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Zavéry Rady o posileni rovnovihy farmaceutickych systémit v Evropské unii a jejich ¢lenskych
stitech

(2016/C 269/06)

RADA EVROPSKE UNIE

1. PRIPOMINA, Ze podle ¢ldnku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie je pii vymezen{ a provaddéni vsech politik
a Cinnost{ Unie zajistén vysoky stupeit ochrany lidského zdravi, Ze ¢innost Unie dopliuje politiku ¢lenskych stdtd
a je zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi, a Ze Unie podnécuje spoluprici mezi clenskymi stity v oblasti
vefejného zdravi a pfipadné podporuje jejich ¢innost a také plné uzndva odpovédnost ¢lenskych stdtd za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, jakoZ i za souvisejici rozdélovani zdroji;

2. PRIPOMINA, Ze podle ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovdni Evropské unie mohou Evropsky parlament
a Rada v zdjmu zohlednéni spole¢nych otdzek bezpecnosti prijmout opatfeni k zajisténi vysokych standarda kvality
a bezpecnosti 1é¢ivych ptipravka a zdravotnickych prostiedkd;

3. PRIPOMINA ¢l. 4 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii, v ném?Z se stanovi, Ze podle zdsady loajiln{ spoluprice se Unie
a Clenské staty navzdjem respektuji a poméhaji si pfi plnéni tkold vyplyvajicich ze Smluv;

4. PRIPOMINA ¢l. 5 odst. 2 Smlouvy o Evropské unii, v némz se stanovi, Ze Unie jednd pouze v mezich pravomoci
svéfenych ji ve Smlouvdch ¢lenskymi stity pro dosazeni ciléi stanovenych ve Smlouvich a Ze pravomoci, které
nejsou Smlouvami Unii svéfeny, naleZeji ¢lenskym statim;

5. PRIPOMINA ¢&l. 3 odst. 1 pism. b) Smlouvy o fungovani Evropské unie, v némz se stanovi, Ze Unie mé vylu¢nou
pravomoc, pokud jde o stanoveni pravidel hospodéiské soutéze nezbytnych pro fungovani vnitintho trhu s 1é¢ivymi
piipravky;

6. ZDURANUJE, ze rozhodnuti, které 1é¢ivé piipravky budou hrazeny a v jaké vysi, je zcela v pravomoci a odpovéd-
nosti ¢lenskych stdtd a ze veskerd dobrovolnd spolupréce mezi ¢lenskymi stdty v oblasti stanovovani cen a thrad by
méla i nadéle vychdzet z podnétu ¢lenskych statd;

7. UZNAVA, Ze pro podporu a prosazovani pfistupu k inovativnim, bezpe¢nym, a¢innym a kvalitnim lé¢ivym piiprav-
kim v Evropské unii je dilezité vyvdzené a stabilni, fungujici a G¢inné prostfedi v oblasti dusevniho vlastnictvi,
které je v souladu s mezindrodnimi zavazky Evropské unie;

8. KONSTATUJE, Ze farmaceutické odvétvi v Evropské unii md potencidl byt skrze vyvijeni novych lécivych piipravki
vyznamnym pfispévatelem v oblasti inovaci a odvétvi véd o zdravi a Zivé piirodé;

9. UZNAVA, Ze nové 1&ivé piipravky mohou nicméné piedstavovat nové vyzvy rovnéz pro jednotlivé [...] pacienty
a systémy vefejného zdravotnictvi, zejména pokud jde o posouzeni jejich pfidané hodnoty, disledky pro stanovo-
vani cen a dhrad, finan¢ni udrzitelnost systémt zdravotni péce, dozor po uvedeni pfipravku na trh a piistup
a cenovou dostupnost pro pacienty;

10. ZDURAZNUJE, Ze dileZitym ndstrojem k dosazeni udrzitelnych systémi zdravotni péce a k prosazovéni inovaci,
ktery piinese lepsi vysledky pacientdm i spolecnosti jako celku, je hodnoceni zdravotnickych technologif, a UZNAVA,
7e spoluprace v ramci EU, kterd je v souladu se strategii EU v oblasti spoluprace pfi hodnoceni zdravotnickych
technologif a pfijatym pracovnim programem pro Evropskou sit pro hodnoceni zdravotnickych technologii (EUne-
tHTA), mze podpotit rozhodovani ¢lenskych stitd a zdrover uznat potencialn{ pfidanou hodnotu hodnoceni zdra-
votnickych technologii v kontextu vnitrostatnich systémi zdravotni péce;

11. BERE NA VEDOMI, Ze prévni piedpisy EU tykajici se lé¢ivych piipravkd urcuji harmonizované regulaéni normy pro
registraci humdannich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a stanovi urcité regulacni rezimy pro dfivéjsi registrace
1écivych piipravkd, k niZ jsou nutné méné komplexni daje, jako je napiiklad podminecnd registrace a registrace ,za
vyjime¢nych okolnosti;

12. UZNAVA, Ze by mohly byt déle vyjasnény piesné podminky zafazeni inovacnich a specializovanych 1écivych pii-
pravkd do stdvajicich rezimt pro dfivéjsi registrace, aby se zvysila transparentnost, byl zaji§tén stdly pozitivni
pomér ptinost a rizik 1é¢ivych pfipravki uvedenych na trh za zvldstnich podminek a aby byla pozornost zaméfena
na léCivé piipravky, které maji z hlediska vefejného zdravi zdsadni lécebny vyznam, nebo aby doslo k uspokojeni
nenaplnénych lécebnych potteb pacientd;
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13. MAJIC NA PAMETI, Ze byly zavedeny zvlastni pravn{ piedpisy prosazujic{ vyvoj a registraci 1éCivych pfipravk(i zamé-
fenych mimo jiné na piipravky urcené k 1é¢bé pacientd trpicich vzacnymi onemocnénimi, které jsou bézné znimé
jako 1écivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni, lé¢ivé piipravky pro pediatrické pouziti a 1écivé ptipravky pro
moderni terapii, v nichZ jsou zahrnuty zvldstni pobidky véetné dodatkovych ochrannych osvédceni, exkluzivity
udaji nebo exkluzivity na trhu a pomoci pfi ptipravé protokolu u lé¢ivych ptipravki pro vzdcnd onemocnéni

14. VZHLEDEM K TOMU, Ze pobidky obsazené v téchto zvlastnich pravnich ptedpisech musi byt pfiméfené cili, jimz je
podpora inovaci, zlepSovani piistupu pacientd k inovativnim lé¢ivim s terapeutickou pfidanou hodnotou
a rozpoctovym dopadem, mélo by se zabrdnit tomu, Ze nastanou okolnosti, jez nékteré vyrobce povedou
k nevhodnému trznimu chovédni nebo budou brénit vzniku novych generickych 1écivych piipravkd, a timto zpuso-
bem potencidlné omezi pfistup pacientd k novym léCiviim uréenym k uspokojeni nenaplnénych lécebnych potieb,
coz miiZze mit vliv na udrzitelnost systému zdravotni péce;

15. KONSTATUJE, Ze se ukazuje, Ze drzitelé registrace neplni po uvedeni na trh vzdycky optimdlné nékteré své povin-
nosti, coz mize vést k tomu, Ze tdaje z nezdvislého vyzkumu a informace z registri pacientt nejsou strukturdlné
vytvéfeny, shromazdovany a zp¥istupfiovany pro ticely vyzkumu a provadéni diikazi ticinnosti a bezpecnosti;

16. SE ZNEPOKOJENIM BERE NA VEDOMI rostouci pocet pifpadii selhdni trhu v fadé clenskych stdtd, v nichz je piistup
pacientt k d¢innym a cenové dostupnym zdkladnim 1écivym piipravkéim ohrozen velmi vysokymi a neudrzitelnymi
drovnémi cen, stazenim z trhu u piipravkad, které nejsou patentovany, nebo tim, Ze nejsou z diivodd obchodnich
ekonomickych strategii zavddény na trh nové piipravky a ze jednotlivé vlddy maji za téchto okolnosti nékdy jen
omezeny vliv;

17. BERE NA VEDOMI nartistajici trend registraci novych 1écivych pfipravkit u drobnych indikaci, zahrnujici v nékterych
piipadech i registrace jediného pfipravku pro ,segmentované® skupiny pacient v rdmci jedné oblasti onemocnéni
a registrace jedné litky pro nékolik vzdcnych onemocnéni, a v této souvislosti SE ZNEPOKOJENIM KONSTATUJE, Ze
spolecnosti mohou nékdy pozadovat velmi vysoké ceny, ackoli pfidand hodnota nékterych z téchto pripravkil neni
vidy zfejma;

18. UZNAVA, Ze je tieba vénovat zvlastn{ pozornost pfistupu k léciviim v pifpadé pacientd z mensich ¢lenskych statd;

19. PODTRHUJE vyznam véasné dostupnosti generik a biologicky podobnych prostiedkt s cilem usnadnit pacienttim
piistup k farmakoterapiim a zlepsit udrzitelnost vnitrosttnich systému zdravotni péce;

20. ZDURAZNUJE, 7Ze pro vyzkum a vyvoj inovativnich lé¢ivych piipravki maji zdsadni vyznam vefejné i soukromé
investice. V pfipadech, kdy hraly hlavni dlohu ve vyvoji urcitych inovativnich 1é¢ivych pFipravki vefejné investice,
by spravedlivy podil z névratnosti investic do téchto pfipravkd mél byt pokud mozno pouzit pro dalsi inovativni
vyzkum v systému vefejného zdravi, napiiklad prostiednictvim dohod o sdileni p¥inosti béhem vyzkumné fize;

21. ZDURAZNUJE, Ze fungovani farmaceutickych systém@ v EU a jejich clenskych stdtech zdvisi na kiehké rovnovaze
a komplexnim souboru interakci mezi registracemi a opatfenimi na prosazovani inovaci, farmaceutickym trhem
a vnitrostdtnimi pistupy ke stanovovani cen, dhrad a hodnoceni lé¢ivych pripravki a Ze nékteré clenské stity vyja-
diily znepokojeni nad tim, Ze tyto systémy mohou byt nevyvdzené a Ze nemusi vzdy prosazovat moznosti, které
jsou pro pacienty a spole¢nost nejlepsi;

22. PRIPOMINA zdvéry Rady o procesu tivah o modernich, pruznych a udrzitelnych zdravotnich systémech pfijaté dne
10. prosince 2013 ('), zavéry Rady o hospodaiské krizi a zdravotni pé¢i piijaté dne 20. Cervna 2014 (3, zavéry
Rady o inovacich ve prospéch pacientt piijaté dne 1. prosince 2014 (*) a zdvéry Rady o personalizované mediciné
pro pacienty pfijaté dne 7. prosince 2015 (*);

23. PRIPOMINA jednéni na neformalnim zaseddni ministréi zdravotnictvi konaném dne 18. dubna 2016 v Amsterdamu
na téma ,Inovativni a cenové dostupnd 1é¢iva“, na némz byla zdiraznéna dilezitd dloha, kterou v Evropé zastdvd
pramysl spojeny s védami o piirodé, a to zejména pii vyvoji G¢innych novych druht 1é¢by urcené pro pacienty
s velkymi nenaplnénymi lé¢ebnymi potfebami. Soucasné bylo konstatovdno, Ze farmaceutické systémy v EU a jejich
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¢lenskych statech se potykaji s problémy a Ze nékolik ¢lenskych statt si pfipadné muiize prit vzdjemnou spolupraci
a ptijmout dobrovolna opatfeni za tcelem FeSeni spole¢nych vyzev, které podle téchto nékolika ¢lenskych statt maji
vliv na udrzitelnost vnitrostdtnich systéma zdravotni péce a mohou byt spojeny s fadou potencidlnich faktord,
napiiklad cenovou dostupnosti 1é¢ivych piipravki v souvislosti s vysokymi cenami, moznymi nezamyslenymi nebo
neptiznivymi dtsledky pobidek a nedostateénym vlivem jednotlivych ¢lenskych statd pfi jedndnich se zdstupci
odvétvi;

24, VITA diskusi, jez probéhla béhem neformdlnich zaseddni pfislusnych vysoce postavenych piedstavitelti clenskych
statd odpovédnych za farmaceutickou politiku konanych ve dnech 11. prosince 2015 a 26. dubna 2016, kteff se
setkali poprvé a uznali pfidanou hodnotu neformélnich jedndni a vymény ndzorG mezi ¢lenskymi stity na strate-
gické politické tGrovni;

25. UZNAVA, Ze fada ¢lenskych stétd vyjddrila zdjem pokracovat v dobrovolné spoluprdci mezi dvéma ¢i vice clenskymi
stity v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii a zkoumat moznosti dobrovolné spoluprace v riiznych oblas-
tech, naptiklad v otdzkdch tykajicich se stanovovdni cen a tihrad 1éCivych pfipravki, ¢innosti zaméfenych na
,mapovani terénu“, vymény informaci a poznatkd, shromazdovani a vymény tidaji o cendch, jako je spoluprace
v ramci projektu EURIPID, a v nékterych ptipadech sdruzovanim prostredkd a zdrojt, jakoz i ndstroji pro spolecnd
jedndni o cendch a vedenim v¢asného dialogu se spole¢nostmi, které vyvijeji nové prostfedky; vSechny tyto ¢innosti
by mély ziistat na dobrovolném zékladé, mély by se zaméfit na zfejmou pfidanou hodnotu, spolecné zdjmy a cile;

26. UZNAVA, 7e by bylo uZitecné provést dalsi analyzu za tcelem ptezkoumdni stdvajictho fungovani farmaceutickych
systémt v EU a jejich clenskych statech, zejména pokud jde o dopad rtiznych pobidek zahrnutych ve farmaceutic-
kych pravnich pfedpisech EU, jejich vyuZivani hospodéiskymi subjekty a o disledky pro inovaci, dostupnost, pi-
stupnost a cenovou dostupnost 1é¢ivych piipravka ve prospéch pacientd, véetné inovativnich lé¢ebnych postupt
u béznych nemoci, jez ptedstavuji velkou zatéz pro jednotlivce i systémy zdravotni péce;

27. PRIPOMINA rovnéZ piislusnd zjisténi zpravy o Setfeni ve farmaceutickém odvétvi (), kterou vypracovala v roce 2009
Evropskd komise, v niZ bylo zdaraznéno, zZe pro fungujici a konkurenceschopny trh s lé¢ivymi ptipravky je pro-
spésny bedlivy dohled nad dodrzovanim pravnich pfedpisti v oblasti hospodéiské soutéze;

28. ZDURAZNUJE vyznam pokracujiciho otevieného a konstruktivntho mnohostranného dialogu zticastnénych stran
s farmaceutickym pramyslem, organizacemi pacientti a dalsimi subjekty, ktery je potfebny pro zajisténi budouciho
vyvoje novych a inovativnich 1é¢ivych piipravkt i pro udrzitelnost farmaceutického systému v EU a jejich ¢lenskych
statech pfi soucasném posilovani zdjmua vefejného zdravi a zarucovani udrzitelnosti systémil zdravotni péce v ¢len-
skych statech EU;

29. UZNAVA, Ze pro farmaceutické systémy v EU a jejich clenskych stdtech, které jsou charakterizovdny rozdélenim pra-
vomoci mezi ¢lenské staty a Groven EU, maze byt piinosny dialog a komplexngjsi pfistup, pokud jde o farmaceutic-
kou politiku, a to posilenim dobrovolné spoluprice mezi ¢lenskymi stity s cilem dosdhnout vétsi transparentnosti,
zabezpe(it spolecné zdjmy, zajistit pFistup pacientli k bezpecnym, i¢innym a cenové dostupnym lécivym piiprav-
ktim, jakozZ i udrzitelnost vnitrostatnich systéma zdravotni péce;

30. PRIPOMINA zprévu o provddén{ tiletého pracovniho plénu EMA-EUnetHTA na obdobi 2012-2015 (%), kterou zve-
fejnily Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMA) a Evropskd sit pro hodnoceni zdravotnickych technologif
(EUnetHTA);

31. UZNAVA potencidlni pifnosy vymény informaci v rdmci ¢lenskych statli, které se tykaji provddéni a uplatfiovani
dohod o fizeném vstupuy;

32. UZNAVA, Ze ackoli se tyto zdvéry zabyvaji piedevsim lécivymi piipravky, s ohledem na specifickou povahu tohoto
odvétvi se tytéZz obavy ohledné udrZitelnosti a cenové dostupnosti, jakoZ i dvahy ohledné vyzkumu a vyvoje
a hodnoceni zdravotnickych technologii, tykaji i zdravotnickych prostfedkii a diagnostickych zdravotnickych pro-
stiedkd in vitro.

VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

33. uvazily dal$i rozvoj dobrovolné spoluprace mezi pfislusnymi organy a platci z ¢lenskych statd iniciované vyhradné
¢lenskymi staty, véetné spoluprdce v rdmci skupin clenskych statd, které maji spole¢né zdjmy, pokud jde o stanovo-
véani cen a dhrad léCivych piipravki, a prozkoumaly mozné oblasti, v nichz by tato dobrovolnd spoluprdce mohla

() 12097/09 + ADD1 + ADD2
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf

C269/34

Utedni véstnik Evropské unie 23.7.2016

34.

35.

36.

37.

38.

piispivat k vys$3i cenové dostupnosti a lep$imu pfistupu k 1é¢ivym pipravkam. Skupiny ¢lenskych stitd, které by
chtély prozkoumat moznosti dobrovolné spoluprice, mohou v nélezitych a vhodnych pfipadech a pti plném dodr-
zovéni pravomoci ¢lenskych stitt vyuZzivat také odbornych znalosti na mezindrodni trovni. Tato dobrovolnd spolu-
prace by mohla zahrnovat napfiklad tyto Cinnosti:

— posouzeni budouctho brzkého zavadéni novych 1éCivych piipravkil s moznym vyznamnym finanénim dopadem
na systémy zdravotn{ péce prostiednictvim tak zvaného ,spole¢ného mapovani terénu, jez s sebou nese progre-
sivni mapovani{ objevujicich se trendi a budoucich smért vyvoje ve farmaceutickém vyzkumu a vyvoji zamé-
fené na lepsi predviddni ndstupu novych, finan¢né ndkladnych, inovativnich lé¢ivych pfipravka, které mohou
potencidlné ovlivnit soucasnou politiku a praxi;

— proaktivn{ vyménu informaci mezi ¢lenskymi stity (napf. vnitrostitnimi orgdny odpovédnymi za stanovovani
cen a thrad), zejména ve fazi pfed uvedenim na trh, a pfi fddném respektovani stévajicich vnitrostatnich pravi-
del a rdmcd, napt. ve vztahu k divérnosti obchodnich ddajs;

— zkoumdni moznych strategii v oblasti spolecného jedndni o cendch v koalicich ¢lenskych statt, které o to proje-
vily zdjem;

— uvazeni moznosti posileni stdvajicich rezima spoluprace a iniciativ na podporu dohody o pfistupech k feseni
nedostupnosti lé¢ivych piipravki a situaci selhdni trhu;

vyménovaly si prostfednictvim sité¢ EUnetHTA a sité pro hodnoceni zdravotnickych technologii metodiky hodnoceni
zdravotnickych technologii a vysledky posouzeni a zdroveii uznaly, Ze finan¢ni dopad a stanovovani cen je nutné
fesit oddélené od hodnoceni zdravotnickych technologii a Ze pouzitelnost vysledki tohoto hodnoceni musi posou-
dit vnitrostatni systémy zdravotni péce;

aniz je dotCena stavajici spoluprace v rdmci sité EUnetHTA, pfipadné déle zkoumaly moznosti tésnéjsi dobrovolné
spoluprace pfi hodnoceni zdravotnickych technologii mezi dvéma ¢i vice ¢lenskymi stity jakoZzto iniciativu ¢len-
skych statti, jako je vzdjemné uzndvini hodnoticich zprav a spole¢nych zprav o hodnoceni zdravotnickych
technologif;

uvazily moznost uspofadat béhem kazdého piedsednictvi EU neformadlni zaseddni pfislusnych vysoce postavenych
pedstavitel clenskych stitti odpovédnych za farmaceutickou politiku (napf. ndrodnich fediteldi pro farmaceutickou
politiku), které by podnitilo strategické tivahy a diskuse o soucasnych a budoucich smérech vyvoje ve farmaceu-
tickém systému v EU a jejich ¢lenskych statech, ¢imz se zamezi zdvojovéni ¢innosti a zohledni rozdéleni pravo-
moci. Tyto diskuse jsou ¢isté informativni a v nélezitych a vhodnych ptipadech mohou byt vyuzZity jako podklad
pro dalsi Gvahy v ramci piislusnych for EU, zejména v rdmci Pracovni skupiny pro lé¢iva a zdravotnické prostiedky,
pokud jde o oblasti pravomoci EU;

trojice pfedsednictvi (Nizozemsko, Slovensko a Malta) se vyzyva, aby spolu s ¢lenskymi staty urcily soubor spolecné
vnimanych problémt a vyzev, které by mohla budouci pfedsednictvi v obdobi let 2017-2020 uvézit nebo zménit,
pii plném respektovani pravomoci ¢lenskych stdtd a pravomoci na tirovni EU;

na tyto spole¢né problémy a vyzvy konkrétné navazou piipadné dialogy, vymény a (mezindrodni) spolupréce, jakoz
i vyména informaci, monitorovani a vyzkum na tdrovni ¢lenskych sttt a na trovni EU na piislusnych férech, a,
pokud jde o pravomoci EU, zejména v rdmci Pracovni skupiny pro léciva a zdravotnické prostiedky, a to za pfi-
spéni ¢lenskych statd, stavajicich technickych a politickych for a ptipadné Evropské komise;

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, ABY:

39.

40.

vyzkoumaly moZnou soucinnost mezi ¢innosti regulacnich orgdnti, orgdnd pro hodnoceni zdravotnickych technolo-
gii a platct pfi soucasném respektovani jejich konkrétnich odpovédnosti ve farmaceutickém fetézci a pfi plném
respektovani pravomoci ¢lenskych stitd za tGcelem zajisténi v¢asného a cenové dostupného piistupu pacientd
k inovativnim 1é¢ivym piipravkim, které se dostdvaji na trh, zejména prostiednictvim regulacnich ndstroji EU pro
zrychlené posuzovani, registrace za vyjimecnych okolnosti a podmine¢né registrace, a aby téZ zdroven analyzovaly
acinnost téchto nastrojii a piezkoumaly mozné jasné a vymahatelné (vstupni) podminky a moznosti opusténi trhu
u piipravkd, které vstoupi na trh prostfednictvim téchto mechanismd, s cilem zajisténi vysoké trovné kvality, G¢in-
nosti a bezpe¢nosti ptislusnych lé¢ivych piipravki. Tyto piipravky budou tedy nadéle ndlezité hodnoceny a posuzo-
véany s ohledem na jejich pfinosy a rizika a pfiméfenost, pokud jde o zaclenéni do téchto ndstroji;

prosazovaly posilenou spolupraci mezi ¢lenskymi stity v rdmci 3. spolecné akce Evropské sité pro hodnoceni zdra-
votnickych technologii (EUnetHTA), v pfijatém znéni, a aby uvaZovaly o budouci spolupraci v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii na evropské trovni pro obdobi po roce 2020, az soucasna spole¢nd akce skoncf;
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41. zlepSovaly a posilovaly stdvajici dialog a spoluprici mezi ¢lenskymi stity i na drovni EU, zejména prostiednictvim
a v ramci stavajicich for a technickych pracovnich orgdnd a pomoci dalsich investic do ¢innosti sité orgdnd piislus-
nych pro stanovovani cen a thrad, farmaceutického vyboru a skupiny odbornikd pro bezpe¢ny a véasny piistup
k 1ékiim pro pacienty a usnadiiovanim prace téchto subjektd;

42. posoudily relevanci a fungovani raznych technickych ttvarti pisobicich na tGrovni EU v kontextu farmaceutického
ramce EU, v¢etné téch, které funguji pod zdstitou Evropské komise, aby objasnily a potvrdily stavajici tkoly, dlohy
a mandaty s cilem vyhnout se zdvojovéani a fragmentaci usili a umoznit ¢lenskym stitdm 1épe porozumét vyvoji
a poskytnout jim pfehled stavajictho vyvoje a jedndni na téchto férech;

43. uvézily dal$i investice na vnitrostdtni Grovni i na drovni EU do dostupnosti registri a do vypracovani metod
k posouzeni Gcinnosti 1é¢iv, mimo jiné i s vyuzitim piislusnych digitdlnich prostfedkd. Zavedeni prostiedki za tice-
lem informovéni o G¢innosti 1é¢ivych piipravk po uvedeni na trh by mélo umoznit vyménu informaci mezi ¢len-
skymi staty pfi plném respektovan{ individudlnich pravomoci, platnych pravnich ptedpist o ochrané adaji a dalsich
pravnich predpist;

44. uvazily dalsi investice na vnitrostdtn{ drovni i na trovni EU do vyvoje inovativnich 1é¢iv ur¢enych pro uspokojeni
jasné definovanych nenaplnénych lé¢ebnych potieb, zejména také prostfednictvim iniciativy Horizont 2020 a inici-
ativy pro inovativni 1é¢iva a se zapojenim Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky, a aby soucasné prosazovaly ote-
vieny piistup k tdajim z vyzkumu pii plném respektovani platnych pravnich pfedpisii o ochrané ddaji a pipadné
obchodnich informaci povazovanych za davérné a uvazily podminky, jako je spravedlivé udélovani licenci, s cilem
zajistit spravedlivy podil z ndvratnosti investic u vefejné financovaného vyzkumu, ktery pfedstavuje hlavni pfinos
pro vyvoj uspénych lécivych piipravk;

45. prozkoumaly piekdzky pfi vyuZzivani stdvajicich metod a posoudily nové FeSeni, pokud jde o selhdni trhu, zejména
také v piipadé malych trhii, kdyz zavedené piipravky pfestanou byt dostupné, nebo pokud nejsou na vnitrostatni
trhy uvedeny nové ptipravky, napiiklad z obchodnich ekonomickych divodi.

VYZYVA EVROPSKOU KOMISI, ABY:

46. pokracovala v probihajicich ¢innostech za tcelem zjednoduseni provadéni stavajicich pravnich ptedpisti o 1é¢ivych
piipravcich pro vzdcnd onemocnéni a zajistila spravné uplatiiovani stdvajicich pravidel a spravedlivého rozdélovani
pobidek a odmén a v pfipadé potieby uvazila revizi regula¢niho rdmce pro 1é¢ivé piipravky pro vzacnd onemoc-
néni, aniz by brénila vyvoji 1é¢ivych ptipravka nutnych pro 1é¢bu vzacnych onemocnéni;

47. co nejdiive a v zké spoluprici s clenskymi stity pi soucasném plném respektovani pravomoci ¢lenskych statd
pfipravila:

a. prehled stavajicich legislativnich nastrojii EU a souvisejicich pobidek, které maji usnadnit investice do vyvoje
lé¢ivych piipravkti a udélovani registrace 1éCivych pipravkd drzitelim registrace, a to v jejich uplatiiované
podobé v ramci EU: dodatkovd ochrannd osvédéeni (nafizeni (ES) €. 469/2009), humdnni 1éCivé pfipravky (smér-
nice 2001/83ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004), lécivé pFipravky pro vzdcnd onemocnéni (nafizeni ES
¢. 141/2000) a lécivé ptipravky pro pediatrické pouziti (nafizeni (ES) ¢. 1901/2006);

b. fakticky podlozenou analyzu dopadu pobidek obsazenych v téchto provadénych legislativnich nastrojich EU na
inovace, jakoZ i na dostupnost, mimo jiné pokud jde o vypadky zdsobovini a zpozdéné nebo nerealizované
uvedeni na trh, a na piistupnost 1éCivych pfipravkd, véetné finanéné ndkladnych zdkladnich 1é¢ivych piipravki
urlenych pro 1é¢bu onemocnéni, kterd predstavuji velkou zatéZ pro pacienty i systémy zdravotni péce, jakoz i na
dostupnost generickych 1écivych pfipravkd. Mezi témito pobidkami by méla byt zvlastni pozornost vénovana
ucelu dodatkovych ochrannych osvédéent, jak jsou vymezeny v piislusném legislativnim ndstroji EU, a pouZivani
,Bolarovy vyjimky“ pro patentové chranéné piipravky (), exkluzivité Gdaji u 1é¢ivych pifpravki a exkluzivité na
trhu u lé¢ivych pFipravkd pro vzacnd onemocnéni;

V piislusnych piipadech by se méla analyza dopadu, pokud jde o tyto pobidky, tykat mimo jiné i vyvoje lé¢ivych
piipravki a G¢inkd strategif stanovovani cen v rdmci odvétvi.

Komise tuto analyzu provede na zdkladé dostupnych nebo ziskanych informaci, véetné informaci od ¢lenskych
statl a z jinych pfislusnych zdroji;

Za timto Gcelem by Komise méla do konce roku 2016 pripravit ¢asovy harmonogram a metodiku pro provedeni
analyzy uvedené v tomto odstavci;

(") Ustanoveni ¢l. 10 odst. 6 smérnice 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych
piipravkd.
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48. nadile provadéla, a pokud mozno jesté zintenzivnila, mimo jiné i prostfednictvim zpravy o neddvnych piipadech
tykajicich se hospodaiské soutéze v ndvaznosti na Setfeni ve farmaceutickém odvétvi z let 2008/2009), prosazovani
pravidel tykajicich se spojovani podnikil podle nafizeni ES o spojovani podnikil (nafizeni ¢. 139/2004) a monitoro-
véni, vypracovavdni metod a vySetfovani — ve spoluprdci s vnitrostdtnimi orgdny pro hospodéiskou soutéz v rdmci
Evropské sité pro hospodéiskou soutéz (ECN) — potencidlnich ptipadl zneuzivani trhu, stanovovani nedmérné vyso-
kych cen i dalsich omezeni trhu, které se konkrétné tykaji farmaceutickych spole¢nosti pasobicich v ramci EU, napt.
v souladu s ¢lanky 101 a 102 Smlouvy o fungovani Evropské unie;

49. na zakladé vyse uvedeného pfehledu, analyzy a zpravy v odstavcich 47 a 48 a s ohledem na mezindrodni zdvazky
EU a krom¢ jiného rovnéZ na potteby pacientl, systémy zdravotni pée a konkurenceschopnost farmaceutického
odvétvi EU projednala vysledky a moznd FeSeni navrhovand Komis{ v rdmci Pracovni skupiny pro 1é¢iva a zdravot-
nické prostiedky a, pokud jde o obecné otdzky zdravi, v rdmci Pracovni skupiny pro vefejné zdravi na trovni vys-
§ich dfednikd.
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