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Zavéry Rady o inovacich ve prospéch pacientit

(2014/C 438/06)

RADA EVROPSKE UNIE,

1. PRIPOMINA, Ze podle ¢clinku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie je pii vymezovani a provddéni vech politik
a C¢innosti Unie zaji§tén vysoky stupen ochrany lidského zdravi a ¢innost Unie dopliiuje politiku ¢lenskych stdtd a je
zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi, pti¢emz Unie podnécuje spolupraci mezi ¢lenskymi stity v oblasti vefej-
ného zdravi a pfipadné podporuje jejich ¢innost a také plné uzndvd odpovédnost ¢lenskych stitd za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotn{ péce, jakoz i za souvisejici rozdélovani zdrojs;

2. UZNAVA, Ze inovace v oblasti zdravotni péte mohou piispét ke zdravi a dobrym Zivotnim podminkdm obcanti
a blahu pacientd, ktefi tak budou mit pistup k inovativnim pipravkiim, sluzbdm a 1écbé, které ve srovnani se
stavajicimi p¥ipravky, sluzbami a 1é¢bou pfindsi pfidanou hodnotu a mohou rovnéz vést k ¢innéj§im zptsobim
organizace, fizeni a monitorovéani prace v odvétvi zdravotnictvi, jakozZ i zlepsit pracovni podminky zaméstnanci ve
zdravotnictvi;

3. PRIPOMINA nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdannich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se
z¥izuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé pripravky;

4. PRIPOMINA smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lé¢ivych pFpravkd;

5. BERE NA VEDOMI, Ze ke stimulaci rozvoje je nutné usnadnit vyuziti védeckého pokroku v praxi v podobé inovativ-
nich léCivych pripravkt spliiujicich normy stanovené v pravnich pfedpisech, urychlit pfistup pacientii k inovativnim
lé¢ebnym postuptim, které pacientim pfindseji pfidanou hodnotu a jsou pro systémy zdravotni péce ¢lenskych
statd EU finanéné dostupné;

6. BERE NA VEDOMI, Ze prdvni ptredpisy EU v oblasti 1écivych pfipravkd jiz stanovuji regulacni ndstroje pro registraci
lécivych piipravka s cilem fesit neuspokojené 1éc¢ebné poteby a za urcitych okolnosti a podminek usnadnit pacien-
tim véasny piistup k inovativnim lé¢ebnym postuptim. Mezi tyto mechanismy patii ,podmine¢nd“ registrace pfi-
pravku, registrace ,za vyjime¢nych okolnosti“, zrychleny postup védeckého posouzeni a programy zaméfené na
pouziti 1é¢iv ze soucitu;

7. PRIPOMINA, Ze nafizeni (ES) ¢. 141/2000 o lécivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni stanovi pobidky k vyvoji
lécivych pFipravkd pro tato onemocnéni a na jeho zdkladé byl jiz registrovan velky pocet téchto piipravkil a zdro-
veni bylo stanoveno znaéné mnozstvi takovych p¥ipravkd;

8. PRIPOMINA, Ze cilem nového nafizeni (EU) & 536/2014 o klinickych hodnocenich je posilit konkurenceschopnost
EU v oblasti klinického vyzkumu a vyvoj novych a inovativnich lé¢ebnych postupts;

9. KONSTATUJE, Ze nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 o lécivych piipravcich pro pediatrické pouziti pfispélo k lepsimu

10. UZNAVA, Ze vyvoj inovativnich 1écivych piipravkd je financné i ¢asové ndkladny a nese s sebou rizika, coz muze
vést k nedostate¢nym investicim do vyzkumu a vyvoje, a pro mensi spolecnosti by tudiZ bylo zvldsté obtizné uva-
dét inovativni piipravky na trh;

11. UZNAVA, Ze inovace a rychlejs{ piistup k cenové dostupnym lécivym pfipravkiim lze v zdjmu pacientdi podpofit
vCasnym dialogem mezi subjekty vyvijejicimi technologie, regula¢nimi organy, subjekty pFislusnymi pro hodnoceni
zdravotnickych technologii a piipadné orgdny stanovujicimi ceny;

12. PRIPOMINA, Ze GCelem nafizeni (ES) ¢ 13942007 o lécivych piipravcich pro moderni terapii je zajistit ochranu
vetejného zdravi, volny pohyb lé¢ivych pipravkd pro moderni terapii a i¢inné fungovani vnitintho trhu v biote-
chnologickém odvétvi a zdroven i vstficnost k inovacim, pfiméfenost a soulad s védeckym pokrokem;

13. BERE NA VEDOMI probihajici pilotni projekt Evropské agentury pro 1éCivé piipravky tykajic{ se adaptivniho
schvalovéni;

14. BERE NA VEDOMI zprévu Komise Evropskému parlamentu a Radé v souladu s ¢ldnkem 25 nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lécivych piipravcich pro moderni terapii
a 0 zméné smérnice 2001/83ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (%);

() 7310/14 - COM(2014) 188 final.
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15. PRIPOMINA smérnici 90/385/EHS o sblizovani pravnich ptedpisti ¢lenskych stdté tykajicich se aktivnich implantabil-
nich zdravotnickych prostiedkd, smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a smérnici 98/79/ES o diagno-
stickych zdravotnickych prostedcich in vitro;

16. PRIPOMINA zdvéry Rady o inovacich v odvétvi zdravotnickych prostiedkd, které byly pfijaty dne 6. Cervna 2011 ());

17. PRIPOMINA zdvéry Rady o procesu tvah o modernich, pruznych a udrzitelnych systémech zdravotni péce, ptijaté
dne 10. prosince 2013 (3, a zdvéry Rady o hospodéiské krizi a zdravotni pé¢i, pfijaté dne 20. Cervna 2014 (),
v nichZ se pfi plném zohlednéni oblasti odpovédnosti ¢lenskych sttt obhajuje potfeba spoluprice zaméfené na
strategie pro G¢innou spravu vydaji na 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické prostiedky pfi soucasném zajisténi rovného
piistupu k G¢innym 1é¢ivym piipravkiim v rdmci udrzitelnych vnitrostdtnich systému zdravotni péce;

18. SE ZNEPOKOJENIM KONSTATUJE, Ze vzhledem k velmi vysokym cendm nékterych inovativnich 1éCivych pifpravkd ve
vztahu k jejich ptinostim pro pacienty a k moznostem nékterych ¢lenskych statd, pokud jde o vydaje do vefejného
zdravi, nemaji pacienti vzdy pfistup k inovativnim lé¢ebnym postuptiim;

19. BERE MA VEDOMI spolupréci v rdmci sité orgdnii piislusnych pro stanovovdni cen a thrad, jakoZ i iniciativy (%)
zaméfené na vyménu informaci a spolupraci v oblasti stanovovani cen a thrad mezi piisluSnymi vnitrostatnimi
orgdny a véemi piislusnymi zticastnénymi subjekty, které zprostiedkovava Evropska komise a které mohou usnadnit
mimo jiné snizovéani ndkladd, farmaceutické inovace a pfistup pacientt k 1é¢ivym ptipravkim;

20. BERE NA VEDOMI, Ze Evropskd unie podporuje spolupréci pfi hodnoceni zdravotnickych technologif od konce deva-
desatych let spolufinancovanim projektii a prostfednictvim dvou spole¢nych akci (EUnetHTA I a II);

21. PRIPOMINA, Ze evropskd spoluprice pii hodnoceni zdravotnickych technologii mdZe, pii respektovini pravomoci
Clenskych statli, podpofit soudrzngjsi pfistupy k hodnoceni zdravotnickych technologii jako néstroj politiky
v oblasti zdravi za ucelem podpory provadéni fakticky podlozenych, udrZitelnych a spravedlivych voleb ve zdra-

votni péci a podpory zdravotnickych technologii ve prospéch pacientd;

22. PRIPOMINA, Ze sit pro hodnoceni zdravotnickych technologif () ma tyto cile: i) podpofit clenské stity pfi poskyto-
vani objektivnich, spolehlivych, vcasnych, transparentnich, srovnatelnych a pfenositelnych informaci o relativni
ucinnosti a piipadné o krdtkodobé a dlouhodobé efektivnosti zdravotnickych technologii a umoznit tcinnou
vyménu téchto informaci mezi vnitrostatnimi organy nebo subjekty; ii) podporovat analyzu povahy a druhu vymé-
fiovanych informaci a iii) zamezit dvojimu hodnocent;

23. ZDURAZNUJE vyznam strategie, kterou sit pro hodnoceni zdravotnickych technologif piijala dne 29. fjna 2014 ();

24. PRIPOMINA jedndni o hospoddrném vyuzivén{ 1é¢iv, které probéhlo jako soucdst procesu tvah o modernich, pru-
znych a udrzitelnych systémech zdravotni péce v rdmci Pracovni skupiny pro vefejné zdravi na trovni vyssich
ufednikd;

° «

25. PRIPOMINA jednéni o ,inovacich v oblasti zdravotni péce ve prospéch pacient(i®, které se uskute¢nilo ve dnech 22. a
23. z4fi 2014 na neformdlnim zaseddni ministri zdravotnictvi v Mildné a pfi némz bylo zdiraznéno, Ze je potieba
podporovat inovace ve prospéch pacientd lepsim vyuzivinim stdvajicich regulacnich néstrojii pro registraéni
postupy, a poukdzdno na potencidlni rizika, pokud jde o udrzitelnost nékterych vnitrostatnich systéma zdravotni
péce, spojend s tlaky vyplyvajicimi z velmi vysokych ndklad na nékteré inovativni ptipravky;

26. UZNAVA, Ze prestozZe se tyto zavéry zabyvaji pedevsim lécivymi piipravky, tytéZ tivahy ohledné vyzkumu a vyvoje
a hodnoceni zdravotnickych technologii vzhledem ke specifické povaze tohoto odvétvi plati také pro zdravotnické
prostfedky, jez v oblasti inovaci ve prospéch pacientt hraji stejné vyznamnou tlohu.

1

" Uf vést. C 202, 8.7.2011,s. 7. i

? Uf vest. C 376, 21.12.2013, s. 3, a oprava v UF. vést. C 36, 7.2.2014, s. 6.
() Ur.

V]

o

. vést. C 217, 10.7.2014, s. 2.

%) Platforma pro p¥istup k 1é¢ivym piipravkim v Evropé
http://ec.europa. eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process on_corporate_ responsibility/platform access/index en.htm

() Provadéci rozhodnuti Komise 2013/329/EU ze dne 26. ¢ervna 2013, kterym se stanovi pravidla pro ziizeni, fizeni a transparentni fun-
govéni sité vnitrostétnich organd nebo subjektii piislusnych pro hodnoceni zdravotnickych technologif (Uf. vést. L 175, 27.6.2013,
s. 71).

() http:/[ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network/index_en.htm


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network/index_en.htm

C438/14 Utedni véstnik Evropské unie 6.12.2014

VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

27. posoudily moznosti spoluprdce pfi vyméné informaci mezi p¥islusnymi orgdny, pokud jde o pfistup k inovativnim
lé¢ivym ptipravkim zaloZeny na Zivotnim cyklu, jez by pfipadné zahrnovaly:

a) vcasny dialog a védecké poradenstvi;

b) modely stanovovani cen a thrad;

¢) registry pro monitorovani G¢innosti lé¢ebnych postupt a technologif;
d) vhodnd opétovnd posouzeni;

€) poregistracni studie;

28. provedly strategii pro hodnoceni zdravotnickych technologii pfijatou siti pro hodnoceni zdravotnickych technologii
a pfitom zohlednily vnitrostdtni okolnosti;

29. zlepsily G¢inné sdileni informaci o cendch lé¢ivych p¥ipravka a vydajich za né, a to vcetné inovativnich lé¢ivych
pipravkd;

30. pokracovaly v jedndni a dalsi praci v souvislosti s inovacemi ve prospéch pacient v rdmci Pracovni skupiny pro
vefejné zdravi na trovni vyssich afednikd s tim, Ze diskuse o vztahu mezi stivajicim prévnim rdmcem pro 1é¢ivé
piipravky a v€asnym pfistupem pacientl k 1é¢ivym piipravkiim jiZ byla zahdjena v rdmci Farmaceutického vyboru.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, ABY:

31. si vyménovaly ndzory ohledné toho, jak efektivné vyuzivat stavajici regulacni ndstroje EU pro zrychlené posuzovini,
podmine¢nou registraci a registraci za vyjimecnych okolnosti, a ohledné G¢innosti a dopadu téchto néstrojti, pfi
zajisténi vysoké drovné bezpecnosti pacientd;

32. jednaly o vnitrostdtnich iniciativich pro véasny pfistup pacientt k inovativnim 1é¢ivym piipravkim a o moZnosti
Sirstho sdileni informaci a vétsi spoluprice, pokud jde o pouziti léiv ze soucitu, s cilem maximalizovat pro
pacienty v celé EU moznosti ptistupu k inovativnim lé¢ivym pipravkam;

33. déle posilily spole¢nou praci na hodnoceni zdravotnickych technologii;

34. podporovaly spolupraci mezi vnitrostdtnimi regula¢nimi organy, orgdny pro hodnoceni zdravotnickych technologii,
Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky a siti pro hodnoceni zdravotnickych technologii béhem celého Zivotntho
cyklu vyrobkd, aniz by tim byla ohroZena nezdvislost a pfislusné pravomoci v ramci regula¢nich postupt a postupt
hodnoceni zdravotnickych technologif;

35. v ramci piislusnych stavajicich for se zamyslely nad:

a) moznym vyvojem stdvajicich vnitrostdtnich cenovych politik a transparentnosti ze strany vSech piislusnych
aktéri, véetné pramyslu, pokud jde o naklady, jez by mohly pfispét k vétsi dostupnosti a piistupnosti inovativ-
nich 1écivych pFipravkd pro pacienty, pfi plném zohlednéni skutecnosti, Ze jde o oblasti spadajici do pravomoci
¢lenskych statd;

b) tim, zda jsou pro uvddéni novych lécivych pfipravkd na trh zapotiebi kritéria pro zohlednéni jejich pfidané
terapeutické hodnoty ve srovndni se stdvajicimi pfipravky;

36. pokracovaly v dialogu mezi zicastnénymi stranami a pifsluSnymi orgdny, véetné orgdnti odpovédnych za stanovo-
véni cen a tihrad, posoudily moznosti piipadné dobrovolné spoluprace v oblasti stanovovéni cen a thrad a usnad-
nily zahdjeni pilotnich projektt v této oblasti.

VYZYVA KOMISI, ABY:

37. posoudila mozné zmény nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 za tcelem analyzy a v pfipadé potieby sniZeni regulacni zdtéze
pro zvyseni motivace malych a stfednich podnikt a akademické obce, pii zachovani zdsady udélovani registrace na
zakladé jakosti, Gi¢innosti a bezpe¢nosti;

38. podporovala spoluprdci mezi ¢lenskymi stdty pfi provadéni strategie pro hodnoceni zdravotnickych technologii pro-
stftednictvim spole¢né akce v rdmci trettho programu ¢innosti EU v oblasti zdravi (2014-2020) a soucasné posou-
dila moZnosti trvalého a udrzitelného financovani;
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39. navrhla opatfeni k zajisténi dlouhodobé udrzitelnosti prace na hodnoceni zdravotnickych technologii a pfitom
v plném rozsahu posoudila viechny pfipadné moznosti, véetné zvazeni zptsobt co nejlepsiho vyuziti stavajicich
organt, jez by mohly usnadnit spolupraci, narst efektivity a soucinnost ve védecké oblasti;

40. pii plném respektovani pravomoci ¢lenskych sttt podporovala vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty ohledné
cen, cenovych politik a ekonomickych faktort urcujicich dostupnost 1écivych ptipravka a pfipadné zdravotnickych
prostfedkd a pfitom vénovala zvlastni pozornost 1é¢ivym pfipravkiim pro vzdcnd onemocnéni a malym trhiim, jez
jsou obzvldsté zranitelné vici zpozdénému nebo nerealizovanému uvedeni na trh, vypadkim v zdsobovani
a piekdzkdm v dosahovani dostupnych cen 1écivych pripravkd;

41. nadale podporovala vyzkumné a informacni néstroje, jeZ maji zajistit lepsi pochopeni moznosti, jak pomoci stano-
vovéani cen farmaceutickych vyrobkd maximalizovat pfinosy pro pacienty a systémy zdravotni péce ¢lenskych statd
a v relevantnich pfipadech minimalizovat pi{padné nezamyslené negativni dopady na pfistupnost pro pacienty a na
rozpocty urcené na zdravotnictvi.
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