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Dne 14. bfezna 2012 se Rada a dne 13. bfezna 2012 Evropsky parlament, v souladu s ¢ldinkem 114
Smlouvy o fungovéani Evropské unie, rozhodly konzultovat Evropsky hospodéisky a socialni vybor ve véci

ndvrhu smérmice Evropského parlamentu a Rady o prithlednosti opatfeni upravujicich ceny humdnnich lécivych pripravkil
a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vefejnych systémii zdravotniho pojisténi

COM(2012) 84 final — 2012/0035 (COD).

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil piipravou podklad na toto

téma, prijala stanovisko dne 12. ¢ervna 2012.

Na 482. plendrnim zasedani, které se konalo ve dnech 11. a 12. ¢ervence 2012 (jedndni dne 12. ¢ervence),
piijal Evropsky hospoddtsky a socidlni vybor nasledujici stanovisko 123 hlasy pro, 1 hlas byl proti a 8 ¢lend

se zdrzelo hlasovéni.

1. Zavéry a doporuceni

1.1  EHSV zddraziuje, Ze zdravi md u evropskych obcani
vysokou prioritu ('), a opétovné poukazuje na to, Ze kazdy
1é¢ivy piipravek registrovany v EU by mél byt dostupny viem
pacientim ve vSech clenskych statech.

1.2 EHSV podtrhuje fakt, ze ptistup k zdkladnim 1éciviim
spadd do naplilovani prava na nejvyssi dosazitelnou droven
zdravi a do zdvazku EU v oblasti zdsady ,blahobytu“ (¢ldnek
3 Smlouvy o Evropské unii).

1.3 EHSV zddraziuje, Ze smérnice se nesmi vztahovat pouze
na cast trhu s lé¢ivymi piipravky, ale musi platit pro cely trh,
véetné soukromych zdravotnich pojistoven a vefejnych nebo
soukromych zafizeni, které pfedstavuji znacnou &dst poptavky
po lécivych piipravcich, aby byla zajisténa spravedlivd hospo-
défskd soutéz a dokoncen vnitini trh.

1.4 EHSV konstatuje, Ze ndklady EU na nerovnosti v oblasti
zdravi byly v roce 2004 odhadoviny na 141 mld. EUR, ¢j.
1,4 % HDP (3).

(") Zdravi a zdravotni péce zistaly v roce 2009 mezi péti nejvétsimi
obavami obc¢ant EU (Eurobarometr ¢. 71, jaro 2009 a ¢. 72, podzim
2009) i navzdory zvySujicim se obavdm spojenym s hospodaiskou
situacl. Viz napf. http:/[ec.europa.eu/public_opinion/archives/eb/
eb72/eb72_en.htm.

Mackenbach ].P., Meerding W.J., Kunst A.E. Economic implications of
socioeconomic inequalities in health in the European Union. Evropskd
komise, ¢ervenec 2007.

—_
-

1.5 EHSV s obavami konstatuje, Ze podminky tvorby cen
a dhrad pro piistup k lé¢ivym piipravkiim nejsou v EU-27
dostate¢né pochopeny.

1.6 EHSV poukazuje na rozdily v Gmrtnosti a nemocnosti,
jez se v soucasnosti vyskytuji mezi ¢lenskymi staty EU, zejména
co se tyce kardiovaskuldrnich onemocnéni, rakoviny a respirac-
nich onemocnéni (3).

1.7 EHSV upozoriuje, Ze postupy tvorby cen a thrad piesa-
hujici lhaty stanovené ve smérnici pfispivaji ke zpozdéni
v uvddéni inovativnich 1é¢iv na trh (4.

1.8  EHSV zdiraziiuje, Ze to md dopad na pacienty trpic
vaznymi nebo Zivot ohroZujicimi chorobami, pro néz neni
dostupnd zddnd alternativni 1écba. Zpozdéni v pfistupu
k 1éciviim mtiZze mit vazny dopad na Zivotni podminky pacientt
a snizit jejich nadéji doziti.

1.9 EHSV zdiraziiuje, Ze kdyZ pacient potiebuje urity 1é¢ivy
piipravek, mél by pfedem védét, jakd pravidla budou platit pro
piistup k nému a pro jeho dhradu. To by mu mélo pomoci

(®) WHO povazuje ndrtst poctu chronickych onemocnéni za epide-
micky a odhaduje, ze do roku 2030 si tato epidemie vyzdda v evrop-
ském regionu 52 miliont lidskych Zivotd. Zdroj:
http://ec.europa.eu/health/interest_groups/docs/euhpf answer_
consultation_jan2012_en.pdf.

() Zprava o Setfeni ve farmaceutickém odvétvi: http://ec.curopa.euf
competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.


http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/eb/eb72/eb72_en.htm
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/eb/eb72/eb72_en.htm
http://ec.europa.eu/health/interest_groups/docs/euhpf_answer_consultation_jan2012_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/interest_groups/docs/euhpf_answer_consultation_jan2012_en.pdf
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html
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v informované volbé a mélo by se tim pfedejit $patnému poro-
zuméni a pochopeni. Méla by se tak rovnéz vytvofit hluboka
dtvéra mezi pacientem a poskytovatelem zdravotni péce.

1.10  EHSV se domnivd, Ze by se toho nélezité dosdhlo
zavedenim otevieného, transparentniho postupu, jak cdstecné
navrhuje Komise.

1.11  EHSV se domnivd, 7Ze piiprava a uskutecniovani aktivit
EU v oblasti prihlednosti tvorby cen a thrad vyzaduje tzkou
spoluprdci se specializovanymi orgdny a zapojeni ,ziicastnénych
stran”, k ¢emuz je tfeba vytvofit ramec pravidelnych konzultaci.

1.11.1  EHSV tedy navrhuje, aby slozeni ,skupiny expertt*
(vyboru pro prihlednost) vytvofené smérnici 89/105/EHS
a zachované v soucasném ndvrhu mélo $ir${ zastoupeni.

1.11.2  EHSV navrhuje, aby tato skupina jednala ve vefejném
zdjmu a byla Komisi ndpomocna pfi definovdni a provadéni
aktivit EU, co se tyce oblasti prihlednosti postupd, a zajistovala
vymény piislusnych zkuSenosti, politik a postupti mezi ¢len-
skymi stity a riznymi ,zicastnénymi stranami®.

1.11.3  EHSV zduraziuje, Ze k odhaleni naruSeni a zpozdéni
v piistupu pacientd na trhy je zdsadné diilezité Gi¢inné monito-
rovini a podpora na trovni EU prostfednictvim G¢inného
provadéni a souvisejictho monitorovani a hodnoceni ze strany
EU. Proto je nezbytné, aby Komise tizce spolupracovala s vnit-
rostitnimi orgdny a ,ziiCastnénymi stranami“ a koordinovala
s nimi svoji ¢innost (*).

1.11.4  EHSV zduraziuje, Ze je dulezité, aby Komise predkla-
dala vyro¢ni zprdavu, v niz by mapovala skute¢né uplatiovani
smérnice o prihlednosti. Ve zprdvé by uvedla procesni mecha-
nismy tvorby cen a thrad a dodrzovéni lhit stanovenych smér-
nicf v ¢lenskych stdtech.

1.12  EHSV zdiraziuje, ze lhity se nékdy nedodrzuji a Zze
skute¢ny piistup na trh a pouzivini se velmi lisi mezi ¢lenskymi
staty, ale i v jejich ramci (%).

1.12.1  EHSV se domnivd, Ze soudni opravné prostredky
dostupné v jednotlivych ¢lenskych stitech hraji pii zajistovani
dodrzovani lhit omezenou tlohu v diisledku ¢asto zdlouhavych
postuptl ve vnitrostatnich jurisdikcich, které odrazuji dotcené
podniky od zahdjeni pravnich kroka.

(°) Kanavos P., Schurer W.S., Vogler S. Structure of medicines distribu-
tion in EU-27 and its impact on prices, availability and on the
efficiency of medicines provision. Evropskd komise, GR Podniky
a pramysl a EMINet, leden 2011.

() Setfeni ve farmaceutickém odvétvi, zavére¢nd zpréva, 8. Cervence
2009. Ruzné studie, napf. studie Alcimed nebo $etfeni EU ve farma-
ceutickém odvétvi tento rozdil v pfistupu potvrzuji. Tento rozdil
v piistupu lze sniZit prostiednictvim evropskych referen¢nich siti
odbornych stiedisek.

N

1.12.2  EHSV se domnivd, Ze pro kontrolu a vymahdni
dodrzovani lhat pro rozhodnuti o tvorbé cen a thradich jsou
zapottebi efektivni mechanismy.

1.12.3  EHSV vyzyva clenské stity, aby vSem pfislusnym
strandm zarucily prévo na fddné soudni fizeni, do néhoz
bude spadat pfinejmensim: 1) prévo byt vyslySen, 2) prdvo na
piistup ke spravnimi spisu, v¢etné nélezitych védeckych dikazi
a posudkd, 3) pravo na odivodnéné rozhodnuti.

1.13  V souvislosti se zkrdcenim lhiat EHSV poukazuje na to,
Ze nejvyssi prioritou musi byt bezpe¢nost pacientii. Pfedevsim je
pii stanovovéni cen a dhrad tfeba vzit v potaz vSechny nové
poznatky a ddaje, které se tykaji bezpecnosti pacientd, a to
formou doplnéni hodnoceni zdravotnickych technologii, ale
i srovndni s alternativnimi terapiemi. Zkrdceni lhiity neusnadni
ani souvisejici nezbytnd vyjedndvani o cendch s piislusnymi
podniky a neurychli ani jejich dokonéovani.

1.13.1  EHSV zdUraziuje, Ze na vnitrosttni tGrovni by se
mélo koordinované provadét posouzeni, aby se vyloucilo, Ze
regiondlni pravidla budou bréanit pacientim v riznych regi-
onech ¢lenskych sttt v pistupu k léc¢ivym pFipravkim. Statni
a regiondlni orgdny by mély zvysit svoji koordinaci ve vsech
souvisejicich ¢innostech, aby viem obcanim daného ¢lenského
statu zajistily rovny piistup k lé¢ivym piipravkam (7).

1.13.2  EHSV zdlraziiyje, Ze Clenské stity by mohly zvysit
efektivitu lhit tim, Ze vyjasni, Ze orgdny musi do 10 dnd
potvrdit pfijeti Zddosti a v pfiméfené lhaté od pfijeti zddosti
musi pozddat o chybgjici informace, aby nedoslo ke zbytecnym
prodlenim piedtim, nez bude Zadatel moci ptedlozit vyzadané
dodatecné informace.

1.14  EHSV se domniv4, Ze organizace pacientti a spotiebiteldi
by mély mit pravo pozadat o zahdjeni postupu zaclenéni 1é¢i-
vych piipravkd do systémt vefejného zdravotniho pojisténi
a byt informovény o vyvoji tohoto postupu.

1.14.1  EHSV poukazuje na to, Ze zdkonné a soukromé zdra-
votni pojistovny maji napf. prostiednictvim smluv o slevich
s vyrobci lé¢ivych piipravka rostouci dlohu a vliv, a proto
navrhuje, aby clenské stity provadély nejméné jednou rocné
prezkum jejich cinnosti. Clenské stity by meély pravidelné
pfezkoumdvat ceny a dhrady 1éivych ptipravkt s nepfiméfené
vysokymi ndklady pro systémy zdravotntho pojisténi a pacienty.

(’) Judikatura Soudniho dvora stanovi, Ze lhiita je zdvaznd a vnitrostatni
orgdny nemaji prdvo ji piekrocit (véc C-245/03, Merck, Sharp &
Dohme BV proti Belgickému stétu).
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1.15 EHSV podporuje zaclenéni kritérii prostfednictvim
pokynt a zaclenéni definici, aby se zajistilo dosazeni hlavnich
cild névrhu. To musi probihat v souladu s ¢l. 168 odst. 7
Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU), ktery stanovi, Ze
odpovédnost ¢lenskych statd zahrnuje F{zeni zdravotnictvi
a zdravotni péce, jakoz i rozdélovani na né vyclenénych zdroji.

1.15.1  EHSV vyzyva clenské staty, aby piistupovaly k definici
téchto kritérii standardizovanym postupem, a usilovaly tak
o zavedeni systémt tvorby cen zaloZenych na hodnoté v celé
Evropé. Do kritérii by mélo byt zahrnuto méfeni ,nenaplnéné
lé¢ebné potieby*, ,inovace* a ,spolecenskych piinosa“.

1.15.2  EHSV navrhuje, aby Komise monitorovala zavadéni
standardizovanych kritérif a 2 roky po provedeni této smérnice
piedlozila zpravu o systémech tvorby cen a dhrad v ¢lenskych
statech.

1.16 ~ EHSV zdda, aby se rozhodnuti o zvyseni cen, zmrazen{
cen a snizeni cen a jind schvileni cen zaklddala na prthlednych
a objektivnich kritériich.

1.17  EHSV nesouhlasi s ¢linkem 14 ptedlozeného ndvrhu
(NenaruSovani prav dusevniho vlastnictvi). Komise musi usilovat
o dosazeni vyvazenosti mezi schvilenim néhrady pro vyrobce
lécivych piipravki a oprdvnénym zdjmem tfeti strany na uplat-
néni jejich prav dusevniho vlastnictvi.

1.18 Ve smyslu ¢l. 3 odst. 5 SEU zddd EHSV Komisi, aby
v ramci mezindrodnich, mnohostrannych a dvoustrannych
dohod pfijala zvlastni pravidla pro Zivotné dulezité a cenové
nakladné 1écivé piipravky (napf. proti AIDS) pro rozvojové
a rozvijejici se zemé.

2. Shrnuti ndvrhu Komise

2.1  Od doby prijeti smérnice 89/105/EHS se postupy tvorby
cen a thrad ddle vyvijely a jejich slozitost narostla. Tato smér-
nice nebyla od vstupu v platnost nikdy pozménéna.

2.2 Navrh stanovi spole¢nd pravidla a pokyny pro regulaci
s cilem zajistit efektivnost a priihlednost postupt tvorby cen,
financovéni a dhrad.

2.3 Pfezkum smérnice se dotykaé:

a) farmaceutickych podniki véetné podnikt inovativniho
pramyslu a pramyslu generickych 1é¢iv, pro néz je pristup
na trh rozhodujici k zajisténi konkurenceschopnosti a zisko-
vosti pramyslu;

b) evropskych ob¢anti a pacientli, na néz dopadaji disledky
neopodstatnénych piekdzek obchodu s farmaceutickymi
produkty a prodleni v dostupnosti 1é¢ivych pipravkd;

¢) rozpoétl urlenych na vefejné zdravi véetné zdkonného zdra-
votniho pojisténi financovaného z piispévka, nebot systémy
tvorby cen a thrad ovliviji uzivani léCivych piipravka
a vydaje a eventudlni Gspory, jez mohou dosdhnout systémy
socidlniho zabezpeceni.

2.3.1  Prezkum se nedotykd soukromych poji§toven a vefej-
nych a soukromych zafizeni, k nimz patii nemocnice, velké
lékdrny a ostatni poskytovatelé zdravotnickych sluzeb. EHSV
zdurazniuje, 7Ze smérnice nemuze platit pouze pro Cdst trhu
s 1é¢ivymi piipravky, nybrz musi platit pro trh jako celek
v zdjmu rovnych podminek pro hospodiiskou soutéz
a vnitintho trhu.

2.4 Smérnice se tykd pouze lé¢ivych piipravkid, nicméné
zdravotnické prostfedky mohou podléhat cenové regulaci v ¢len-
skych statech nebo rozhodnutim tykajicim se jejich zaclenéni do
systémil zdravotniho pojisténi.

3. Obecné piipominky

3.1  Vzhledem ke stdvajicim problémtm v nékolika clenskych
statech EHSV vitd navrh Komise zvy3it na trovni EU spolupraci
s cilem zajistit rovny piistup vSech pacientd k cenové
dostupnym lé¢ivym piipravkim a k naléhavé potiebnym
lécivym pipravkiim, a zdroven vyvijet nové 1éivé pripravky.

3.2 EHSV viak poukazuje na to, Ze za pravni zdklad je tieba
povazovat nejen ¢lanek 114 SFEU, ale musi byt zohlednén také
¢l. 168 odst. 7 SFEU, podle néjz jsou clenské stity odpovédné
za organizaci svého systému zdravotnictvi a za poskytovani
zdravotni péce, vetné rozdélovani na né vyclenénych zdroji.

3.3 EHSV upozoriuje, Ze s postupy tvorby cen a tihrad jsou
Casto spojeny neumérné administrativni postupy (%) a Ze zpuso-
buji zpozdéni v piistupu k inovativnim lé¢ivym pipravkim pro
vzacnd onemocnéni a generickym 1é¢ivym piipravkam na trzich
v EU, zejména v téch ¢lenskych statech, které maji malé vnit-
rostdtn{ trhy a v nichZ je ndvratnost investic podnikd mald.

3.4 EHSV vitd ustanoveni o zachovini vyboru pro priihled-
nost (Clanek 20), nicméné navrhuje, aby tato ,skupina expertit”
méla $ir$i zastoupeni, které by umoznilo pravidelné konzultace
LZucastnénych stran” za Gcelem zaruceni G¢innosti postupt tvorby
cen a dhrad lé¢ivych piipravkd.

(®) Pharmaceutical market monitoring study, svazek 1, s. 83.
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3.5 EHSV si je plné védom, Ze dochdzi k obecnému pocho-
peni toho, Ze v postupech tvorby cen a dhrad je tieba vyvazit 1)
veasny a spravedlivy pfistup vSech pacientd v EU k 1é&ivym
piipravkiim, 2) kontrolu nakladt na 1é¢ivé piipravky v ¢lenskych
statech a 3) ocenéni cennych inovaci na konkurenénim a dyna-
mickém trhu, jenz rovnéz podnécuje vyzkum a vyvoj.

3.51 EHSV se domnivd, Ze pro kontrolu a vymahani
dodrzovani lhat pro rozhodnuti o tvorbé cen a thradich jsou
zapotiebi efektivni mechanismy.

3.5.2  EHSV zduraziiuje, ze by se méla piedklddat vyro¢ni
zprdva, v niz by se mapovalo skute¢né uplatiiovani smérnice
o prithlednosti. Ve zpravé by se uvddély mechanismy tvorby cen
a thrad a dodrzovani lhat v ¢lenskych statech. EHSV zdtraz-
fiuje, Ze Gdaje po tuto zprdvu by bylo tfeba sbirat standardizo-
vanymi postupy a vitd ndvrh Komise stanovit ¢lenskym statim
povinnost pravidelné pfedklddat zprdvu o provadéni Ihit
(Clanek 17), coz zajisti lepsi uplatiiovani této smérnice.

3.6 Podle ¢l. 3 odst. 5 SEU Unie pfispivdi k vymyceni
chudoby a k ochrané lidskych prav také ve svych vngjsich vzta-
zich. EHSV proto vyzyvd Evropskou komisi, aby v mezindrod-
nich, vicestrannych a dvoustrannych dohodach pfijala zvldstni
pravidla pro Zivotné dtilezité a ndkladné 1éky (napf. proti AIDS)
ve prospéch rozvojovych a rozvijejicich se zemi.

4. Konkrétni pfipominky
4.1 Definice

EHSV chce upozornit na judikaturu Evropského soudniho
dvora, kterd uzndva potfebu extenzivniho vykladu ustanoveni
této smérnice, aby se zarucilo, Ze vnitrosttni systémy a pristupy
neohrozi jeji hlavni cile. EHSV by proto rdd zdtiraznil ndsledu-
jici chépani pojmdi:

4.1.1  ,Hodnoceni zdravotnickych technologii“: EHSV by odkazal
na definici dohodnutou EUnet-HTA (°) a doporucuje ji prevzit.

4.1.2  ,Zapojeni zitastnénych stran“ znamend vcasné zapojeni
Lzucastnénych stran® véetné obhdjct pacientti a spotiebiteld, drzi-
tele rozhodnuti o registraci a lékaskych odbornikdl véetné nezé-
vislych védeckych pracovniki do procesu piijimani rozhodnuti,

(°) EUnetHTA pouziva tuto definici: ,Hodnoceni zdravotnickych tech-
nologii je multidisciplindrni proces spocivajici ve shromazdovini
informaci o zdravotnickych, socidlnich, hospodaiskych a etickych
otdzkdch, které se tykaji systematického, transparentniho, nezauja-
tého a rozhodného vyuziti zdravotnickych technologii. Jeho cilem je
obohatit tvorbu bezpe¢nych a t¢innych zdravotnich politik zaméfre-
nych na pacienta a usilujicich o dosazeni co nejvyssi hodnoty.”
(http:/[www.cunethta.cu/Public/About_EUnetHTA/HTA)).

aby bylo zaruceno pravo byt vyslySen jak ohledné koncepéniho
ndvthu hodnoceni, tak ohledné vlastntho pribéhu tohoto
hodnoceni.

4.1.3  ,Zapojeni pacientti a spotiebitelii“ znamend, Ze se pacienti
budou s vyuzitim svych specifickych poznatkt a ptislusnych
zkuSenosti jako pacientll a uZivatell zdravotni péce aktivné
podilet na ¢innostech a rozhodnutich, které maji duasledky pro
pacienty jako celek.

4.1.4  ,Objektivni a ovéfitelnd kritéria“ by méla byt definovina
pro vybér, metody hodnoceni a pozadavky na evidenci
piipravki podléhajicich hodnoceni zdravotnickych technologii
(HTA). Patfi sem vyvarovani se zbyte¢nému zdvojovani prace,
zejména v souvislosti s postupem registrace a HTA provadénym
v jinych zemich EU.

4.1.5 Jasné by se mél definovat harmonogram. Pokud je
HTA vychozi podminkou pro kontrolu cen podle ¢lanku 3
nebo zahrnuti na kladny seznam podle ¢ldnku 7, musi hodno-
ceni respektovat lhity stanovené témito ¢lanky.

4.2 Piisobnost

42.1 EHSV podporuje vyjasnéni, podle néhoz spadd do
oblasti plisobnosti smérnice jakékoliv opatfeni souvisejic
s rozhodovacim procesem v systémech zdravotniho pojisténi,
véetné doporuceni, kterd mohou byt pozadovina.

4.2.2  EHSV podporuje ustanoveni této smérnice, kterd se
pouziji na opatient, jejichz cilem je urcit, které 1écivé piipravky
lze zahrnout do smluvnich ujedndni nebo zaddvacich fizeni
vefejnych zakdzek.

4.3 Srozumitelné postupy orientované na pacienta

EHSV vyzyvd, aby pfi stanoveni srozumitelnosti postupt stdl ve
stfedu zdjmu pacient, a z4dd clenské stity, aby vzaly v Gvahu
nasledujici  kritéria: mozZnost opatfit si 1é¢ivy piipravek
v domovské zemi pacienta, Ghradu ndkladt souvisejicich
s uZivinim pfipravku pacientim a obdobi mezi ziskdnim
rozhodnuti o registraci a datem uvedeni pfipravku na trh
a jeho dhrady.

4.4 Vylouceni lécivjch pripravkil ze systémii vefejného zdravotniho
pojisténi

4.4.1  EHSV schvaluje ndvrh Komise, ze ke kazdému rozhod-
nuti o vyloueni lécivého ptipravku z oblasti ptsobnosti
systému vefejného zdravotniho pojisténi nebo o tpravé rozsahu
¢i podminek dhrady dotéeného pifpravku musi byt predlozeno
odtivodnéni na zdkladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii,
k nimz pati{ rovnéz hospodarskd a finanéni kritéria.
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4.4.2  EHSV vitd navrh Komise, aby clenské staty pfistupovaly
k definici téchto kritérif standardizovanym postupem, a usilovaly
tak o zavedeni systémi tvorby cen zaloZenych na hodnoté
v celé Evropé.

4.42.1  EHSV navrhuje, Ze by do téchto kritérii mély byt
zahrnuty parametry jako ,nenaplnénd léCebnd potieba, ,klinické
whody“ a ,nediskriminace” (*°).

4.5 Postup pro uplatnéni opravnych prostedkii v piipadé nedodrZeni
Ihiit tykajicich se zaclenéni Iécivjch pripravkii do systémii zdra-
votniho pojisténi

4.5.1 EHSV vyzyva clenské stity, aby zajistily, Ze Zadateli

budou v piipadé nedodrzeni lhit stanovenych v ¢lanku 7
k dispozici u¢inné a rychlé opravné prostiedky.

4.5.2  EHSV vyzyvd clenské stity, aby zvdzily, zda v azké
spolupriéci s piislusnymi evropskymi, regiondlnimi a subregiondl-
nimi organizacemi nezavést zpusoby, jakymi by pacienti
a zadatelé mohli uplatnit pravo odvolat se proti rozhodnuti
o tvorbé cen a thradich u nezdvislého soudniho orgdnu (zpra-
vidla soudu).

4.5.2.1  EHSV pozaduje, aby tento soudni orgdn mél U¢inné
prostiedky a plné pravo na prezkum skutkové podstaty i prava,
véetné povéfeni formdlné postupovat proti trestnym &indm
ukldddnim pfiméfenych sankeci.

4.6 Slozeni a cile ,skupiny expertii“ pro provddéni dotcené smérnice

4.6.1  Mezi cleny ,skupiny expertii“ by méli byt zastupci:
a) ministerstev nebo vlddnich agentur ¢lenskych stats;
b) organizaci pacientd a spotiebiteld;

¢) instituci zdkonného zdravotntho pojisténi financovaného
z piispévkd;

d) prispévatelti do zdkonného zdravotniho pojisténi (zdstupci
zaméstnavateldl a zaméstnanct);

e) farmaceutického primysly;

f) Komise, Evropské agentury pro léivé piipravky (EMA)
a predseda nebo mistopfedseda piislusnych agentur;

g) mezindrodnich a profesnich organizaci a jinych sdruzeni
zapojenych do postupt tvorby cen, financovani a thrad;

h) nezdvislych védeckych pracovnika.

4.6.2 K dosazen{ svych cild tato skupina:

('%) Véc C-181/82 Roussel Laboratoria [1983] ECR 3849, véc 238/82
Duphar and Others [1984] ECR 523.

a) je Komisi ndpomocna pii monitorovani, hodnoceni a $ifeni
vysledkti opatfeni pfijatych na tGrovni EU a na vnitrostatni
arovni;

b) piispiva k provadéni ¢innosti EU v této oblasti;

¢) predklddd Komisi stanoviska, doporuceni nebo zpravy — bud
na jeji zadost nebo z vlastni iniciativy;

d) je Komisi ndpomocna pii ptipravé pokynd, doporuceni a pii
jiné cinnosti;

¢) predklddd Komisi vefejnou vyro¢ni zprdvu o své ¢innosti.

4.7 Klasifikace lécivych pripravkii s ohledem na jejich zaclenéni do
systémii zdravotniho pojisténi

4.7.1  EHSV zdd4, aby se rozdélovani do skupin podle vyse
thrad zaklddalo na prtihlednych a objektivnich kritériich, kterd
zadatelim a pacientim a spotfebitelim umozni pochopit, jak se
s 1é¢ivymi piipravky bude nakladat.

4.7.2  EHSV uzndva prdva ,ziicastnénych stran“ vyzadovat od
piislusnych organt objektivni Gdaje, na jejichz zakladé rozhodly
o systému thrady svého lé¢ivého piipravku s vyuzitim danych
kritérif a postupd.

4.7.3 EHSV zada, aby drzitelé rozhodnuti o registraci
a zastupci organizaci pacientl a spotiebiteld méli pravo byt
v ndlezitych ptipadech v priméfené lhiaté vyslySeni pfedtim,
nez budou 1é¢ivé piipravky zahrnuty do urcité skupiny dhrad,
a pravo predlozit sestaveni urcité skupiny thrad nezavislému
orgdnu k prezkumu.

4.8 Generickd léciva

4.8.1  EHSV zdirazniuje, Ze pii schvalovani cen generickych
lécivych piipravka a jejich thrady systémem zdravotniho pojis-
téni by se nemélo pokazdé vyzadovat nové nebo podrobné
posouzeni, jestlize byla pro referencni 1é¢ivy piipravek jiz stano-
vena cena, byl zaclenén do systému zdravotniho pojisténi
a probéhlo posouzeni Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky.

4.8.2  Pokud jde o ndvrh Komise snizit u generickych 1éci-
vych piipravki lhity pro tvorby cen a tihrady na 30 dnd, nebot
by to pacientim v ¢lenskych statech zajistilo vcasnéjsi piistup
na trh a stimulovalo by to cenovou konkurenci na trhu s nepa-
tentovanymi piipravky v rozumném casovém horizontu od
ztraty vyhradniho postaveni origindlnich pfipravks, EHSV
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poukazuje na to, zZe lékafské testy generickych pfipravki sice
netrvaji tak dlouho jako testy inovativnich pfipravkd, ale stano-
ven{ cen a jedndni o cendch je i tak zapotiebi provést.

4.9 Schvdleni ceny

EHSV 74dd, aby pfislusné orgdny vystavily Zzadateli oficidlni
potvrzeni o pfijeti zddosti, a to maximalné do 10 dna od
podani Z4dosti o schvéleni ceny piipravku Zadatelem. Clenské
staty zajisti, Ze Zadatel méize tuto zddost predloZit okamzité po
udéleni rozhodnuti o registraci nebo po kladném vyjadieni
Evropské agentury pro léCivé piipravky nebo piislusnych vnit-
rostatnich orgdnd.

4,10 Zmrazeni cen a sniZeni cen

4.10.1  EHSV vyzyvd ¢lenské stity, aby nejméné jednou ro¢né
ovétovaly, zda jsou makroekonomické podminky diavodem pro
zachovani zmrazeni cen beze zmén. Do 60 dnt od zahdjeni
tohoto ovéfovani piislusné orgny ozndmi provedend zvySeni
nebo snizeni cen. Pokud k nim dojde, zvefejni tyto orgdny
odtivodnéni k danym rozhodnutim, které se bude zakladat na
objektivnich a ovéfitelnych kritériich.

4.10.2 EHSV ddle vyzyva clenské stity, aby pravidelné
piezkoumdvaly cenu a thradu 1éCivych pfipravkil s nepfiméfené
vysokymi ndklady pro systémy zdravotniho pojisténi a pacienty.
V piiméfené lhité po zahdjeni prezkumu pfislusné orgdny
ozndmi, zda a kterd sniZeni cen se povoluji. V takovém piipadé
zvefejni odvodnéni zalozené na objektivnich a ovéfitelnych
kritériich (véetné kritéril hospodaiskych a financnich).

4.10.3 EHSV navrhuje, aby Komise dohlédla na to, Ze
¢lenské staty, které pfijimaji finanéni podporu, zarudi, ze lécivé
piipravky urcené k vnitrostitnimu pouziti nebudou exporto-
vany do jiného clenského stitu.

4.11 Zvyseni ceny

4.11.1  EHSV zduraziuje, Ze zvySeni ceny lé¢ivého piipravku
je povoleno pouze po obdrzeni pfedchoziho schvéleni od
piislusnych organd po konzultaci piislusnych ziacastnénych
stran vcetné organizaci pacientd.

V Bruselu dne 12. ¢ervence 2012.

4.11.2  EHSV upozoriluje, Ze vSem ztcastnénym strandm by
mélo byt zarueno pravo na fidné soudni fizeni, do néhoz
bude spadat pfinejmensim: 1) prévo byt vyslySen, 2) prdvo na
piistup ke spravnimi spisu, v¢etné nélezitych védeckych dikazi
a posudkd, 3) prdvo na odivodnéné rozhodnuti.

4.11.3  EHSV zad4, aby piislusné orgdny vystavily Zadateli
oficidlni potvrzeni o pfijeti zddosti, a to maximalné do 10
dnt od poddni Zddosti o zvySeni ceny piipravku clenskému
sttu.

4.12 Opatieni na strané poptdvky

EHSV vitd ndvrh Komise vyjasnit, Ze opatfeni, kterd maji
kontrolovat nebo prosazovat pfedepisovani konkrétnich vyjme-
novanych lécivych piipravkd, spadaji do smérnice o prihled-
nosti, a navrhuje, aby se tyto procedurdlni zdruky rozsifily na
vSechna opatfeni, jejichz Gcelem je kontrolovat nebo prosazovat
piedepisovani 1é¢ivych piipravka.

4.13 Dopliwjici doklad o jakosti, bezpecnosti nebo dicinnosti

V rdmci rozhodnuti o tvorbé cen a thraddch clenské stity
obecné neposuzuji znovu prvky, jez byly pfedmétem rozhod-
nuti o registraci vydaného Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
piipravky, vcetné jakosti, bezpecnosti nebo w¢innosti daného
lé¢ivého piipravku (véetné lé¢ivych pripravkd pro vzdcnad
onemocnéni), ani objektivni informace v rdmci evropské spolu-
prace na hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA).

4.14 Prdva dusevniho vlastnictvi

EHSV zdtiraziiuje vyznam ochrany prav dusevniho vlastnictvi,
kterd jsou zvlasté dulezitd pro rozvoj inovaci ve farmaceutickém
pramyslu a podporu hospodafstvi EU. EHSV nesouhlasi
s ¢ldnkem 14 predlozeného ndvrhu (NenaruSovani prav dusev-
niho vlastnictvi), konkrétné s ¢asti: ,Ochrana prav dusevniho
vlastnictvi neni platnym ddvodem pro zamitnuti, pozastaveni
nebo zruSeni rozhodnuti tykajicich se ceny lé¢ivého piipravku
nebo jeho zaclenéni do systému vefejného zdravotniho pojisté-
ni.“ Komise musi usilovat o dosazeni vyvdzenosti mezi schva-
lenim ndhrady pro vyrobce 1é¢ivych piipravki a oprévnénym
zdjmem tfeti strany na uplatnéni jejich prav dusevniho vlast-
nictvi. Pravomoc ¢lenskych stitd oceflovat inovace se nesmi
vzdjemné naruSovat s pravomoci zaji§tovat fddné uplatiovani
prav dusevniho vlastnictvi.

predseda

Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru

Staffan NILSSON
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ke stanovisku Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru

Nisledujici pozménovaci ndvrhy byly v diskusi zamitnuty, ziskaly vSak nejméné ctvrtinu odevzdanych hlast (cl. 39
odst. 2 jednaciho fadu):

Odstavec 4.5.2.1

Zménit
LEHSV poZaduje, aby tento soudni orgdn mél iicinné prostiedky a plné prdvo na prezkum skutkové podstaty i prdva, vietné
povéteni formdlné postupovat proti trestnym ciniim ukldddnim pfiméfenych sankci._MoZnosti uvedené v cldnku 8 ndvrhu, které
stanovi_ndhradu Skody v p¥ipadé nedodrZeni lhiit a pokutu rozhodujicimu orgdnu, kterd se vypocitd podle dnii prodleni, se
vzhledem k jejich nepfimétenosti a nadsazenosti odmitaji. Mohou vést i k tomu, Ze by pro tyto orgdny nebyla bezpecnost pacientii
na_prvnim misté.”

Odivodnéni

Vyplyvé z textu.

Vysledek hlasovini
Pro: 71

Proti: 89

Hlasovani se zdrzelo: 19

Odstavec 1.11.2
Zménit
LEHSV se domnivd, Ze pro kontrolu a vymdhdni dodrzovdni Ihiit pro rozhodnuti o tvorbé cen a thraddch jsou zapottebi dalsi

vhodnéefektivai mechanismy. Vybor nesouhlasi s moZnostmi, které navrhla Komise, tedy s ndhradou Skody v piipadé nedodrzeni
Ihiit, s uloZenim pokuty rozhodujicimu orgdnu a s automatickym schvdlenim ceny, nebot je povaZuje za nepiimérené a prehnané.”

Odtvodnéni

Viz pozménovaci ndvrh k odstavci 4.5.2.1.

Vysledek hlasovani
Pro: 71

Proti: 89

Hlasovéni se zdrzelo: 19

. Nésledujici odstavce stanoviska sekce byly pozménény dle pozménovacich ndvrha pfijatych shromdzdénim, ziskaly

viak nejméné Ctyrtinu odevzdanych hlasi pro zachovéni (¢l. 54 odst. 5 jednaciho fadu):

Odstavec 4.2.1

EHSV podporuje vyjasnéni, podle néhoz spadd do oblasti piisobnosti smérnice jakékoliv opatieni souvisejici s rozho-
dovacim procesem tykajicim se zaclenéni ockovacich latek do systémt zdravotniho pojisténi.

Vysledek hlasovani
Pro: 79

Proti: 61

Hlasovéni se zdrzelo: 47
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b) Odstavec 4.5.2.2

o
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EHSV podporuje, aby v piipadé nedodrzeni Thit bylo zavedeno automatické schvalovani dhrad.
Vysledek hlasovani
Pro: 90
Proti: 73

Hlasovéni se zdrzelo: 22

Odstavec 4.14

Préva dusevniho vlastnictvi

EHSV zdiiraziiuje vyznam ochrany prav dusevniho vlastnictvi, kterd jsou zvldsté dulezitd pro rozvoj inovaci ve
farmaceutickém primyslu a podporu hospodafstvi EU. Pravomoc clenskych stati ocenovat inovace se nesmi
vzdjemné naruSovat s pravomoci zaji§tovat fddné uplatiiovani prav dusevniho vlastnictvi.

Vysledek hlasovini

Pro: 53
Proti: 35
Hlasovéni se zdrzelo: 5

Odstavec 1.12

EHSV vitd lhaty v délce 120 dnd, které Komise navrhla, a navrhuje, aby za tcelem dalstho usnadnéni pfistupu
pacientii k 1écivym pripravkam byly stejné lhity pouzity i pro vSechny inovativni 1é¢ivé piipravky, at jiz podléhaji
vnitrostitnim agenturdm pro hodnoceni zdravotnickych technologii, ¢i nikoliv.

Vysledek hlasovini
Pro: 73
Proti: 41

Hlasovéni se zdrzelo: 6
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