl tanulnunk kell, hogy
a jovében fontos, életmentd készitmények
vonatkozasaban ilyen ne fordulhasson eld.
A kormanyok a gyégyszeriparra vonatkozo
arkorlatozé intézkedéseikkel tul messzire
mentek. Mindez oda vezethet, hogy a cé-
gek kivonjdk készitményeiket a piacokrol
az allami arpolitika és a novekvd hatdségi
koltségek miatt. Ez szintén a gyartéi bazis
koncentracigjahoz vezet — ha egy gyarto hi-
annyal kénytelen szembenézni, akkor egy
maésik gyarté sem képes gyorsan reagalni
és potolni a készleteket. Ezen tapasztalatok
alapjan érdemes a szabélyozést modosita-
ni, hogy erésoédhessen, stabilizalédhasson
a gyartés. Be lehetne vezetni az Ggyneve-
zett tobbnyertes rendszert, tobbnyertes
kozbeszerzéseket, amely a gyartdkat is
0sztonozné arra, hogy a piacon maradja-
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nak készitményeikkel. Nem elfogadhaté a
generikus készitmények esetében a visz-
szafizetés, hiszen ezen készitmények mar
most is a piaci arverseny legf6bb mozga-
téi. A nemzetkozi referenciadrazas a cé-
geket szintén a készitményeik kivondsara
sarkallhatja. Bizonyos esetekben a bels6
referenciadrazés Ujragondolasara, akar
felfiggesztésére is sziikség lehet. Né-
metorszagban példaul épp ez torténik a
gyermekgyoégyaszati  antibiotikumokndl.
Az intézkedéstdl azt varjék, hogy a tertlet
vonzobbé véljon a cégek szamara. Ezt szé-
lesebb kérben be lehetne vezetni.

A gybgyszerellatasilancban jelentkez6 hia-
nyok kezelésében a rendszernek rugalma-
sabbnak kell lennie, erre az EU-jogszabalyi
keretek lehet6séget adnak, a gyakorlatban
azonban nagyon ritkan alkalmazzak. Le-
het6ség van példaul arra, hogy konnyitett
feltételekkel irényitsanak gyogyszereket
egyik orszagbdél a masikba, ha valahol ella-
tasi problémak adédnak. Jelenleg azonban
ink&bb az a jellemz6, hogy egyik orszagbol
a masikba nem lehet &tiranyitani készle-
teket, pusztan a gyogyszer dobozanak kii-
16nboz8ségei miatt. Gyorsitott eljarasokra
is szlikség van, hogy kénnyen lehessen ha-
tdéanyag-beszallitot véltani, ha példaul egy
nagyobb tizemben gyartasi vagy min6ségi
problémak lépnek fel.

Hogyan lehet feloldani a folyamatos fe-
sziiltséget az allami gyogyszerkasszak sz~
kossége és a lakossag gyodgyszerigényének
novekedése kozott?

Az SPC gyartasi mentesség egy fontos 1é-
pés volt a szektor szdmara. De beszélni
kell a kozbeszerzések és a gydgyszer-fi-
nanszirozas problematikajarél is. A gene-
rikus gydégyszeripar az &rverseny motorja,
a kormanyoknak is sziikséglk van rajuk,
hogy fenntarthaté mddon tudjak ellatni a
betegeket. A kormanyoknak azonban fel
kell ismernilk, hogy nem lehet a végte-
lenségig a legalacsonyabb éaron tartani a
generikus készitmények drait, mikozben az
egyre szigorodd szabdlyozasi és hatdsagi
elvarasokbdl adodo gyértési, és fenntartasi
koltségek folyamatosan, jelents mérték-
ben novekednek. Ezzel a probléméaval al-
lunk ma szemben és ezen valtoztatni kell.

Az EU meglatasom szerint tobb ponton is
tudné segiteni a helyzetet. ElGszor is ko-
zosen kellene tdmogatni a tagallamokat,
ha gyodgyszerhiany 1ép fel. Biztositani kell
a generikus, biohasonld és a value added
(medicines) készitmények versenyképes-

ségét, ehhez megfeleld gazdasagi és szaba-
lyozoi feltételeket kell teremteni. A betegek
jobb ellatasa érdekében szlikséges lehet val-
toztatni a szabadalmi szabéalyokon, a gydégy-
szeripari ugynevezett evergreening folyamat
Ujragondolasaval.

Javitani kell a hatésdgi hatékonysagot mo-
dern IT eszkdzok és megolddsok alkalma-
zasaval, igy lehet elérni, hogy a cégek és
hatéségok valdban a betegek sziikséglete-
ivel tudjanak foglalkozni és csokkenjenek
a cégek adminisztraciés terhei. Egy szem-
pontot mindig ki kell emelni: A gydgyszer-
ipar elsédleges feladata nem a koltségvetési
megtakaritasokban val6 aktiv szerep, hanem
hogy tobb beteget jobb szolgaltatasokkal las-

~Magyarorszagon
tradicionalis, nagy és
dinamikusan fejlédé
gyogyszeriparrol
beszélhetink”

son el. Ezért kell érvényesiteni olyan felté-
telrendszert, példaul a (kbz)beszerzéseknél,
melyek alkalmasan az eurdpai gyogyszeripa-
ri beruhazasok 6sztonzésére, valamint olyan
iparagi stratégia megalkotasara van sziikség
eurdpai, és nemzeti szinten, mely alkalma-
sa a helyi gyartas tamogatasara, beleértve a
hatéanyagok gyartasat is.

Mit tud mondani a szerializaciordl és annak
a versenyképességre gyakorolt hatasarol?
Hogyan reagéltak az ezzel jaré kihivasokra a
gyartok?

Adrian Van den Hoven: Ez egy nehéz Gt volt
a gyartok szamara, még akkor is, ha mara
legtobbjiik mar tudja kezelni a legproble-
matikusabb tertleteket is, mint amilyenek
példaul a bérgyartékkal vald eljarédsok. A
legnagyobb kihivas az hamisitott gyégysze-
rekre vonatkoz6 irdnyelv (FMD) kapcsan az,
hogy a szerepl6k hardverei és szoftverei tul
sok emberi, illetve technikai hibdbdél adodd
.false alertet” generalnak. A probléma az,
hogy a gyarték nincsenek kozvetlentl 6sz-
szekdtve az alertet kiild6 patikdkkal. Ezt a
nemzeti adattarhézakban kell megoldani.
Ezt a problémét az allamoknak addig kell
megoldaniuk, amig a stabilizaciés id6szakot
le nem zarjak, hogy ne jelentkezzenek ella-
tasi problémék.
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Az FMD hatdsa a gyartasra joval nagyobb
volt, mint azt el6zetesen megjosoltuk,
bér anyagi vonatkozasban helytéllé volt a
prognozis (korilbelil egymilliard eurdval
terhelte meg a gyartast). Alabecstltik,
hogy a szerializdci6 mennyivel lassitja a
gyartasi folyamatot és mekkora hatdsa van
az ellatésra. Bizonyossaggal mondhatom,
hogy a szerializacio az egyik oka az eurépai
gyogyszerellatasi problémaknak.

A szerializacié az eleve alacsony profitu
termékek gyartasat ma mar teljesen vesz-
teségessé tette, igy a gyartdéknak egyal-
taldn nem éri meg ezeket gyartaniuk. A
gyogyszeriparnak sziiksége van par évre,
hogy ujra a kereslet kielégitésére ele-
gendé kapacitassal miikodjon, és attol fé-
lek, jelent6s gondokat okozhat, ha a tagor-
szagokban emiatt hivatalosan is el6irnak
példaul készletezési volumeneket, ezzel
csokkenne ugyanis a termelékenység, és a
profitabilitas is. Ezt mindenképpen el kell
kertllni, hogy ne legyenek jelent6s ellatasi
problémék Eurépéaban.

Mit tud mondani a magyar gyégyszeripari
szektorrdl, milyen tandcsokkal tudja ellatni
a dontéshozokat?

Magyarorszagon tradiciondlis, nagy és di-
namikusan fejl6dé gyogyszeriparrdl beszél-
hetlink és a kormany jé munkét végzett,
hogy el6mozditsa az ipari fejlesztéseket,
beruhézédsokat. A referenciadrazdsban és
a beszerzéseknél sajnos kizérdlag a legala-
csonyabb arra fokuszalnak, ami kockazatos
a fenntarthatésag szempontjabol.

Pozitivum, hogy Magyarorszdg elémozdit-
ja, segiti a biohasonld készitmények piaci
versenyét, bar ezen a téren van hové fej-
16dni példaul Németorszaghoz vagy Olasz-
orszaghoz képest. Batoritandm a magyar
kormdnyt, hogy unids szinten is vesse fel a
gybgyszeripari versenyképességgel kapcso-
latos témakat. Kétségtelen, hogy Magyar-
orszag Lengyelorszaggal vezet6 szerepet
jatszott az eurdpai gyogyszergyartas 0sz-
ténzésében az SPC gyartdsi mentességrél
sz6l6 jogszabaly-modositasi folyamat so-
ran. Ez bizonyitja, hogy Magyarorszag po-
zitivan befolyasolhatja az uniés jogalkotasi
folyamatot a tobbi tagallammal egytitt. A
gybgyszeripart érint§ valamennyi kérdés-
ben aktiv szerepet tolthet be, amellyel hoz-
zjarulhat a gyogyszerellatas és biztonsag
néveléséhez nem csak Magyarorszagon,

hanem egész Eurépaban.
A teljes interju a magyosz.org.hu
weboldalon olvashato.
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