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Uvod

Dostupnostou liekov, hospodarskym rastom a udrzatelnou zamestnanost’ farmaceuticky
sektor vyznamne prispieva k dobrym Zivotnym podmienkam v Eurdpe a na svete. Pre Eurdpu
bol a nad’alej ostava strategickym sektorom. Je v iom zamestnanych viac ako 634 000 l'udi
ana vydavkoch EU na vyskum a vyvoj predstavuje viac ako 17 %. Co je déleZitejsie,
inovacie v oblasti humannych liekov umoznili pacientom, aby vyuzivali lie¢bu, ktord sa pred
niekol’kymi desatro¢iami pokladala za nepredstavitelni. Demografické zmeny, napr.
starnutie, su celosvetovym javom, ktory bude mat’ vplyv rovnako na zapadné spolocnosti, ako
aj na hlavné rychlo sa rozvijajuce ekonomiky, ako napr. Cina a Rusko. Z tohto dévodu trhy so
sluZzbami a produktmi stvisiacimi so zdravim rastii na celom svete a pontikaji moznosti pre
dobre etablovany europsky farmaceuticky priemysel.

Uz od roku 1965 mali opatrenia Spolocenstva v danej oblasti dvojity ciel, a to chranit’ verejné
zdravie zabezpeCovanim bezpenych a ucinnych lieckov v Eurdpe a sucasne vytvarat
podnikatel'ské prostredie, ktoré stimuluje vyskum, posilituje hodnotné inovacie a podporuje
konkurencieschopnost’ priemyslu. Pocas Styridsiatich rokov sa dosiahlo vela. AvSak na
za&iatku 21. storo¢ia Eurépa &eli velkym vyzvam v oblasti zdravia, hospodarstva a vedy':

— Euroépa straca svoje postavenie vo farmaceutickych inovaciach. Tazisko vyskumu sa
presunulo do USA a Azie. Na medzinarodnej scéne sa objavuju novi konkurenti. Vydavky
na farmaceuticky vyskum a vyvoj boli v 90. rokoch vyssie v Eurdépe nez v USA (7,766
miliardy EUR oproti 5,342 miliardy EUR). AvSak tento obraz sa do roku 2006 zmenil
(22,500 miliardy EUR v EU oproti 27,053 miliardy EUR v USA). V suvislosti
s vyskumnymi strediskami mozno konstatovat podobny trend. V rokoch 2001 az 2006
bolo v Eurépe zavretych 18 vyskumnych stredisk 22 svetovych farmaceutickych
spoloc¢nosti (Ien 2 boli otvorené), zatial’ Co v tom istom obdobi tieto spolo¢nosti otvorili 14
vyskumnych stredisk v Azii (jedno bolo zavreté) a Sest’ v USA, kde bolo pit stredisk
zavretych. Aj ked’ pocCet novych farmaceutickych latok poklesol na celom svete, tento
pokles je v porovnani s USA a inymi ¢astami sveta ovel'a vyraznejsi v Eurdpe.

— V stvislosti s dostupnost’ou liekov boli zaznamenané nedostatky. V roku 2008 europski
pacienti nad’alej trpia nerovnostou v pristupnosti a cenovej dostupnosti liekov. Posledna
legislativna revizia® a ustanovenie Farmaceutického féra na vysokej Grovni® su hlavnymi
krokmi vpred, ale niektoré klicové otdzky ostdvaji otvorené. V buducich névrhoch
Komisie sa takisto budu musiet’ zohl'adnit’ zistenia vyplyvajuce z prave prebiehajiceho
vySetrovania vo farmaceutickom odvetvi.

— Sektor sa stale viac globalizuje. Globalizacia prinaSa vd’aka otvaraniu novych trhov nové
moznosti. Vyrazne sa zvySuje predaj priemyselného odvetvia mimo tradi¢nych trhov,
akymi st industrializované oblasti, ako napriklad USA, Eurépa a Japonsko. Celosvetova
spolupraca a obchod zaroven vedi k celosvetovej del’be prace. A tak konecnej vyrobe,
baleniu a predaju nového lieku v Europe casto predchadza vyskum a vyvoj v Eurdpe,
klinické skusky v Indii a vyroba u¢innych latok v Cine. Této ,,globalna“ reorganizacia
vytvara nové moznosti, ale aj vyzvy — pribudaji st najmai falSované lieky.

Podobné vyzvy existuju v pripade veterinarnych liekov, ale nevzt'ahuje sa na ne toto oznamenie.
: U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1 — 33, U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 34 — 57 aU. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 58 — 84.

http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf en.htm
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— Vedecké objavy prindSaju prevratné zmeny v sposobe, akym sa lieky vyvijaja
a predpisujli. Liecba sa stdva viac personalizovanou. V spojitosti so starnutim populacie
a aktivnou ucast’ou pacientov sa takisto vyvijaju aj poziadavky spolo¢nosti. Zaroven treba
celit novym potrebam v liecbe, ako napriklad v stvislosti s infekénymi chorobami (ako
tuberkuléza a HIV/AIDS) a zriedkavymi chorobami, ktorych nésledky sa neobmedzujt len
na EU, ale st hrozbou pre verejné zdravie v celosvetovom meradle.

S cielom riesit’ uvedené problémy sa v tomto oznameni stru¢ne opisuje predstava Komisie
o budticnosti daného sektoru a zdmerom ozndmenia je podnietit’ proces, ktory povedie
k pokroku. Navrhuju sa konkrétne ciele zalozené na troch pilieroch:

(1)  Dosiahnut’ pokrok smerom k jednotnému a udrZatenému trhu
s farmaceutickymi vyrobkami;

(1)  Vyuzit mozZnosti a vyzvy globalizacie;

(2)  Dosiahnut, aby veda prinasala @Zitok eurépskym pacientom a obnovit' ulohu EU
ako prirodzeného domova farmaceutickych inovécii.

Predstavou Komisie je, aby sa eurépskym ob¢anom zabezpecila moznost Coraz vicsSieho
prospechu z konkurencieschopného priemyslu, ktory produkuje bezpecné, inovativne
a dostupné lieky. V tomto smere bolo prijatych vela iniciativ, najnovsie aj so zahrnutim
elektronického zdravotnictva (eHealth) do Komisiou predloZenej iniciativy veducich trhov,
ktorej ciefom je odstranit’ prekazky v zrychlovani rozvoja trhu®. Dal§imi déleZitymi krokmi
na ceste k tymto vyhliadkam je pét sprievodnych legislativnych navrhov (o falSovani,
informovani pacientov a monitorovani bezpeénosti’) a d’alsie konkrétne ciele sa uvadzaji
v prilohe.

1. DOSIAHNUTIE DALSIEHO POKROKU NA CESTE K JEDNOTNEMU A UDRZATEINEMU
TRHU S FARMACEUTICKYMI VYROBKAMI

V uplynulych rokoch sa dosiahol velky pokrok. Legislativne ndvrhy Komisie vedu
k zlepsenym postupom registracie, harmonizéacii ochrany udajov v EU, lepsiemu pristupu
k lickom pre deti a k novému regulaénému ramcu pre inovativnu liecbu, ako napriklad
tkanivové inzinierstvo. Ku klaiCcovym krokom patria aj hlavné zasady urCovania cien
a uhradzania liekov, ktoré boli vypracované farmaceutickym forom. AvSak zainteresované
strany aj nad’alej vyjadruji obavy v suvislosti s fragmentaciou trhu spojenej s rozdielmi vo
vnutroStatnych systémoch ur€ovanie cien a uhradzania, so zbyto¢nym regulaénym zat'azenim
zapriCinenym rozdielmi v implementacii pravnych predpisov SpoloCenstva a s chybajicim
komerénym zaujmom o ekonomicky menej atraktivne vnutrostatne trhy.

Medzi pacientmi moZze takato situacia viest’ k velkej nerovnosti v pristupe k liekom, pricom
sa brzdi potencidl rastu priemyslu EU.

4 Oznamenie ,,Iniciativa veducich trhov pre Europu®, KOM(2007) 860 (21.12.2007). Oznamenie a vSetky
relevantné dokumenty st k dispozicii na oficidlnej stranke EK venovanej IVT:
http://ec.europa.eu/enterprise/leadmarket/leadmarket.htm

> KOM (2008) 668, KOM(2008) 662, KOM(2008) 663, KOM(2008) 664, KOM(2008) 665.
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Z tohto dovodu zostdva dobudovanie jednotného trhu s farmaceutickymi vyrobkami
dolezitym cielom.

1.1. Lepsi pristup eurdopskych pacientov k liekom
1.1.1.  Zabezpecenie cenovej dostupnosti najnovsich foriem liecby bez meskania

Nedostatok kritickych liekov najmé v dosledku chybajicich primeranych finanénych zdrojov
je problémom, ktory dosiahol najvyssiu politickd tUroveini, ¢oho svedectvom je v suvislosti
s HIV/AIDS ,brémska deklaracia“®, v ktorej sa ministerstvd zdravotnictva zaviazali
spolupracovat’ v zdujme zabezpecenia pristupu k cenovo dostupnej liecbe vzhladom na
existujiice problémy pacientov vo viacerych clenskych Statoch s pristupom k naliehavo
potrebnej medikacii.

Nedostatok dostupnych lickov sa takisto zdoraziiuje aj v neddvnej sprave riadiacich
pracovnikov agentur pre lieky’ a zdéraziiuje ho aj farmaceutické forum®. Tento problém je
osobitne vypukly v tych ¢lenskych Statoch, v ktorych je maly vnutrostatny trh a vyrobcovia
predpokladaju nizku navratnost’ investicii.

Tato skutocnost’ ma vyznamné dosledky pre verejné zdravie vo viacerych clenskych Statoch,
ato aj napriek zlepSeniam, ktoré priniesla poslednd revizia farmaceutickych pravnych
predpisov EU. V kratkodobom horizonte sa na zlep$enie situdcie moézu vykonat’ malé zmeny
v regulatnom ramci (napr. jazykové rezimy a oznacovanie). AvSak na komplexné rieSenie
danej problematiky je potrebné hlbsie preskiimanie situdcie. Okrem regulacnych aspektov si
takisto podrobnejSie preskimanie vyzaduje aj tloha, ktorti velkodistribttori s uplnou Skalou
vyrobkov’ zohravaju v zasobovani lickmi na malych trhoch.

Vo v§eobecnosti si fungovanie siete organov EU pre lieky vyzaduje prehodnotenie s cielom
zlepSit’ u¢innost’, obmedzit’ regulacnu zataz, ktorti vytvara, a tym urychlit’ dostupnost’ lieckov
na trhu.

Ciel’ #1: V spolupraci s ¢lenskymi Statmi by sa s osobitnym dorazom na mensie trhy mali do
roku 2010 rozpracovat’ moZnosti na zlepSenie dostupnosti liekov pre pacientov, ktori ich
potrebuju.

Ciel #2: Do roku 2010 by sa na zédklade hodnotenia Europskej agentury pre lieky (EMEA)
malo stanovit’, ako optimalizovat’ fungovanie siete organov EU pre lieky.

Fragmentacia trhu EU vyplyva predovietkym z vnitrodtatnych systémov uréovania cien
a uhrddzania liekov. Rozhodnutia o nakladoch na zdravotnu starostlivost’ a farmaceutické
vyrobky su v pravomoci ¢lenskych Statov, ale musia byt v sulade so smernicou 89/105/EHS
a zmluvou o ES, v ktorych sa pozaduje, aby sa rozhodnutia o urCovani cien a uhradzani
prijimali nacas a transparentne.

Pridelovanie finan¢nych zdrojov v zdravotnej starostlivosti na ¢o najefektivnejSie lieky, ako
aj vytvaranie vhodného prostredia pre cenovi sutaz je mimoriadne dolezitym pre

http://www.eu2007.de/en/News/download_docs/Maerz/0312-BSGV/070Bremen.pdf
Dostupnost’ lickov, HMA, 5. 11. 2007.
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp pf en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf en.htm
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zabezpecenie udrzatelnosti systémov zdravotnej starostlivosti. Rozdielne systémy vedu
k rozdielom pri ur€ovani cien, oneskorenému uvadzaniu na trh a k nerovnosti v pristupe.
Clenské Staty su opravnené, aby v stlade s ustanoveniami smernice o transparentnosti
prijimali politické vol'by v suvislosti s tym, aké lieky uhradzat, a prijimali rozhodnutia, pri
ktorych sa zohl'adiiuje efektivnost’ a finan¢na hodnota inovativnych liekov, ako aj rozpoc¢tové
obmedzenia ¢lenskych Statov.

Avsak dostatok lieckov a ich cenova dostupnost maju europsky rozmer. Rozdielne
vnitroitatne systémy uréovania cien a uhradzania vytvarajii v EU komplexnu situaciu, zatial
¢o Clenské Staty st postavené pred spolo¢nu tlohu zosulad’ovat tri hlavné ciele: optimalne
vyuzivanie zdrojov v zaujme zabezpecenia udrzateI'ného financovania zdravotnej
starostlivosti pre starntcu eurdpsku populaciu, pristup pacientov v EU k lickom a ocetiovanie
hodnotnych inovécii. S cielom podporovat budice vnutroStatne politiky urCovania cien
a uhradzania farmaceutické forum prijalo spoloény stbor hlavnych zasad'’. Na arovni EU by
sa mala rozvijat’ pozitivna skusenost’ s vymenou informécii a spolupracou medzi ¢lenskymi
Statmi a so zGi€astnenymi stranami.

V zévislosti od ekonomickej situdcie mézu podobné cenové trovne viest' v kazdom c¢lenskom
State k rozdielnej miere cenovej dostupnosti. Viac ucinnych trhovych mechanizmov a najmi
cenova sut'az pri neuhradzanych lieckoch mézu v tomto sektore poskytnut’ pacientom vacsi
vyber za pristupnejsie ceny. Z tohto dovodu by ¢lenské Staty mali odstranit’ cenova kontrolu
vyrobcov, ktord brani plnej hospodarskej stt'azi pri registrovanych liekoch, ktoré §tat ani
nenakupuje ani neuhradza.

Dalsim rozvojom posudzovania technoldgii v oblasti zdravia sa takisto ponukne cenna
podpora vnutrostatnym organom pri nastol'ovani rovnovahy medzi riadenim farmaceutickych
vydavkov a zabezpeCovanim spravodlivého ocenenia hodnotnych inovacii a pristupom k ¢o
mozno najlahSie dostupnym liekom. Predpokladom dosiahnutia takejto rovnovahy je
spolupraca medzi organmi a dial6g so zuCastnenymi stranami. Na zdklade dohody dosiahnute;j
v rdmci farmaceutického fora by sa medzi ¢lenskymi Statmi mala posilnit’ vymena tdajov
tykajucich sa relativnej efektivnosti.

Ciel' #3: DéslednejSim uplatiiovanim smernice o transparentnosti by sa malo umoznit’
skutocne transparentné a rychle rozhodovanie o cenach a tthradach.

Ciel' #4: Na zaklade prace farmaceutického fora by sa mala zlepsit vymena informacii
a spolupraca ziacastnenych stran tykajica sa uréovania cien a uhradzania.

Ciel’ #5: Na zaklade dohody dosiahnutej v ramci farmaceutického fora by sa medzi ¢lenskymi
Stdtmi mala posilnit vymena udajov tykajucich sa relativnej efektivnosti, aby sa
predchédzalo oneskorenej pristupnosti inovativnych spdsobov lieCby na trhu.

1.1.2.  ZlepSenie hospodarskej sutaze a pristupu na trh

Hospodarska sut’az je uCinnym spdsobom na to, ako stimulovat’ hodnotné inovacie a zvySovat
cenovu dostupnost’ lieckov. Komisia v januari 2008 zacala vySetrovanie vo farmaceutickom
sektore na zéklade &lanku 17 nariadenia & 1/2003'!. Vysetrovanie sa tyka ,,uvadzania

10 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaforum

i U.v.ESL1,4.1.2003,s. 1.
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inovacnych a generickych liekov na ludsku spotrebu na trh*°. VySetrovanie sa zacalo

vzhl'adom na to, ze urcité okolnosti vo vSeobecnosti naznac¢ovali mozné obmedzenie alebo
narusenie hospodarskej sutaze vo farmaceutickom sektore v Eurdpe, ako napriklad pokles
inovacii vyjadrenych poctom novych liekov, ktoré sa dostanu na trh, a pripady oneskorené¢ho
uvadzania generickych liekov na trh. Vysetrovanie sa zameriava hlavne na obchodné
spravanie ucastnikov na trhu, ktoré mé& vplyv na vstup novych alebo generickych
konkuren¢nych liekov na trh. Predbezné vysledky budu predlozené v sprave naplanovanej na
28. november 2008. Zaverec¢nd sprava sa predpoklada na jar 2009.

Okrem toho Komisia planuje zacat hibkové monitorovanie fungovania trhov vo
farmaceutickom sektore. Tato ¢innost’ je sti¢astou opatreni v nadvdznosti na preskumanie
jednotného trhu z novembra 2007, ktorého cielom bolo zlepSenie spravy jednotného trhu
prostrednictvom systematického a integrovaného monitorovania kI'acovych trhov.

Jeho vysledky budi zohladnené v prebiehajicom vySetrovani vo farmaceutickom sektore
a vysledky tohto monitorovania sa zohladnia pri vypracuvani legislativnych ndvrhov
v budutcnosti.

Vela ¢lenskych Statov uznéava, ze generické lieky zohravaju dolezitt Glohu pri ich Usili
obmedzovat’ ndklady na zdravotni starostlivost, pokial ide o ich prax v predpisovani
a uhradzani. Konkurencia vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje patent, umoziuje udrzatelnu
liecbu vicsieho poctu pacientov s niz§imi finanénymi zdrojmi. Vytvorené uspory su tak
rezervou pre inovativne lieky. VSetky subjekty by z tohto dévodu mali zabezpecovat’, aby
generika mohli vstipit’ na trh po skonceni platnosti patentu alebo ochrany exkluzivity udajov
a mohli u¢inne konkurovat’.

Lieky, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis, zohravaju takisto dolezita ulohu, ked’ze z
nich plyna ekonomické, ako aj socidlne prinosy. Samoliecba ddva pacientom moznost’ lie¢it
kratkodobé alebo chronické choroby alebo im predchadzat’ vtedy, ak nepokladaju za nutné
navstivit’ lekara alebo ak choroby po tivodnom stanoveni diagnézy mézu liecit’ sami. Preto si
pristup k tymto liekom a ich dostupnost’ vyzaduje osobitnu pozornost’.

Ciel’ #6: Do roku 2011 by sa mali preskimat’ sposoby, ako zabezpecit' dostupnost’ generik
a vol'ne predajnych liekov a ich pristup na trh.

Ciel' #7: Zagat hibkové monitorovanie fungovania trhov vo farmaceutickom sektore.

Ocakavania pacientov v suvislosti so zdravotnymi systémami a kvalitou starostlivosti
v spojitosti s cezhrani¢nou zdravotnou starostlivostou si takisto vyzaduju koordinovane;jsi
postup EU. V navrhovanej smernici o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti”” sa ustanovuji
spolo¢né zasady pre zaistovanie bezpecnosti a kvality starostlivosti, osobitny ramec pre
cezhrani¢nl zdravotnu starostlivost’ a ustanovenia tykajice sa spoluprace medzi
vnutroStatnymi systémami. V navrhu sa takisto ustanovuje cezhrani¢né uznavanie lekarskych
predpisov.

1.2. LepSia regulacia pre konkurencieschopnejsi priemysel

Na konkurencieschopnost’ priemyslu EU velmi negativne vplyvaju poziadavky, ktoré st
pri¢inou vysokého administrativneho zatazenia bez toho, ze by boli jasnym prinosom

12 Dalsie podrobnosti: http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.

13 KOM (2008) 414.
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k verejnému zdraviu. Z hospodarskeho hl'adiska st najviac postihnuté mal¢ a stredné podniky
(MSP), napr. neodovodnené naklady sa vytvaraji v suvislosti s nadbyto¢nymi poziadavkami
na podavanie sprav v oblasti farmakovigilancie v jednotlivych ¢lenskych statoch. Takéto
prekdzky mozu rozhodnut’ o tom, Ze tieto podniky nebuda Ziadat' o rozhodnutia o registracii
mimo svojho ¢lenského Statu povodu.

AvSak vzhl'adom na skutocnost’, Ze sa vnutroStatne regulacné orgény zacastituji na prijimani
pravnych predpisov azodpovedaju za ich vykonavanie, na spresnenie, zjednoduSenie
a spruznenie farmaceutickych pravidiel bez toho, aby bolo ohrozené verejné zdravie, je
potrebny spolo¢ny zavidzok vsetkych stran.

1.2.1.  Lepsi ramec pre ,,modifikacie *

Komisia si je vedoma zatazenia, ktoré sucasné pravidla o zmenach v rozhodnutiach
o registracii liekov (modifikacie) predstavuju. Tento komplexny rdmec brani zavedeniu
zmien, ktoré st prospesné pre pacientov, a zdrziava pristup k zlepSenej liecbe.

1.2.2.  ZlepSenie ramca pre klinické skusky

Mnohé zucastnené strany vyjadrili znepokojenie (napr. rozdielny vyklad relevantnych
pravnych predpisov a nepruzné postupy pri klinickych skaskach vykonavanych vo viacerych
centrach v niekol’kych ¢lenskych Statoch) v suvislosti s uplatiiovanim smernice o klinickych
skuskach'® &lenskymi §tatmi a jej vplyvom na akademicky, ako aj neakademicky vyskum. Na
nedavnej konferencii'> EMEA a Komisie sa poukdzalo na nedostatky pri uplatiiovani
smernice. Teraz by bolo potrebné vykonat’ hibkové postdenie tejto problematiky a navrhnat
odporucania na zlepSenie.

Ciel' #8: Do roku 2010 by Komisia mala predloZit posudenie uplatiiovania smernice
o klinickych skuskach s cielom predlozit’ v pripade potreby legislativne navrhy za stic¢asného
zohl'adiiovania globéalneho rozmeru klinickych skasok.

1.3. Bezpecnejsie lieky pre lepsie informovanych ob¢anov
1.3.1.  ZvySenie bezpecnosti

Nedavne udalosti spojené s neziaducimi u¢inkami ukazuju, Ze bezpecnost’ lickov ostava
nad’alej jednym z hlavnych problémov verejného zdravia. Na ich rieSenie Komisia predklada
legislativny navrh'® na racionaliziciu a posilnenie ramca EU v oblasti monitorovania
bezpecnosti (,,farmakovigilancia®).

Ciel' #9: Urychlene by sa mal prijat’ navrh na racionaliziciu a posilnenie ramca EU pre
farmakovigilanciu.

Dal§i vyznamny zdravotny problém vychddza zo zvy$eného poétu pripadov nespravne;
medikacie s vaznymi dbsledkami pre zdravie pacientov, ako napriklad zdmena nazvu lieku
a predpisu, pochybenia pri predpisovani a vydaji lickov a administrativne pochybenia. Na
rieSenie tohto problému Komisia vypracovala v spomenutom navrhu nové stratégie na

14 U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.
15 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/archives _en.htm, 30.11.2007.
o KOM(2008) 665, KOM(2008) 664.
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znizenie vyskytu nespravnej medikacie a na stanovenie kritérii kvality pre webové stranky
tykajice sa zdravia'’. Komisia takisto potvrdila, e bezpetnost’ pacientov bude prioritou na
rok 2008. Bude predlozeny navrh zamerany na rieSenie systémovych problémov tykajucich sa
zdravia pacientov s cielom znizit' vyskyt vSetkych neZiaducich udalosti v zdravotnej
starostlivosti vratane nespravnej medikdacie, a tiez zamerany na osobitné opatrenia tykajice sa

prevencie a kontroly infekcii spojenych so zdravotnou starostlivostou'®.

1.3.2.  Posilnenie postavenia pacientov

Ako sa zdéraziiuje v biclej knihe Komisie o stratégii v oblasti zdravia'®, pacienti sa v oraz
vacsej miere zapajaju do prijimania rozhodnuti tykajucich sa vlastného zdravia. Maju pravo
na viac kvalitnych informécii o dostupnych liekoch, o dévodoch, na zdklade ktorych boli
povolené, a o spdsoboch ich monitorovania.

Pri poskytovani relevantnych a nestrannych informacii pacientom zohravaji kli¢ovu ulohu
verejné organy a zdravotnicky personal. Farmaceutické forum prijalo odporucania na
posilnenie vypracuvania, dostupnosti a Sirenia kvalitnych informacii o chorobéch a ich liecbe.
Uplatnovanie kvalitnych zasad azvySena spoluprdica medzi vSetkymi partnermi pri
vypracuvani informdcii pre pacientov by mali viest kredlnemu zlepSeniu v prospech
obcanov.

Avsak informécie, ktoré poskytuju verejné organy, sa vyrazne liSia a média, ako napriklad
internet, nemusia vzdy poskytovat’ spolahlivé a zrozumite'né udaje. Jasne sa to ukdzalo
v nedavnej sprave, ktord Komisia vypracovala na Ziadost Eurdpskeho parlamentu a Rady?.
Na tomto zéklade sa Komisia nazdava, Ze by sa mala vyjasnit’ tloha, ktort ma v tomto
kontexte priemysel, a predklada legislativny navrh s cielom zracionalizovat’" dostupnost’
a zlepgit' kvalitu informacii poskytovanych pacientom v ramci EU*' o liekoch viazanych na
lekarsky predpis. Priemyselné odvetvie by malo mat moznost poskytovat kvalitné
informacie, a to za prisnych podmienok. V tomto kontexte by mali vSetky strany, a najméi
priemyselné odvetvie a Clenské Staty, venovat” pozornost’ osobitnym jazykovym potrebam
pacientov patriacich k mensinam alebo s pristahovaleckym pévodom.

Ciel' #10: Mali by sa napliat’ zavery a odpori¢ania farmaceutického fora tykajice sa
informovania pacientov o chorobach a liecbe.

Ciel #11: Mali by sa prijat’ opatrenia na zabezpeCenie toho, aby informacie poskytované
priemyselnym odvetvim boli spol’ahlivé a objektivne.

1.3.3.  RieSenie environmentalnych vplyvov

Znecistenie vody a pody farmaceutickymi reziduami je novym environmentalnym problémom
a rovnako novym zdrojom obav v oblasti verejného zdravia. Komisia, vedoma si tychto obav,
financovala viacero vyskumnych projektov s cielom posudit’ mozné vplyvy farmaceutickych
vyrobkov na zivotné prostredie a na zdravie. Teraz je potrebné zamerat sa na opatrenia,
ktorymi by sa mohol obmedzit' potencialny Skodlivy vplyv farmaceutickych vyrobkov na
zivotné prostredie a verejné zdravie. K oblastiam dalSich cinnosti patri vyhodnotenie

17 KOM(2002) 667.

8 http://ec.europa.cu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf
1 KOM (2007) 630.

20 KOM(2007) 862.

2 KOM(2008) 662, KOM(2008) 663.
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environmentalnych udajov o farmaceutickych vyrobkoch zozbieranych Eurdpskou agentirou
pre lieky a vnutroStatnymi organmi zodpovednymi za lieky s cielom zahrnut’ tieto udaje do
sucasného pravneho ramca EU.

Ciel' #12: Mali by sa navrhnut’ opatrenia na obmedzenie potencidlnych Skodlivych vplyvov
farmaceutickych vyrobkov na eurépske Zivotné prostredie a verejné zdravie.

2. VYUZIT PRILEZITOSTI A VYZVY GLOBALIZACIE

Farmaceuticky priemysel EU funguje v globalnej ekonomike. Globalizacia prinasa vyznamné
vyhody, akymi su otvéaranie zahrani¢nych trhov a rast kiipyschopnosti, najma v rychlo sa
rozvijajucich ekonomikach. Vyrobcovia orientovani na vyskum, ako aj vyrobcovia
generickych liekov vidia rastice trhové prilezitosti zasluhou programov verejného
financovania, ako aj rastuceho poctu solventnych pacientov, ktori mézu platit’ za ¢o mozno
najlepsie moznosti lie¢by dostupné v rychlo sa rozvijajucich ekonomikach. Priemysel EU
reaguje na meniace sa prostredie roznymi sposobmi. Na jednej strane inovéatori, ako aj
vyrobcovia generickych liekov Coraz viac prenikaju na trhy rychlo sa rozvijajucich ekonomik
a zaroveinl na druhej strane internacionalizuji vyskum a vyvoj a s nimi spojené ulohy zadavaja
tretim subjektom. Okrem toho vo zvysSenej miere vyuzivaji ucinné farmaceutické latky
dovazané z éazijskych krajin ako prekurzory svojich hotovych produktov, a tym udrziavaja
svoje vyrobné kapacity v EU.

Avsak globalizacia vedie aj knovym vyzvam v oblasti verejného zdravia. Prioritou
farmaceutickej politiky EU je ochrana eurdpskych ob&anov riesenim tychto vyziev. Komisia
sa takisto zavizuje k zlepSeniu pristupnosti a cenovej dostupnosti lickov a pristupu k nim na
celom svete v zaujme celosvetového zdravia.

2.1. Reakcia na vyzvy v oblasti zdravia v celosvetovom meradle
2.1.1.  Nelegalne lieky

Komisia predneddvnom prijala Oznamenie o stratégii ochrany prav dusevného vlastnictva
pre Eurépu, klI'aicovym prvkom ktorej je ucinné presadzovanie prav dusevného vlastnictva.
Nelegalne lieky existuju vo viacerych formach, jednou z nich st falSované lieky. Zakladnym
predpokladom obchodu s liekmi je ich bezpecnost. V studii o distriblicii farmaceutickych

vyrobkov, ktorti Komisia zagala v roku 2006, sa ukazalo, Ze ¢oraz vacsi pocet lickov v EU je
predmetom falSovania.

V ,,Sprave o colnych aktivitach Spolocenstva na boj proti falSovaniu produktov a pirdtstvu “
za rok 2007%, ktora predlozila Komisia, bolo poukézané na skutoénost, Ze podet lickov
zabavenych colnymi orgdnmi stipol len pocas dvoch rokov o 628 %. Tykaji sa nielen
»Zzivotnostylovych® produktov, ale aj lieckov na Zivot ohrozujice choroby. V zdujme boja proti
nelegalnym lickom by sa mali upevnit’ existujuce kontakty s tretimi krajinami v ramci
regulacnej spoluprace.

22

http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfe
it_piracy/statistics2007.pd
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Komisia na tomto zaklade predklada legislativny navrh® s cielom u&inne chranit’ eurdpskych
obcanov pred tymito hlavnymi hrozbami as cielom zabezpecit plnu spolahlivost’ liekov
kapenych v legalnom dodavatel'skom ret'azci. Navrhuju sa rézne prostriedky — od opatreni
tykajucich sa produktov (ako napriklad povinné bezpecnostné prvky umoziujliice spitna
vysledovatelnost’) po sprisnené povinnosti pre velkodistribitorov. Uvedeny navrh sa takisto
zameriava na d’alSie subjekty zasobovacieho ret'azca a objastiuje ich povinnosti.

Boj proti falSovaniu si vyzaduje spojené medzinarodné usilie. Musi sa dalej rozvijat
dvojstrannd spoluprdca s niektorymi tretimi krajinami. Mali by sa ustanovit nové
mechanizmy na vymenu informdcii o kanaloch nelegalnej distribucie a falSovania.

Komisia spolu s eurdpskymi a medzinadrodnymi partnermi sa intenzivne zaobera touto témou.
Aktivne pracuje v ramci medzinarodnej pracovnej skupiny pre boj proti falSovaniu lickov
(International Medical Products Anti-Counterfeiting Task Force — IMPACT)** v ramci
Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO), ktord vypracovala zdsady pravnych predpisov
proti falSovanym liekom, a takisto v rdmci skupiny odbornikov pre falSované farmaceutické
produkty (PC-S-CP) v ramci Rady Eurdpy.

Ciel #13: Urychlene by sa mal prijat’ navrh na zabranenie vstupu nelegalnych liekov do
legalneho zasobovacieho retazca.

Ciel’ #14: Do roku 2012 by sa v stvislosti s falSovanymi liekmi mal predlozit’ navrh na
intenzivnejSiu vymenu informacii o kanaloch nelegalnej distribucie.

Ciel' #15: Komisia by v ramci skupiny IMPACT mala pomahat tretim Kkrajinam pri
vypracuvani a presadzovani pravnych predpisov proti falSovanym liekom.

2.1.2.  Priprava na boj proti pandémiam

Rastuci pocet pripadov vtacej chripky je dokazom toho, Ze je potrebna komplexna stratégia
v oblasti infekénych chordb, najmi proti pandémidm.

V tejto oblasti sa uz mnohé dosiahlo, napr. zjednoduSila sa registracia vakcin proti
pandémiam. Planovanie pripravenosti EU ma stabilné zéklady® a ustanovil sa cieleny pravny
ramec, v ramci ktorého uz bolo povolenych viacero produktov proti pandemickej chripke.

Aviak je potrebné, aby sa medzinarodna dimenzia stratégie EU pre chripku zahfiiajuica OSN
(WHO, FAO, UNICEF atd’.) a OIE posilnila, a tak bolo mozné po prepuknuti ochorenia v¢as
zédsobovat’ obéanov EU t¢innymi vakcinami. Regulatna spolupraca medzi EU a tretimi
krajinami by mala byt platformou na vymenu informacii o liekoch proti pandémiam a na
hodnotenie planov pripravenosti na pandémie, ako aj na spolocné vyuzivanie chripkovych
kmenov a zlepSenie pristupu k vakcinam a inym vyhodam.

Ciel’ #16: S cielom zlepSit’ medzinarodni spolupracu v oblasti pandémii by sa existujice
bilaterdlne a multilateralne vztahy s tretimi krajinami mali posilnit’ a roz§irit’.

3 KOM(2008) 668.
# http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/en/
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza_level en.htm
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2.2 Smerom ku globalnej spolupraci a harmonizacii
2.2.1.  Posilnenie medzinarodnej spoluprace

Boj proti hrozbam pre verejné zdravie na celosvetovej Urovni je sam osebe dostatonym
dévodom na posilnenie medzinarodnej spoluprace. Tarcha chordb rastic na celosvetovej
urovni vratane chordb spojenych s chudobou a zanedbavanych chorob, ktoré neumerne
postihujii rozvojové krajiny. S vedomim uvedenej skuto¢nosti EU zohrala v poslednom &ase
konstruktivnu ulohu pri vypracuvani novej globalnej stratégie pre verejné zdravie, inovacie
a dusevné vlastnictvo WHO zamerani na zvySenie dostupnosti inovativnych produktov
uréenych na napiianie aloh v oblasti verejného zdravia v tychto krajinach. Komisia uz zadala
podporovat’ vyskum s Afrikou a pre Afriku v oblasti novych sposobov liecby zanedbavanych
chordb. EU takisto podnikla kroky, aby umoznila medzindrodnym spoloénostiam poskytovat
rozvojovym krajindm lieky s vyraznymi zl'avami za stcasného zabezpeCovania, aby tieto
preferenéné ceny neviedli k spatnym dovozom liekov s negativnym désledkom na trhu EU.
Okrem toho EU podporuje Globalny fond na boj proti AIDS, tuberkuléze a malarii
v rozvojovych krajinach. Vyznamné financné prispevky z verejnych, ako aj zo stikromnych
zdrojov, akymi s charitativne organizacie, umoziuji globadlnemu fondu podporovat
prevenciu, liecbu a starostlivost’ a urychlovat’ nalichavé opatrenia vo vzt'ahu k tymto trom
chorobam.

Existuje viacero d’alSich vaznych dovodov na posilnenie medzindrodnej spoluprace spojenej
s globalizaciou.

V prvom rade, rastuci pocet lieckov sa v stCasnosti vyvija na medzindrodnej urovni vo
viacerych centrach sucasne. Klinické testy sa Casto uskutociiuji mimo Eurdpy aj v ramci
Partnerstva eurdpskych arozvojovych krajin v oblasti klinickych skaSok (European and
Developing Countries Clinical Trials Partnership — EDCTP). Zlozky a hotové produkty sa
¢oraz viac ziskavaju prostrednictvom medzinarodnych distribu¢nych kanalov. Tymto sa tloha
organov (hodnotenie skusok, inSpekcia stredisk) st’azuje a predrazuje.

Okrem toho spolo¢nosti v Coraz vac¢Sej miere funguju v celosvetovom meradle. Vedl'ajsie
ucinky zaznamenané vo svete mozu byt relevantné aj pre eurdpskych pacientov. Z tohto
dovodu je nevyhnutné, aby EU mala k takymto informaciam pristup. Globalne monitorovanie
si vyzaduje globalnu spolupracu. Komisia je odhodlana celit' tymto vyzvam proaktivnym
sposobom. Od roku 2005 sa medzindrodnd spolupraca znacne posilnila. Boli uzatvorené
dohody s USA, Japonskom a Kanadou o zachovavani dévernosti. AvSak nad’alej sa musi
podporovat’ bilaterdlna spolupraca v zaujme lepSej vymeny informacii o bezpecnosti liekov
a koordindcie ¢innosti. S cielom predchadzat’ duplicite v ¢innostiach by sa malo vz4jomnou
dohodou dospiet’ aj k mechanizmom inSpekecii.

Je potrebné posilnit’ spolupracu s kIa¢ovymi tretimi krajinami (napr. Rusko, India a Cina),
v ktorych sa Coraz viac uskutociiuju klinické skusky a vyrabaji ucinné latky. Je potrebné, aby
sa sulad s etickymi zasadami helsinskej deklaracie®® stal v tretich krajinach spoloénym cielom
pre klinické skusky. Boli uz dosiahnuté prvé kroky, ato najmi s Indiou. Na zvySenie
vzajomného porozumenia a dovery by sa mali podnietit’ konkrétne iniciativy, ako napriklad
odbornd priprava pracovnikov regulacnych orgdnov, postupy spolo¢ného pristupu
k informéaciam a praca na spolo¢nych normach.

26 http://www.wma.net/e/policy/b3.htm
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Ciel #17: Mala by sa zintenzivnit' existujica regulacna spolupraca s USA, Japonskom
a Kanadou v rdmci sucasného rezimu zachovavania dovernosti.

Ciel’ #18: Do roku 2010 by sa tymto trom krajindm mali predlozit’ navrhy na vzajomne
odsuhlasené mechanizmy inSpekcii v tretich krajinach.

Ciel' #19: Mala by sa posilnit’ bilateralna spolupraca, zahfiiajuca aj oblast’ vyskumu,
s Ruskom, Indiou a Cinou zamerana na klinické skusky a vyrobu G¢innych latok.

Ciel' #20: Mali by sa podporovat postupy odbornej pripravy avzajomnej vymeny
informacii s tymito troma krajinami.

2.2.2.  Podpora globadlnej harmonizacie

Na minimalizaciu rizika, e nebezpeéné produkty vstupia na trh EU, je potrebné ustanovenie
a presadzovanie medzinarodnych noriem pre verejné zdravie. V tejto stvislosti si dolezité
vysledky dosiahnuté spolocne s USA a Japonskom na Medzindrodnej konferencii
o harmonizécii (ICH) a je potrebné ich rozsirit. Mali by sa propagovat’ normy ICH s cielom
dosiahnut’ ich celosvetovu platnost’.

Medzinarodna spolupraca takisto ponuka prileZitosti na posilnenie pozicie EU tym, Ze sa
podnietia iniciativy prinosné pre eurdpske spolo¢nosti. Hlavne Transatlanticka hospodarska
rada (TEC)”" zdruzujica EU a USA ponuka jedineéné prilezitosti na zblizenie dvoch
najvacsich farmaceutickych trhov na svete a na znizenie ndkladov vd’aka obmedzeniu
neodovodnenych regulaénych rozdielov. Zacali sa uz uskutoc¢iovat’ doélezité¢ iniciativy
v oblasti zjednoduSovania, ako napriklad akény plan prijaty po transatlantickom seminari pre
administrativne zjednoduSovanie™. Spolo¢né iniciativy s d’al§imi tretimi krajinami za dialég
v oblasti regulacie, ktory by predchéddzal legislativnemu procesu, by mohli byt uspechom
a mali by sa d’alej rozvijat.

Ciel #21: Mala by sa d’alej rozvijat' medzindrodna harmonizicia v ramci ICH a podpora
uplatiiovania medzinarodnych noriem aj inymi tretimi krajinami ako USA a Japonsko.

Ciel #22: Malo by sa pokracovat vo vyuZivani oblasti TEC na zjednoduSovanie
a zbliZovanie pravidiel medzi USA a EU a v nadviazani dialégu, ktory by predchadzal
legislativnemu procesu, v suvislosti s hlavnymi legislativnymi navrhmi.

2.3. Smerom ku globalnej a spravodlivej hospodarskej sat’azi

V suvislosti s novymi trhmi (Cina, India, Brazilia, Rusko, Indonézia, Mexiko a Turecko) sa
ocakava, ze do roku 2020 sa budu na celosvetovom predaji podielat’ jednou pétinou.
Globalizacia a otvorenie uvedenych trhov prinasaji preto spoloénostiam EU velké obchodné
prilezitosti. Su¢asne sa objavuje nova konkurencia z Indie, Ciny a inych azijskych krajin.
Uvedené krajiny sa uz stali centrami vyroby u¢innych farmaceutickych latok a hlavnym
zdrojom eurdpskeho dovozu tychto latok.

Pokial'’ je hospodarska sutaz spravodliva, okrem iného zalozend na medzindrodnych
pravidlach, pozicia Europy je z hl'adiska globalnej hospodarskej sutaze dobra. Avsak je

= http://ec.europa.eu/enterprise/enterprise_policy/inter_rel/tec/index_en.htm

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/archives _en.htm, 30.11.2007.
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potvrdené, Zze kym eurépskym subjektom sa necolnymi prekazkami brani v pristupe na trh,
spolo¢nosti mimo EU maju na otvorené eurdpske trhy neobmedzeny pristup. Z tohto dévodu
Komisia zacala spolupracu v réznych oblastiach tykajucich sa farmaceutickych vyrobkov
snovymi obchodnymi partnermi s cielom zabezpegit, aby spoloénosti EU boli schopné
rovnocenne konkurovat na zahrani¢nych trhoch za predpokladu, ze ich konkurenti
dodrZiavaju pravidla stanovené Setovou obchodnou organizaciou (WTO).

Ciel’ #23: EU by sa v ramci svojich bilaterdlnych a multilateralnych kontaktov mala usilovat
o vykonavanie a presadzovanie ramca WTO vratane bilaterdlnych dohdod o vol'nom
obchode, a to najméi v stvislosti s ochranou prav dusevného vlastnictva.

3. VEDA V PROSPECH EUROPSKYCH PACIENTOV
3.1. Podpora farmaceutického vyskumu

KIa¢om k farmaceutickym inovaciam je vyskum a vyvoj vo vedach o zivej prirode. Avsak
investicie do vyskumu a vyvoja sa postupne prestvaji z Eurépy do Spojenych $tatov a Azie.
Zatial' ¢o niektoré faktory sa tykaji konkrétnych sektorov, iné sa tykaji SirSich faktorov,
akymi st danova politika, ndklady prace, vzdeldvanie alebo odborné priprava.

Komisia si je vedoma kl'icovej ulohy, ktori ma farmaceuticky vyskum a vyvoj. V sti¢asnosti
vykonava rdzne sektorové iniciativy na podporu inovdcii v tejto oblasti. 7. rAimcovy program
v oblasti vyskumu a technického rozvoja (FP7)* a program pre konkurencieschopnost
a inovécie (CIP™) boli v roku 2006 prijaté nielen na podporu rozvoja novych technologii, ale
aj na zabezpecenie skorého komercného vyuzitia vedeckych objavov.

Komisia sa takisto vo svojom oznameni o zriedkavych chorobach pldnovanom na koniec roka
2008 bude zaoberat’ tym, ako by mohla zintenzivnit’ svoje usilie v oblasti vyskumu a vyvoja,
pokial’ ide o zriedkavé choroby.

Iniciativa pre inovaéné lieky (IIL*') je kluCovym opatrenim v prospech posilnenia
konkurencieschopnosti Europy v biofarmaceutickom vyskume a vyvoji. Cielom tohto nového
nastroja — verejno-sukromného partnerstva Komisie a priemyselného odvetia — je podpora
aurychlenie vyvoja liekov, aby sa pre pacientov urychlila dostupnost novych moZznosti
liecby.

3.2 Udrzat’ krok: nové horizonty v medicine

Objavuju sa nové technoldgie a lieCebné postupy, akymi su tkanivové inZinierstvo alebo
nanomedicina, alebo inovativne nastroje informacnych a komunikaénych technologii (IKT
alebo e-zdravie) v zdravotnej starostlivosti. Casto st na hranici viacerych oblasti (lieky,
zdravotnicke pomdcky, transplantacia, IKT). Ich nastupom sa zdoraziiuje dolezitost
proporcionality a pruznosti regula¢ného ramca.

Komisia sa zaviazala zahrnat’ vedecké objavy, akymi su tkanivové inzinierstvo alebo génova
terapia, do farmaceutického rdmca EU pre 21. storoCie aich premietnutie do predajnych

29
30
31

http://cordis.europa.cu/fp7/home_en.html
http://ec.europa.eu/cip/index_en.htm
http://www.imi-europe.org
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produktov najmi v oblastiach, v ktorych nie su uspokojené medicinske potreby, akymi st
infekéné choroby (ako tuberkuldéza, HIV/AIDS) a zriedkavé choroby, ktoré sii problémom
verejného zdravia nielen v Eurdpe, ale aj v rozvojovych krajinach, a to najmé v subsaharske;j
Afrike. AvSak vSetky nové technoldgie treba nélezite hodnotit. Osobitne je dolezité, aby sa
v plnej miere dodrziaval eticky pluralizmus a zasada subsidiarity.

3.2.1.  Napliianie prislubov regenerativnej mediciny

Regenerativna medicina, t. j. vyuzivanie génov, buniek a tkaniv na liecbu poruch alebo
regeneraciu Casti 'udského tela ponuka obrovsky potencidl najméd pri chorobéach, akymi
Alzheimerova alebo Parkinsonova choroba, ktorych prevalencia je u starSej populédcie vysoka.
Novym nariadenim EU o inovativnej lie¢be’” by sa mal urychlit vyvoj tychto produktov
a podporit’ konkurencieschopnost’ priemyslu za sic¢asného uznavania vysad ¢lenskych Statov
v oblasti etiky.

Ciel’ #24: Do roku 2012 by sa mal posudit’ a zrevidovat’ vplyv vykonavania nariadenia
o inovativnej liecbe.

3.2.2.  Smerom k viac personalizovanym liekom

S nastupom novych technolégii, akymi su farmakogenomika a modelovanie podla
konkrétneho pacienta a simulatory chordb, sa na obzore objavuje personalizovand medicina.
V dlhodobom horizonte lekari budi schopni vyuZzivat’ genetickul informaciu na stanovenie
spravnych liekov v spravnej davke a v spravnom Case. Tato oblast’ uz v sucasnosti vplyva na
obchodné stratégie spolocnosti, dizajn klinickych $tudii a spdsob, akym sa predpisuju lieky.
Hoci je prilis skoro na to, aby sa povedalo, ¢i ,,-omové* technologie budu skuto¢ne revoluciou
v sektore, Komisia dokladne monitoruje dani oblast’ a bude uvazovat o spdsobe, akym sa
moze podporovat’ jej rozvoj.

Okrem toho treba brat do uvahy, Zze vysoké ndklady na tieto nové moznosti liecby
pravdepodobne zat'azia rozpocCty verejnej zdravotnej starostlivosti. Na rokovaniach v ramci
farmaceutického fora tykajucich sa urovania cien a uhradzania sa polozili zdklady na rieSenie
tychto problémov.

Ciel’ #25: Do roku 2010 by sa mala predloZit’ sprava o vyuZivani ,,-omovych* technolégii
vo farmaceutickom vyskume a vyvoji a spolo¢ne so zucastnenymi stranami by sa mala
preskiumat’ pripadna potreba novych nastrojov Spolocenstva na podporu uvedenych
technologii.

4. ZAVER

Komisia je hlboko presvedc¢end, ze v prostredi globalizovaného sveta so stcasnymi
bezpecnostnymi  poziadavkami Eurdpa potrebuje dynamicky a konkurencieschopny
farmaceuticky sektor. Na dosiahnutie tohto ciela ma Eurdpa hlavné predpoklady, a to silnu
vyskumna zékladiiu, obnoveny vzdelavaci systém a kvalifikovanii pracovnu silu, dobre
etablovany a inovativny priemysel v EU.

32 U.v.EUL 324, 10.12.2007, s. 121.
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Budutcnost’ sektora budu vytvarat Strukturdlne faktory, z ktorych niektoré presahujua
farmaceuticku oblast’ ako taku. Avsak Komisia zdéraziuje kli¢ova rolu, ktora politika EU
moZe v tomto sektore zohravat. Najvhodnejsimi na naplianie wloh, ktoré su spoloéné pre
¢lenské Staty, st opatrenia Spolo€enstva. Predpokladom na dosiahnutie zamy$l'aného zdmeru
tohto oznamenia, ktorym je konkurencieschopny priemysel produkujuci bezpecné, inovativne
a dostupné lieky, je nasadenie vSetkych stran zacastnenych na jeho vykondvani. ktorym je
konkurencieschopny priemysel produkujici bezpecné, inovativne a dostupné lieky.

A preto na zdklade cielov uvedenych vtomto ozndmeni Komisia vyzyva vsetky dalSie
institucie na nadviazanie konstruktivneho dialogu o napredovani.

16

SK



	1. DOSIAHNUTIE ĎALŠIEHO POKROKU NA CESTE K JEDNOTNÉMU A UDRŽATEĽNÉMU TRHU S FARMACEUTICKÝMI VÝROBKAMI
	1.1. Lepší prístup európskych pacientov k liekom
	1.1.1. Zabezpečenie cenovej dostupnosti najnovších foriem liečby bez meškania
	1.1.2. Zlepšenie hospodárskej súťaže a prístupu na trh

	1.2. Lepšia regulácia pre konkurencieschopnejší priemysel
	1.2.1. Lepší rámec pre „modifikácie“
	1.2.2. Zlepšenie rámca pre klinické skúšky

	1.3. Bezpečnejšie lieky pre lepšie informovaných občanov
	1.3.1. Zvýšenie bezpečnosti
	1.3.2. Posilnenie postavenia pacientov
	1.3.3. Riešenie environmentálnych vplyvov


	2. VYUŽIŤ PRÍLEŽITOSTI A VÝZVY GLOBALIZÁCIE
	2.1. Reakcia na výzvy v oblasti zdravia v celosvetovom meradle
	2.1.1. Nelegálne lieky
	2.1.2. Príprava na boj proti pandémiám

	2.2. Smerom ku globálnej spolupráci a harmonizácii
	2.2.1. Posilnenie medzinárodnej spolupráce
	2.2.2. Podpora globálnej harmonizácie

	2.3. Smerom ku globálnej a spravodlivej hospodárskej súťaži

	3. VEDA V PROSPECH EURÓPSKYCH PACIENTOV
	3.1. Podpora farmaceutického výskumu
	3.2. Udržať krok: nové horizonty v medicíne
	3.2.1. Napĺňanie prísľubov regeneratívnej medicíny
	3.2.2. Smerom k viac personalizovaným liekom


	4. ZÁVER

