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P8 TA(2017)0061
Moznosti, jak zlepsit pfistup k 1ékiam

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit pfistup k lékim
(2016/2057(INI))

(2018/C 263/02)

Evropsky parlament,

— s ohledem na svtij postoj ze dne 6. inora 2013 o ndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o prihlednosti
opatfeni upravujicich ceny huménnich 1é¢ivych pfipravki a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vefejnych systémi
zdravotniho pojistént (1),

— s ohledem na ¢ldnek 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU), ktery stanovi, Ze pii vymezeni a provadéni viech
politik a ¢innosti Unie by mél byt zajistén vysoky stuperi ochrany lidského zdravi,

— s ohledem na hodnoceni nafizeni Rady (ES) ¢. 953/2003 k zamezeni pfesmérovani obchodu s nékterymi klicovymi léky
do Evropské unie, které provedla Komise v rdmci Programu pro déelnost a d¢innost pravnich predpisti (REFIT) (SWD
(2016)0125),

— s ohledem povinnosti, které stanovi ¢ldnek 81 smérnice 2001/83/ES a které se tykaji zajisténi odpovidajicich a stalych
dodévek 1écivych piipravka,

— s ohledem na Komisi provedené pocitecni posouzeni dopadi (°) tykajici se posileni evropské spoluprice v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA),

— s ohledem na strategii sité¢ pro hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA) na podporu spoluprice EU v oblasti
hodnocen{ zdravotnickych technologii ze dne 29. ffjna 2014 (),

— s ohledem na zévéretnou zpravu Komise o Setfeni ve farmaceutickém odvétvi (SEC(2009)0952),

— s ohledem na zpravu Komise z roku 2013 s ndzvem ,Nerovnosti v oblasti zdravi v EU — Kone¢nd zprava konsorcia.
Konsorcium vedl: Sir Michael Marmot* (%), v niz se uznavé, ze systémy zdravotni péce plni dilezitou Glohu pfi snizovani
rizika chudoby nebo mohou pfispivat k jejimu omezovini,

— s ohledem na zavéry Rady ze dne 1. prosince 2014 o inovacich ve prospéch pacientt (°),

— s ohledem na zavéry neformalniho zaseddni Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele,
které se tykalo zdravi a konalo se dne 18. dubna 2016,

— s ohledem na Sestou zprdvu Komise o monitorovani urovndni patentovych sport ve farmaceutickém odvétvi,

— s ohledem na sdéleni Komise s ndzvem ,Bezpecnd, inovativni a dostupnd léciva: obnovena vize pro farmaceutické
odvétyi (COM(2008)0666),

— s ohledem na body 249 a 250 rozsudku Soudniho dvora ze dne 14. tinora 1978 ve véci 27/76 o nepfiméfenych
cendch,

Ur. vést. C 24, 22.1.2016, s. 119.
http://ec.europa.eufsmart-regulation/roadmaps/docs[2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf.
http://ec.europa.eufhealth/technology_assessment/ docs/2014_strategy_cucooperation_hta_en.pdf.
http://ec.europa.eufhealth/social_determinants/docs/healthinequalitiesineu_2013_en.pdf.
http:/www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/145978.pdf.
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— s ohledem na zavéry Rady ze dne 17. ¢ervna 2016 o posileni rovnovéhy farmaceutickych systémd v EU a jejich
¢lenskych statech,

— s ohledem na rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fjna 2013 o vdznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zrusenf rozhodnuti & 2119/98/ES ('),

— s ohledem na zpravu skupiny na vysoké rovni, kterd pracuje pod generalnim tajemnikem OSN, o pfistupu k 1é¢ivam —
Podpora inovaci a pfistupu ke zdravotnickym technologiim, kterd byla uvefejnéna v zaii 2016,

— s ohledem na zavéry Rady ze dne 10. kvétna 2006 o spole¢nych hodnotich a zdsadich ve zdravotnich systémech EU
a zévéry Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele ze dne 6. dubna 2011 a ze dne
10. prosince 2013 o procesu Gvah o modernich, pruzné reagujicich a udrzitelnych zdravotnich systémech,

— s ohledem na sdéleni Komise s ndzvem ,Ucinné, dostupné a odolné systémy zdravotni péce (COM(2014)0215),

— s ohledem na studii s ndzvem ,Na cesté k harmonizovanému posouzeni pfidané terapeutické hodnoty 1é¢iv v EU*
zvefejnénou jeho tematickym oddélenim ,hospoddiskd a védeckd politika® v roce 2015 (%)

— s ohledem na zpravu Svétové zdravotnické organizace (WHO) s ndzvem ,Expertni vybor WHO o vybéru zdkladnich
léciv, 17— 21. fijna 1977 — Technické zpravy WHO, ¢. 615% zpravu sekretaridtu WHO ze dne 7. prosince 2001
s ndazvem ,Strategiec WHO v oblasti 1é¢iv: revidovany postup pro aktualizaci vzorového seznamu WHO zédkladnich
léciv* (EB109/8); zpravu WHO z bfezna 2015 s ndzvem ,Piistup k novym léktim v Evropé“ a zpravu WHO ze dne
28. Cervna 2013 s ndzvem ,Prioritni 1é¢ivé ptipravky pro Evropu a svét,

— s ohledem na nafizeni (ES) ¢. 141/2000 o lécivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni,

— s ohledem na ¢lanek 35 Listiny zdkladnich prav EU a ¢l. 6 pism. a) SFEU o pravu evropskych ob¢ant na ochranu zdravi,

— s ohledem na ¢lanky 101 a 102 SFEU, které stanovi pravidla hospoddrské soutéze,

— s ohledem na prohldsen{ z Dauhd o dohodé o obchodnich aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi a vefejném zdravi
(WTO/MIN(01/DEC/2)) a na provddéni bodu 6 prohldseni z Dauhd ze dne 1. z4f{ 2003 (WTO/L/540),

— s ohledem na nafizeni (ES) ¢. 816/2006 o nucenych licencich na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobkt na
vyvoz do zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi;

— s ohledem na dohodu o spole¢ném zaddvani vefejnych zakazek, kterou Komise schvilila dne 10. dubna 2014 (%),

— s ohledem na konferenci v Nairobi o raciondlnim uZzivani 1é¢iv, kterd se konala v roce 1985,

— s ohledem na zprdvu o zméné nafizeni (ES) ¢. 726/2004 schvélenou Vyborem pro Zzivotni prostedi, vefejné zdravi
a bezpe¢nost potravin (A8-0035/2016) a pozmétovaci navrhy piijaté Parlamentem dne 10. bfezna 2016 (*);

Ur. vést. L 293, 5.11.2013, 5. 1.
http:/[www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2015/542219 [IPOL_STU(2015)542219_EN.pdf
http://ec.europa.eufhealth/preparedness_response/docs/jpa_agreement_medicalcountermeasures_en.pdf
Prijaté texty, P8_TA(2016)0088.
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7y,

— s ohledem na své usnesenf ze dne 16. zaf{ 2015 o pracovnim programu Komise na rok 2016 ('),

1y

— s ohledem na své ze dne 11. zif 2012 o dobrovolném a bezplatném dércovstvi tkani a bunék (%),
— s ohledem na ¢ldnek 52 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpe¢nost potravin a stanoviska Vyboru pro
rozvoj, Vyboru pro pravni zdlezitosti a Peti¢ntho vyboru (A8-0040/2017),

A. vzhledem k tomu, Ze Listina zdkladnich prév Evropské unie uzndvé zakladni privo obcanii na zdravi a lékaiskou
sve (3
péci (°);

B. vzhledem k tomu, Ze vefejné systémy zdravotni péce jsou zdsadni pro zajisténi vSeobecného piistupu ke zdravotni
péci, zdkladnimu pravu evropskych obcant; vzhledem k tomu, Ze systémy zdravotni péce v EU stoji pfed vyzvami,
jako je starnuti obyvatelstva, zvy3ujici se zatéz v disledku chronickych nemoci, vysoké ndklady na vyvoj novych
technologif, vysoké a rostouci vydaje na 1éCiva a dopady hospoddiské krize na vydaje na zdravotni péci; vzhledem
k tomu, Ze vydaje ve farmaceutickém odvétvi dosahovaly v roce 2014 v EU 17,1 % celkovych vydajii na zdravotni péci
a 1,41 % hrubého domdciho produktu (HDP); vzhledem k tomu, Ze tyto vyzvy si vyzaduji evropskou spolupréci
a nova politickd opatfeni jak drovni EU, tak na drovni ¢lenskych statd;

C. vzhledem k tomu, lé¢iva jsou spiSe jednim z pilitt zdravotni péce nez pouhy pfedmét obchodu, a vzhledem k tomu, ze
nedostatecny pfistup k zdkladnim lé¢ivym piipravkim a vysoké ceny inovativnich lé¢iv predstavuji vaznou hrozbu
pro udrzitelnost vnitrostdtnich systéma zdravotni péce;

D. vzhledem k tomu, Ze pacienti by méli mit pfistup ke zdravotni péci a ke zptisobim 1é¢by, které si sami zvoli a které
upfednostiuji, véetné doplikovych a alternativnich zptsobt 1écby a lécivych pripravkd;

E.  vzhledem k tomu, Ze zajisténi ptistupu pacientti k zdkladnim a dostupnym lé¢ivym piipravkiim je jednim z hlavnich
ciltt EU a WHO i cile udrzitelného rozvoje ¢. 3 OSN; vzhledem k tomu, Ze piistup k 1é¢ivym piipravkim zavisi na
jejich v¢asné dostupnosti a cenové piistupnosti pro vSechny s vylou¢enim jakékoli zemépisné diskriminace;

F.  vzhledem k tomu, Ze hospodaiskd soutéz je dulezitym faktorem pro celkovou rovnovdhu farmaceutického trhu
a miiZe vést ke sniZeni cen a vydaji na léky a ke zlepseni v¢asného ptistupu pacientt k cenové dostupnym lékim,
pfi¢emzZ jsou pozorovény vy$si normy kvality v procesu vyzkumu a vyvoje;

G. vzhledem k tomu, Ze vstup generickych 1é¢ivych piipravki na trh predstavuje dalezity mechanismus pro zvyseni
konkurence, sniZeni cen a zajisténi udrzitelnosti systémti zdravotni péce, vzhledem k tomu, Ze vstup generickych
lé¢ivych piipravka na trh by nemél byt odkladdn a hospodaiskd soutéz by neméla byt narusovana;

H. vzhledem k tomu, Ze zdravému a konkuren¢nimu trhu s lé¢ivymi piipravky prospivad duslednd kontrola dodrzovani
pravidel hospodafské soutéze;

. vzhledem k tomu, Ze ceny novych 1ékid v poslednich desetiletich v mnoha p¥ipadech narostly az do takové vyse, ze
jsou nyni pro mnoho ob¢ant EU cenové nedostupné a ohrozuji udrzitelnost vnitrostatnich systémii zdravotni péce;

) Pijaté texty, P§_TA(2015)0323.

Ur. vést. C 353 E, 3.12.2013, s. 31.

%) Prdvo na zdravotni péci je hospodaiskym, socidlnim a kulturnim prévem na vieobecny minimalnf standard zdravotn{ péce, na ktery
mé kazdy nérok.
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J. vzhledem k tomu, Ze kromé vysokych cen a cenové nedostupnosti patii k dalsim ptekdzkdm v piistupu k 1ékim
nedostatek zdkladnich a jinych 1ékti, nedostate¢né propojeni klinickych potieb a vyzkumu, nedostate¢ny piistup ke
zdravotn{ péci a zdravotnickym pracovnikiim, neopodstatnéné administrativni postupy, zpozdéni mezi udélenim
povoleni na uvedeni na trh a ndslednym rozhodnutim o stanoveni cen 1€kt a jejich propldceni, nedostupnost vyrobkd,
pfedpisy patentového préva a rozpoctova omezen;

K. vzhledem k tomu, Ze proti onemocnénim, jako je hepatitida typu C, lze pfi v€éasném stanoveni diagndzy a nasazeni
novych i starych 1é¢iv Gspésné bojovat a zachranit tak miliony lidi v celé EU;

L. vzhledem k tomu, Ze pocet osob, kterym byla diagnostikovdna rakovina, kazdym rokem stoupd a kombinace
zvyseného vyskytu rakoviny v populaci a existence novych technologicky pokrocilejsich 1ékii proti rakoviné vede
k tomu, Ze celkové ndklady na lécbu rakoviny se zvysuji, coz dosud nebyvalym zptisobem zatézuje rozpocty systémua
zdravotni péce a pro mnoho pacientt se tak lécba rakoviny stavd nedostupnou, ¢imz se zvysuje riziko, Ze cenova
dostupnost ¢i stanoveni ceny urcitého 1écivého pripravku se v 1é¢bé rakoviny stane rozhodujicim ¢initelem;

M. vzhledem k tomu, Ze nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 o lécivych piipravcich pro moderni terapii bylo zavedeno proto, aby
v celé EU podporovalo inovace v této oblasti a aby zajistovalo bezpecnost, avsak doposud bylo schvéleno pouze osm
novych léc¢ebnych postupd;

N. vzhledem k tomu, Ze EU musela zavést pobidky na podporu vyzkumu v oblastech, jako jsou napf. vzadcnd onemocnéni
a détskd onemocnéni; vzhledem k tomu, Ze nafizeni o 1éCivych p¥ipravcich pro vzdcnd onemocnéni poskytuje dilezity
rdamec pro podporu vyzkumu lé¢ivych piipravkl pro vzdcnd onemocnéni, ktery vyznamnym zptsobem zlepSuje
moznosti [écby onemocnéni, pro kterd dfive neexistovala zadnd alternativa, aviak vzhledem k tomu, Ze existuji obavy
v souvislosti s jeho provadénim;

O. vzhledem k tomu, Ze se zvétiuje propast mezi stoupajici rezistenci vii¢i antimikrobidlnim ldtkdm a vyvojem novych
antimikrobidlnich ldtek, a vzhledem k tomu, Ze nemoci rezistentni vii¢i lékiim by do roku 2050 mohly zapficinit na
celém svété 10 miliontt amrti ro¢né; vzhledem k tomu, Ze podle odhadti zemfte v EU kazdy rok nejméné 25 000 osob
v disledku infekef zptisobenych rezistentnimi bakteriemi, coz ptedstavuje ndklady ve vysi 1,5 miliardy EUR, pficemz
za poslednich 40 let byla vyvinuta pouze jedna nova tfida antibiotik;

P.  vzhledem k vyznamnému pokroku, jehoz bylo v poslednich desetiletich dosazeno v oblasti lécby diive nevyléitelnych
onemocnéni, coz napifklad znamend, Ze dnes jiz v EU pacienti neumiraji na HIV/AIDS; av$ak vzhledem k tomu, ze
stale existuje mnozstvi onemocnéni, pro kterd neexistuje optimdlni lécba (véetné rakoviny, kterd v EU zptisobi smrt
téméf 1,3 milionu osob rocné);

Q. vzhledem k tomu, Ze p¥istup k cenové dostupnym a vhodnym diagnostickym testim a vakcindm je pravé tak dalezity
jako piistup k bezpe¢nym, G¢innym a cenové dostupnym lékiim;

R.  vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii mohou proménit zptsob 1é¢by celé fady onemocnéni, a to
zejména v oblastech, kde jsou konvencni pFistupy nevyhovujici, a vzhledem k tomu, ze doposud bylo udéleno jen
nékolik malo registraci 1éCivych piipravkd pro moderni terapii;

S.  vzhledem k tomu, Ze urcité zdkladni 1é¢ivé pripravky jsou v mnoha clenskych stitech nedostupné, coz muize ptisobit
problémy s poskytovanim péce pacientim; vzhledem k tomu, ze k fadé pipadi nedostatecného zdsobovani 1éky
muize dojit bud z davodu nelegalnich obchodnich strategii, jako je ,placené zpozdéni“ ve farmaceutickém odvétvi,
nebo z divodu politickych, vyrobnich nebo distribu¢nich problémt ¢i z divodu paralelntho obchodu; vzhledem
k tomu, Ze ¢lanek 81 smérnice 2001/83/ES stanovi opatieni, kterd maji zabranit nedostateénym dodavkdm léka tim,
ze jejich vyrobcim a distributortim uklddd tzv. zdvazek vefejné sluzby, tj. povinnost zajistit dodavky 1éki na
vnitrostatnim trhu; vzhledem k tomu, Ze jak se uvadi ve studii, jejiz vypracovini Komise zadala, v mnoha ptipadech se
zdvazek vetejné sluzby nevztahuje na vyrobce, ktef{ zdsobuji distributory;
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T. vzhledem k tomu, Ze stabilni a ptedvidatelny regula¢ni rdmec upravujici duevni vlastnictvi a jeho fddné a v¢asné
provedeni jsou nezbytnou podminkou vytvofeni prostfedi ptiznivého pro inovace, které bude podporovat piistup
pacientt k inovativnim a t¢innym lécebnym postuptim;

U. vzhledem k tomu, Ze prava duSevniho vlastnictvi se snazi spole¢nosti pfindset prospéch a podporovat inovace,
a vzhledem k tomu, Ze existuji obavy z jejich zneuziti ¢ nespravného pouziti;

V. vzhledem k tomu, Ze Dohoda WTO o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (dohoda TRIPS) stanovi uz
od roku 1995 rtzné flexibilni moznosti patentovéni, jako jsou napiiklad nucené licence;

W. vzhledem k tomu, Ze pilotni projekt Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky (EMA), zndmy jako ,adaptivni postupy*,
ktery byl zahdjen v roce 2014 a ktery se uplatiiuje zejména na 1é¢bu v oblastech s vysokou neuspokojenou potiebou
lékatské péce, vyvolal intenzivni diskusi o poméru rizika a piinosu, pokud jde o poskytnuti rychlejsiho ptistupu na trh
pro inovativni l1éky na zdkladé mensiho poctu klinickych tdajt;

X. vzhledem k tomu, Ze v oblasti pfistupu k lé¢ivym pFipravkim md zdsadni vyznam ochrana dusevniho vlastnictvi,
a vzhledem k tomu, Ze je tfeba urcit mechanismy, které mohou pomoci v boji proti fenoménu padélanych 1éciv;

Y. vzhledem k tomu, Ze pfed nékolika lety bylo na zdkladé evropského dialogu na vysoké drovni, jehoZz se zdcastnili
klicovi tvitirci rozhodnuti a zi¢astnéné subjekty v oblasti zdravotnictvi (v rdmci setkdni zem{ G10 v letech 2001-2002
a poté v ramci Farmaceutického féra v letech 2005-2008), rozhodnuto o vypracovani spolecné strategické vize
a pfijeti konkrétnich krokti, které by napomohly posileni konkurenceschopnosti farmaceutického odvétvi;

Z. vzhledem k tomu, Ze jen pfiblizné 3 % prostiedkil z rozpoctu zdravotnictvi se vydavad na opatfeni v oblasti prevence
a podpory vefejného zdravi;

AA. vzhledem k tomu, Ze stanovovani cen a proplaceni lé¢ivych pripravki je v pravomoci ¢lenskych stdtd a je regulovdno
na vnitrostdtni Grovni; vzhledem k tomu, ze EU stanovi pravni predpisy upravujici duSevni vlastnictvi, klinické
testovani, schvdleni registrace, transparentnost pii tvorbé cen, farmakovigilanci a hospodaiskou soutéz; vzhledem
k tomu, Ze vzrustajici vydaje ve farmaceutickém odvétvi a také pozorovand asymetrie ve vyjedndvacich schopnostech
a informacich o cendch mezi farmaceutickymi spole¢nostmi a ¢lenskymi stdty vyzaduji hlubsi evropskou spolupraci
a novd politickd opatfeni na evropské i vnitrostdtn{ Grovni; vzhledem k tomu, Ze o cendch 1€kt se obvykle vyjedndva
prostiednictvim dvoustrannych a dtivérnych jedndni mezi farmaceutickym priimyslem a ¢lenskymi staty;

AB. vzhledem k tomu, Ze vétSina clenskych statd md vlastni agentury pro hodnoceni zdravotnickych technologif
s vlastnimi, specifickymi kritérii;

AC. vzhledem k tomu, Ze podle ¢lanku 168 SFEU mohou Parlament a Rada v zdjmu zohlednéni spolecnych otdzek
bezpecnosti piijmout opatieni k zajisténi vysokych standardt kvality a bezpe¢nosti 1é¢ivych ptipravki, a vzhledem
k tomu, Ze podle ¢l. 114 odst. 3 SFEU vychazeji legislativni ndvrhy ve zdravotnictvi z vysoké tirovné ochrany;

Farmaceuticky trh

1. sdili obavu, kterou v roce 2016 vyslovila Rada ve svych zavérech o posileni rovnovéhy farmaceutickych systéma
v Evropské unii;

2. vitd zévéry Rady ze dne 17. Cervna 2016, v nichz Rada vybizi Komisi, aby pfipravila fakticky podlozenou analyzu
dopadu prav dusevniho vlastnictvi na inovace a na dostupnost — zejména pokud jde o nedostatecné dodavky a zpozdéné
nebo nerealizované uvedeni na trh — a pfistupnost lé¢ivych piipravkd;

3. pfipomind, Ze pravo na zdravi patfi mezi lidskd prava a je zakotveno ve Vseobecné deklaraci lidskych prav
i v Mezindrodnim paktu o hospodéiskych, socidlnich a kulturnich pravech a Ze toto pravo se tykd vsech clenskych statd,
nebot ratifikovaly mezindrodni lidskoprévni dohody, které uznévaji prévo na zdravi; poukazuje na to, Ze aby bylo toto
pravo zaruceno, musi byt mimo jiné zajistén piistup k 1ékim;



25.7.2018 Utedni véstnik Evropské unie C 263/9

Ctvrtek, 2. bfezna 2017

4. je si védom vyznamu obcanskych iniciativ, jako je Evropskd charta prav pacientl zalozena na Listiné zdkladnich prav
Evropské unie a Evropsky den prav pacientt, ktery se v ¢lenskych statech kazdoro¢né slavi 18. dubna na mistni i celostatni
drovni; vyzyva Komisi, aby institucionalizovala Evropsky den prév pacientd na trovni EU;

5. poukazuje na zavéry neformdlniho setkdni Rady ve slozeni ministr( zdravotnictvi, které se konalo v Mildné ve dnech
22. a 23. zaff 2014 béhem italského predsednictvi v Radé a na némz se fada clenskych stdtt shodla na tom, Ze je nutné
spole¢né usilovat o snazsi vyménu osvédéenych postupti a o umoznéni rychlejsiho piistupu pacientd;

6. zdiraziuje, Ze je nutné zajistit soulad politiky EU ve vsech oblastech (celosvétové vetejné zdravi, vyvoj, vyzkum
a obchod), a zdtraziiuje proto, Ze na otdzku piistupu k 1ékiim v rozvojovém svété je nutné pohliZet v sirsich souvislostech;

7. zdiraziuje vyznam vefejného i soukromého usili v oblasti vyzkumu a vyvoje pro objevovani novych zpiisobu lécby;
zdiraziiuje, Ze se priority vyzkumu musi zaméfit na zdravotni potieby pacientd a soucasné uzndvat zdjem farmaceutickych
spole¢nosti na finanéni ndvratnosti jejich investice; zdaraziiuje, Ze regula¢ni rdmec musi podporovat nejlepsi mozny
vysledek pro pacienty a vefejny zdjem;

8.  zduraziuje, Ze vyznamné vefejné prostfedky vyuzivané k vyzkumu a vyvoji se v cendch neprojevuji, jelikoz
v patentovych a licen¢nich podminkach nelze zpétné dohledat podil vefejnych prostiedkd, coz znemoziuje spravedlivou
navratnost vefejnych investic;

9.  vybizi ke zvySeni transparentnosti ndklad na vyzkum a vyvoj, véetné podilu vyzkumu financovaného z vefejnych
prostiedkd a uvddéni 1éka na trh;

10.  podtrhuje vyznam evropskych vyzkumnych projekti a malych a stfednich podnikt (MSP) pro zajistovani lepsiho
piistupu k 1é¢ivym pifpravkiim na trovni EU; vyzdvihuje v této souvislosti Glohu programu Horizont 2020;

11.  ptipomind, ze farmaceuticky priimysl EU je jednim z nejvice konkurenceschopnych odvétvi v Unii; zdtiraziuje, Ze
udrzeni vysoké kvality inovaci md zdsadni vyznam pro to, aby bylo mozné uspokojovat potieby pacienti a zvySovat
konkurenceschopnost; zdaraziuje, ze by vydaje na zdravotni péci mély byt povazovany za vefejné investice a ze kvalitni
1é¢ivé piipravky mohou zlepsit vefejné zdravi a umoznit pacienttim zit delsi a zdravéjsi Zivot;

12.  zduraziuje, Ze v Evropské unii, kterd je postizena dbytkem primyslu, zistdvd farmaceutické odvétvi dilezitym
pramyslovym pilifem a hnacf silou tvorby pracovnich mist;

13.  je presvédcen, ze ndzory evropskych obcanti vyjidiené v peticich zaslanych Evropskému parlamentu jsou
mimotadné dalezité a evropsky zdkonodarce by se jimi mél prioritné zabyvat;

14.  zdiraziuje, Ze do vytvafeni koncepce strategii klinického hodnoceni v soukromém i vefejném vyzkumu by mély byt
lepsim zptsobem zapojeny organizace pacientl, aby bylo zajisténo, Ze tyto strategie budou odpovidat skute¢nym
nenaplnénym potfebam evropskych pacientd;

15.  konstatuje, Ze je v zdjmu pacientl, aby v pipadé, Ze existuji nenaplnéné lékarské potteby, rychle ziskali pistup
k novym inovativnim 1é¢ivym piipravkam; zdtraziiuje viak, Ze urychlené registrace by se nemély stat pravidlem, ale mély
by byt vyuzivany jen v piipadé velmi dilezitych nenaplnénych lékaiskych potieb, pficemz nesméji byt motivovany
komer¢nimi dvody; pfipomind, Ze spolehliva klinickd hodnoceni a dikladné monitorovani v ramci farmakovigilance jsou
nutnym pfedpokladem pro posuzovéni kvality, G¢innosti a bezpe¢nosti novych 1é¢ivych ptipravka;

16.  se znepokojenim konstatuje, ze 5 % viech hospitalizaci v EU je zapfi¢inéno nezddoucimi G¢inky 1é¢ivych piipravka,
které jsou zdroven patou nejcastéjsi pric¢inou tmrti hospitalizovanych pacientd;
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17.  poukazuje na prohldseni o dohodé TRIPS a vefejném zdravi pfijaté dne 14. listopadu 2001 v Dohd, v némz se uvady,
ze dohodu TRIPS je nutné uplatiiovat a vykladat tak, aby to bylo pfinosné z hlediska vefejného zdravi, tj. s cilem podpofit
jak pFistup ke stdvajicim 1ékiim, tak i vyvoj novych 1é¢iv; bere na védomi rozhodnuti Rady pro dohodu TRIPS v rdmci
Svétové zdravotnické organizace ze dne 6. listopadu 2015 prodlouzit platnost vyjimek z patentii na léky v pfipadé nejméné
rozvinutych zemi do ledna 2033;

18.  zdiraziuje, Ze je nezbytné nutné rozvijet mistni kapacity v rozvojovych zemich, pokud jde o farmaceuticky
vyzkum, aby bylo mozné piekonat stavajici rozdily ve vyzkumu a vyrobé 1ékd, a to na zdkladé partnerstvi mezi vefejnym
a soukromym sektorem v oblasti vyvoje produktti a na zdkladé vytvofeni otevienych vyzkumnych a vyrobnich center;

Hospoddi'skd soutéZ

19.  vyjadfuje politovani nad soudnimi spory, jejichz cilem je zpozdit vstup generickych 1écivych piipravki na trh;
konstatuje, Ze podle kone¢né zpravy Komise o farmaceutickém odvétvi se pocet soudnich sport mezi rokem 2000 a 2007
zeCtyfndsobil, pficemz téméf 60 % piipadt se tykalo patentt druhé generace, a Ze primeérnd délka téchto soudnich sport
¢inila dva roky;

20.  zdoraziuje, Ze lepsi pravni Gprava podpoii konkurenceschopnost; uzndvd rovnéz dilezitost a wcinnost
antimonopolnich ndstroji v boji proti chovani narudujicimu hospodaiskou soutéz, jako je zneuZivani nebo nespravné
pouzivani patentovych systému a systému pro schvalovani 1ékd, které jsou v rozporu s ¢linkem 101 nebo 102 SFEU;

21.  poukazuje na to, Ze biologicky podobné 1é¢ivé piipravky mohou posilit hospodaiskou soutéz, snizit ceny a pfinést
aspory systémim zdravotni péce, ¢imz pacientiim zajisti lepsi pfistup k lékam; zdaraziuje, Ze by méla byt analyzovana
pfidand hodnota a ekonomicky dopad biologicky podobnych lé¢ivych piipravki na udrzitelnost systémii zdravotni péce,
nemél by byt odklddan jejich vstup na trh a v piipadé potfeby by méla byt prezkoumana opatieni na podporu jejich
uvadéni na trh;

22, zdiraziuje, Ze stanovovani cen léCivych pFipravkt na zdkladé jejich hodnoty maze byt zneuzito jakozto
hospodafskd strategie zaméfend na maximalizaci zisku, coz vede ke stanoveni cen, které neodpovidaji struktufe ndkladd,
v rozporu s optimdlnim rozloZzenim spolecenskych ptinost;

23.  uzndvd, Ze pouzivani lécivych piipravki mimo rozsah rozhodnuti o registraci mize byt v pfipadech, kdy chybi
schvalené alternativy, pro pacienty pfinosné; se znepokojenim konstatuje, Ze v disledku toho, Ze bezpecnost a Gicinnost
pouzivani léCivych pfipravkd mimo rozsah rozhodnuti o registraci neni v dostatecné mife prokazovdna na zdkladé
spolehlivych a prikaznych ddajti, Ze chybi informovany souhlas s jejich pouzitim a Ze je obtizngjsi monitorovat jejich
nezadouci ¢inky, jsou pacienti vystaveni vzrustajicim rizikam; zdtiraziiuje, Ze urcitych dil¢ich skupin obyvatel, jako jsou
déti a seniofi, se tato praxe dotyka obzvlasté casto;

Stanovovdni cen a transparentnost

24.  poukazuje na to, Ze pacienti pfedstavuji nejslabsi ¢lanek v pfistupu k 1ékiim a Ze obtiznd pfistupnost nékterych 1éki
by pro né neméla mit negativni dusledky;

25.  konstatuje, Ze vétsina celostdtnich a regiondlnich agentur povéfenych vyhodnocovanim zdravotnické technologie
pouzivd jiz nyni pii hodnoceni novych 1é¢iv kritéria klinického, hospodatského a spolecenského piinosu, na nichz zaklada
sva rozhodnuti o vy3i cen a thrad;

26.  zduraznuje, Ze je dilezité, aby byl na zdkladé dikazi posouzen skutecny terapeuticky piinos novych 1éki
v porovnéni s nejlepsi dostupnou alternativou;

27.  se znepokojenim konstatuje, ze Gidaji slouzicich jako podklad pro posouzeni pfidané hodnoty inovativnich 1é¢ivych
piipravkl je Casto jen mélo a nebyvaji dostatené presvéd¢ivé, aby mohly slouzit jako opora spolehlivého rozhodovani
o vysi cen;

28.  zduraznuje, Ze hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA) musi byt dalezitym a G¢innym ndstrojem zlep$ovani
piistupu k 1éktim, ktery pfispivd k udrzitelnosti vnitrostdtnich systéma zdravotni péce, umoziuje vytvafet pobidky
k inovacim a poskytuje pacientim vysokou terapeutickou pfidanou hodnotu; konstatuje déle, Ze zavedeni spole¢nych HTA
na trovni EU by zabranilo fragmentaci systéma hodnoceni, zdvojovani tsili a nespravnému pfidélovani zdrojti v EU;
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29.  upozoriuje na skutecnost, Ze za Gcelem rozvijeni bezpecnych a acinnych zdravotnickych politik zaméfenych na
pacienty a s cilem zajistit co nejvyssi Gcinnost zdravotnickych technologii by hodnoceni téchto technologii mélo byt
multidisciplindrnim procesem, ktery bude v souladu s nejvy3simi standardy systematickym, nezdvislym, objektivnim,
reprodukovatelnym a transparentnim zptisobem shrnovat lékafské, spolecenské, hospoddiské a etické informace
o pouzivani dané technologie;

30. domnivd se, ze by cena léivého piipravku méla pokryvat ndklady na jeho vyvoj a vyrobu, méla by odpovidat
konkrétni hospodaiské situaci zemé, v niz je uvaddén na trh, a méla by byt v souladu s terapeutickou pfidanou hodnotou, jiz
piinasi pacientim, pficemz by mél byt zaji§tén piistup pacientd, udrzitelnd zdravotni péce a odménovani inovace;

31.  poukazuje na to, Ze ani v piipadech, kdy md novy 1ék vysokou pfidanou hodnotu, by jeho cena neméla byt tak
vysokd, aby brénila tomu, aby byl v EU udrzZitelnym zptisobem piistupny;

32.  domniva se, Ze pii stanovovani cen a postupti proplaceni 1ékti je tieba zvazit jejich skute¢ny terapeuticky piinos,
socidlni dopady, ndklady a piinosy, rozpoctové dopady a efektivitu pro systém vefejného zdravi;

33.  se znepokojenim konstatuje, ze v disledku slabsiho vyjedndvaciho postaveni zemi s malym a niz$im piijmem jsou
lé¢iva v téchto ¢lenskych stitech pomérné méné dostupnd, zejména v oblasti onkologie; vyjadfuje politovani nad tim, zZe
v rdmci mezindrodniho systému stanovovéni referencnich cen 1€kt je srovndni cen lécivych piipravki uvedenych na
seznamu a skute¢nych cen nedostatecné transparentni a Ze vznikd informacni asymetrie, kterd se projevuje v jedndni mezi
pramyslem a vnitrostatnimi systémy zdravotni péce;

34.  poukazuje na to, ze smérnice 89/105/EHS (,smérnice o prithlednosti opatfeni upravujicich ceny 1éki“) nebyla jiz 20
let revidovéna a Ze ve zdravotnictvi v EU doslo mezitim k vyznamnym zméndm;

35.  zdiraziuje v této souvislosti potiebu nezdvislého zpracovani souborti tidaji a analyz i potiebu transparentnosti;

36.  poukazuje na to, Ze projekt EURIPID vyzaduje vétsi transparentnost ze strany ¢lenskych stdtd, jez by mély uvadét
skutecné ceny, které hradi;

37. domnivd se, Ze je nutny strategicky pralom v prevenci nemoci, nebot na ni lze nahlizet jako na klicovy faktor
omezovani spotieby 1éki a soucasné jako na faktor zarucujici vysokou trovei ochrany lidského zdravi; vyzyva EU a ¢lenské
staty, aby posilily pravni pfedpisy, jejichZ tcelem je podporovat udrzitelnou produkci potravin, a aby podnikly viechny
kroky nezbytné k prosazovani zdravych a bezpecnych ndvykd, jako je zdrava vyziva;

Pravomoci EU a spoluprdce

38.  pfipomind, Ze podle ¢lanku 168 SFEU je tieba pii vymezeni a provadéni vsech politik a ¢innosti Unie zajistit
vysokou tiroveil ochrany lidského zdravi;

39.  poukazuje na to, Ze z hlediska zajistén{ udrzitelnosti systémt zdravotni péce a zachovani prav evropskych obcanti
na piistup ke kvalitni zdravotni péci je dilezité zajistit vétsi transparentnost a hlubsi dobrovolnou spoluprici mezi
¢lenskymi stdty v oblasti stanovovani cen a proplaceni 1é¢ivych ptipravka;

40.  ptipomind, ze pro spravné fungovani demokracie ma zdsadni vyznam zajisténi transparentnosti ve vSech organech
¢i agenturdch EU a clenskych stata a Ze v pfipadé odborniki zapojenych do procesu registrace 1é¢iv by nemélo dochdzet
ke stfetu z4jmd;

41.  vitd iniciativy, jako je napf. iniciativa pro inovativni lé¢iva (IIL), které spojuji soukromy a vefejny sektor za icelem
stimulace vyzkumu a zajisténi rychlejstho pFistupu pacientd k inovativnim lé¢ebnym postuptim, aby bylo mozné fesit jejich
neuspokojené potieby v oblasti 1é¢by; vyjadiuje viak politovani nad nizkou mirou ndvratnosti vefejnych investic, kterd je
zpusobena tim, Ze nejsou stanoveny podminky pfistupu k financovéni z vefejnych prostiedka EU; poukazuje rovnéz na to,
ze [IL2- stavajici, druha faze IIL- je z vétsi ¢asti financovédna z penéz danovych poplatnikil EU, a zdtraziuje, Ze je tieba, aby
se EU vice podilela na jejim vedeni a jako priority vyzkumu IIL2 prosazovala potieby vefejného zdravi a v rdmci této
iniciativy zajistila co nejsirsi vyménu tidaji a v oblasti prdv duSevniho vlastnictvi uplatiiovani politiky zohlednujici zajmy
vefejného zdravi a dile aby zajistila transparentnost a spravedlivou navratnost vefejnych investic;
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42.  poukazuje na unijni postup pfi spole¢ném zaddvani vefejnych zakdzek v oblasti 1é¢iv, ktery se v souladu
s rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU pouziva pii nakupu ockovacich latek; vybizi ¢lenské staty, aby plné vyuzivaly tohoto
ndstroje, napi. v pifpadé nedostatku ockovacich latek pro déti;

43, se znepokojenim konstatuje, Ze co se tyle standardizovaného a transparentniho mechanismu informovani
o pii¢inach nedostatku jednotlivych lé¢ivych piipravki, EU zaostdva za Spojenymi staty; vybizi Komisi a ¢lenské staty, aby
navrhly a zavedly ndstroj tohoto druhu, ktery byl umoziioval politické rozhodovéni na zdkladé prukaznych tdaji;

44,  pfipomind vyznam digitdlni agendy ve zdravotnictvi a potiebu zafadit mezi priority vypracovani feseni v oblasti
elektronického a mobilniho zdravotnictvi (eHealth a mHealth) a jejich realizaci, aby bylo mozné zajistit pro pacienty,
poskytovatele zdravotni péce, zdravotnické pracovniky a platce nové bezpecné spolehlivé a piistupné moderni udrzitelné
modely zdravotni péce;

45.  pripomind, Ze nejvice ohroZeny nemocemi spojenymi s chudobou, zejména HIV/AIDS, malarii, tuberkulézou,
nemocemi reprodukénich orgdnd a infekénimi a koZnimi onemocnénimi, jsou nejméné rozvinuté zemé;

46.  upozornuje na to, Ze v rozvojovych zemich maji Zeny a déti omezengjsi pristup k 1é¢ivim nez dospéli muzi
z dtivodu nedostate¢né disponibility, ptistupnosti, cenové dostupnosti a piijatelnosti 1é¢by, coz je vysledek diskriminace
zaloZené na kulturnich, nabozenskych ¢i socialnich faktorech a nedostate¢né kvality zdravotnickych zafizent;

47.  vzhledem k tomu, Ze tuberkuléza je nyni celosvétové hlavni pficinou tmrti na infekéni onemocnéni a Zze jeji
nejnebezpecnéjsi formou je multirezistentni forma tuberkulézy, upozoriiuje na to, Ze je nutné fesit vznikajici krizi plynouci
z rezistence vici antimikrobidlnim ldtkdm, mj. prostfednictvim financovani vyzkumu a vyvoje novych ndstroji v oblasti
ockovacich latek, diagnostickych postupi a 1écby tuberkuldzy, a zdroven zajistit trvalou dostupnost téchto ndstroji vcetné
cenového hlediska, aby byly pfistupné vSem;

Dusevni vlastnictvi a vyzkum a vyvoj

48.  pfipomind, Ze prava dusevniho vlastnictvi poskytuji urcité obdobi exkluzivity, kterou musi piislusné orgdny peclivé
a u¢inné regulovat a monitorovat a provadét, aby nedoslo ke konfliktu se zdkladnim pravem na ochranu zdravi a aby byly
zdroven podporovany kvalitni inovace a konkurenceschopnost; zdiraziiuje, Ze Evropsky patentovy tfad a ¢lenské staty by
mély patenty udélovat pouze tém zdravotnickym vyrobkum, které disledné spliuji pozadavky na patentovatelnost
stanovené Evropskou patentovou dmluvou, tj. vyrobky, které jsou nové, zahrnuji inovacni prvek a jsou pramyslové
vyuzitelné;

49.  zdtraznuje, ze zatimco nékteré nové léky jsou piiklady prilomové inovace, jiné nemaji dostate¢nou pfidanou
terapeutickou hodnotu na to, aby byly povazovany za skutecné inovativni (duplicitni litky); pfipomind, Ze také
inkrementalni inovace mohou byt pro pacienty prospéiné a ze zména tcelu a pfeména zndmych molekul mize pifinést
pfidanou terapeutickou hodnotu, coz by mélo byt pfedmétem dukladného posouzeni; varuje pfed moznym zneuZivinim
pravidel na ochranu dusevniho vlastnictvi, kterd umoznuji umélé prodluzovani doby platnosti patentovych prav (tzv.
evergreening) a vyhybdni se hospodafské soutézi;

50.  bere na védomi pozitivni vliv nafizeni (ES) ¢. 141/2000 o lé¢ivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni, které
umoznilo uvést na trh fadu inovativnich p¥ipravka pro pacienty, pro které neexistoval zadny zpiisob 1écby; bere na védomi
obavy spojené s moznym nespravnym uplatiiovanim kritéria pro stanovovani lécivych pripravki pro vzdcnd onemocnéni
a mozny dopad této skutecnosti na rostouci pocet povoleni pro 1é¢ivé pripravky pro vzdcnd onemocnéni; uzndvd, ze 1écivé
piipravky mohou byt také pouziviny mimo rozsah rozhodnuti o registraci ¢i k jinému tcelu nebo jsou registrovany pro
dalsi indikace, coz umoziiuje zvySovani jejich prodeje; vyzyva Komisi, aby zajistila vyvazené pobidky, aniz by doslo
k utlumeni inovaci v této oblasti; zdaraznuje, Ze ustanoveni v nafizeni o léivych piipravcich pro vzacnd onemocnéni by
méla byt pouzitelnd pouze tehdy, pokud jsou splnéna vSechna piislusnd kritéria;

51.  konstatuje skute¢nost, ze dohoda TRIPS Svétové obchodni organizace vndsi do patentovych prav flexibilitu, jako
napt. nucené licence, kterd G¢inné snizuje ceny; podotyka, zZe tuto flexibilitu lze vyuzivat coby uU¢inny ndstroj za
vyjime¢nych okolnosti stanovenych v pravu jednotlivych ¢lent Svétové obchodni organizace pro oblast feSeni problému
vefejného zdravi, aby mohly v rdmci svych vnitrostdtnich programi vefejného zdravi poskytovat zdkladni 1éky za pfijatelné
ceny a podporovat vefejné zdravi;
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Doporuceni

52.  zada, aby byla na trovni ¢lenskych statt a EU pfijata opatieni k zajisténi prava pacienti na vSeobecny, cenové
dostupny, ucinny, bezpecny a véasny piistup k zdkladnim a inovativnim lécebnym postuptim a k zajisténi udrzitelnosti
systéma veiejné zdravotni péce v EU, jakoz i k zajisténi budoucich investic do farmaceutickych inovaci; zdiraziuje, ze
zajisténi piistupu pacientt k 1é¢ivym piipravkiim je spole¢nym tkolem vsech subjektt v rdmci systému zdravotnictvi;

53.  vyzyva Radu a Komisi, aby zvysily vyjednavaci schopnost ¢lenskych stita za tGcelem zajisténi piistupu k cenové
dostupnym 1éktim v ramci celé EU;

54.  bere na védomi zprdvu Panelu generdlniho tajemnika Organizace spojenych ndrodti na vysoké trovni o piistupu
k 1éciviim;

55.  konstatuje, Ze zména Gcelu pouZivani existujicich 1ékd na nové indikace mize byt provazena zvySenim jejich ceny;
zada Komisi, aby shromazdovala a analyzovala tidaje o zvySovani cen 1ékti, k némuz dochdzi v pfipadé zmény tcelu jejich
pouzivani, a aby Evropskému parlamentu a Radé poskytovala informace o vyvazenosti a pfiméfenosti pobidek motivujicich
vyrobee k investicim do zmény téelu pouzivani lékd;

vy

56.  vyzyvé clenské stity, aby spolu navézaly uzsi spolupréci, kterd by jim umoznila proti této roztii$ténosti trhu bojovat,
a vypracovaly za timto G¢elem spole¢né procesy a vysledky hodnoceni zdravotnickych technologii a spole¢nd kritéria, jimiz
by se fidilo rozhodovani o vysi cen a proplaceni 1ékti na trovni ¢lenskych statd;

57.  vyzyvad Komisi, aby s ohledem na zaruceni vcasného uvadéni generickych a biologicky podobnych lécivych
piipravki na trh, na zruSeni vazby na patenty v souladu s pokyny Komise, na rychlejsi vydavani rozhodnuti o cenich
a proplaceni generickych lécivych pripravki a na zamezeni opakovanému posuzovéni informaci, o néz se opird schvéleni
registrace, pfezkoumala smérnici o prihlednosti opatieni upravujicich ceny 1ékd; je presvédcen, zZe timto zptsobem bude
mozné dosahnout v rdmci vnitrostdtnich rozpoctii na zdravotnictvi maximaélnich dspor, zlepsit dostupnost lé¢iv, umoznit
rychlejsi piistup pacientt k 1é¢ivim a predejit administrativnimu zatéZovani spole¢nosti vyradbéjicich generické a biologicky
podobné 1écivé pripravky;

58.  vyzyvd Komisi, aby s piihlédnutim k problémtm na trhu pfedlozila novou smérnici o transparentnosti postupti
pii stanovovani cen a systémil propldcen;

59.  vyzyvé k pfijeti nové smérnice o transparentnim stanovovani cen lékd, kterd by nahradila smérnici 89/105/EHS,
s cilem zajistit G¢inné kontroly a naprostou transparentnost postupti pouzivanych pii stanovovani cen a proplaceni ndkladt
na lé¢ivé piipravky v ¢lenskych stdtech;

60.  vyzyva clenské stty, aby spravedlivé uplatiiovaly smérnici 2011/24/EU o uplatiiovéni prav pacientl v pfeshrani¢ni
zdravotni pé¢i a vyhybaly se omezenim pii uplatiovani pravidel pro dhradu preshrani¢ni zdravotni péce, véetné dhrady
1ékd, kterd by mohla ptedstavovat ndstroj svévolné diskriminace nebo neopravnénou prekdzku branici volnému pohybu;

61.  vyzyvad Komisi, aby ac¢inné sledovala a posuzovala, jak je v ¢lenskych stdtech uplatiiovana smérnice 2011/24/EU,
a aby napldnovala a provedla formalni zhodnoceni této smérnice, které by obsahovalo stiznosti, tidaje o jejim porusovani
a veskerd opatfeni ptijatd k jejimu provedeni ve vnitrostitnim pravu;

62.  vyzyva Komisi a ¢lenské stdty, aby podporovaly vyzkum a vyvoj zaméfeny na nenaplnéné potieby pacientd, jako je
vyzkum novych antimikrobiadlnich latek, aby udcelné a wcinné koordinovaly vyuzivani vefejnych zdrojii urcenych
k financovani vyzkumu v oblasti zdravotni péce a aby zvySovaly socidlni odpovédnost ve farmaceutickém odvétvi;

63.  vyzyva clenské stity, aby navdzaly na jiZ existujici evropské iniciativy na podporu nezévislého vyzkumu v oblastech
zdjmu vnitrostatnich zdravotnickych sluzeb, kterym komeréni vyzkum nevénuje dostate¢nou pozornost (napf. rezistence
vi¢i antimikrobidlnim latkdm), a zdjmu skupin pacientd, jimiz se klinické studie zpravidla nezabyvaji, jako jsou déti,
t€hotné Zeny a star$i osoby;

64.  poukazuje na hrozbu rostouci rezistence vi¢i antimikrobidlnim ldtkim a na jeji naléhavou povahu, na kterou
neddvno upozornila OSN; vyzyvd Komisi, aby zvysila své Gsili v oblasti boje proti antimikrobialni rezistenci, podporovala
vyzkum a vyvoj v této oblasti a pfedlozila novy uceleny akéni plan EU, ktery by byl zalozen na koncepci ,jednoho zdravi;
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65. je si védom toho, ze pobidky, které obsahuje nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 o lécivych pfipravcich pro pediatrické
pouziti, se pfi podnécovani inovaci v oblasti lé¢ivych piipravki pro déti, zejména v oblasti onkologie a neonatologie,
ukdzaly jako neti¢inné; vyzyva Komisi, aby prostudovala stavajici prekdzky a navrhla opatieni, kterd by vedla k pokroku
v této oblasti;

66.  vyzyva Komisi, aby podporovala iniciativy, jejichZ cilem je orientovat vyzkum ve vefejném i soukromém sektoru
na vyrobu inovativnich 1ékd pro 1é¢bu détskych onemocnéni;

67.  vyzyva Komisi, aby bezodkladné¢ zahdjila praci na piipravé zprdvy, kterou md podat na zdklad¢ ¢lanku 50 nafizeni
o lé¢ivych piipravcich pro pediatrické pouziti, a aby provedla takovou dpravu préavnich pfedpist, aby bylo mozné Fesit
problém nedostate¢nych inovaci v oblasti 1écby détskych onkologickych onemocnéni, a revidovala za timto Gcelem kritéria,
kterd by umoznila odchylit se od planu pediatrického vyzkumu (PIP), a zajistila, aby tyto plany byly realizovany jiz v rané
fazi vyvoje léku, tak aby déti nemusely na zp¥istupnéni inovativnich novych 1écebnych postupt cekat déle, nez je nezbytné;

68.  vyzyva Komisi, aby podporovala vyzkum ve vefejném i soukromém sektoru, ktery se zaméfuje na vyzkum lécivych
piipravkt pro pacientky, aby odstranila nerovnost Zen a muzii v oblasti vyzkumu a vyvoje a umoznila viem obc¢anim

vevs

69. naléhavé vyzyvd Komisi a clenské stity, aby pfijaly strategicky pldn, ktery by zajistil pfistup k Zivotné dtlezitym
1ékaim; vyzyva v této souvislosti ke koordinaci programu na vymyceni hepatitidy C v EU za pouziti nastrojti, jako je
spolecné zadavani vefejnych zakdzek;

70.  zadd, aby rdmcové podminky politiky v oblasti vyzkumu a lékafské péce byly stanoveny takovym zpiisobem, aby
podporovaly inovace zaméfené predevsim na boj proti nddorovym a dal$im onemocnénim, kterd dosud nelze uspokojivym
zpusobem 1é¢it;

71.  vyzyvd Komisi k dalsim opatfenim na podporu vyvoje léCivych piipravki pro moderni terapii a jejich
zpiistupniovani pacienttim;

72.  zada Komisi, aby provedla analyzu celkového dopadu prav dusevniho vlastnictvi na inovace a na piistup pacientt
k 1éktim, a to na zdkladé dukladné objektivni studie, o kterou ji ve svych zavérech ze dne 17. ¢ervna 2016 Zadd i Rada,
zejména analyzu dopadu dodatkovych ochrannych osvédéent, exkluzivity Gdaji nebo exkluzivity na trhu na kvalitu inovaci
a konkurenceschopnost;

73.  vyzyvéa Komisi, aby posoudila uplatnovani stavajictho regulacniho rdimce lécivych piipravkt pro vzacnd onemocnéni
(zejména pokud jde o koncepci neuspokojené potieby 1ékatské péce, o vyklad této koncepce a o to, jakd kritéria je nutné
splnit, aby byly tyto neuspokojené potieby naplnény), aby vydala pokyny tykajici se ptednostnich neuspokojenych potieb
lékafské péce, vyhodnotila ve srovndni s nejlepsi dostupnou alternativou stavajici systémy pobidek, které by mély umoznit
vyvoj Géinnych bezpeénych a cenové dostupnych lécivych pripravkil pro vzdcnd onemocnéni, a podporovala evropsky
rejstitk vzdcnych onemocnéni a referencni stiediska a zajistila fddné uplatiovani pravnich piedpist;

74.  vita pfedpisy o farmakovigilanci z roku 2010 a 2012; vyzyvd Komisi, Evropskou agenturu pro lécivé pFipravky
a Clenské staty, aby i nadéle sledovaly, jak jsou uplatiiovany pravni pfedpisy v oblasti farmakovigilance, a poskytovaly o tom
vefejné informace, a aby zajistily, aby se po registraci lé¢ivych piipravki provadélo hodnoceni jejich w¢innosti
a nepfiznivych ¢inkd;

75.  vyzyvad Komisi, aby s Evropskou agenturou pro 1éCivé piipravky a se zicastnénymi subjekty spolupracovala
na zavedeni metodickych pokynt pro hldSeni nepfiznivych Gcinkd a vysledkt pouzivani lécivych pFipravka mimo rozsah
rozhodnuti o registraci a na vytvoreni registri pacientd, aby bylo k dispozici vétsi mnozstvi idaju a doslo k omezeni rizik
pro pacienty;

76.  vyzyva Komisi, aby v piipadé vyuzivani vefejnych prosttedkd podporovala v ramci vyzkumu v oblasti 1é¢iv vefejné
piistupnd data a aby u projekt, které jsou financovany z vefejnych grantt EU, jako je napf. program Horizont 2020
a iniciativa pro inovativni lé¢iva (IIL), vytvofila podminky, jako je cenovd dostupnost a nevyhradni povaha licenci nebo
spoluvlastnictvi prav dusevniho vlastnictvi;

77.  vyzyvéa Komisi, aby v rdmci schvalovan{ registrace a posuzovani inovaci prosazovala etické chovan{ a transparentnost
ve farmaceutickém odvétvi, zejména v oblasti klinickych hodnoceni a redlnych nakladt na vyzkum a vyvoj;
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78.  poukazuje na vyuzivani adaptivnich postupi na podporu piistupu pacientt k 1ékiim; poukazuje na vy$si miru
nejistoty, pokud jde o bezpecnost a ti¢innost nového lé¢ivého pripravku ve chvili, kdy vstupuje na trh; upozoriuje na to, ze
pracovnici ve zdravotnictvi, organizace ob&anské spolecnosti i regulacni orgdny vyslovili s ohledem na adaptivni postupy
urcité obavy; poukazuje na zdsadni vyznam uplatiiovani systému dozoru po uvedeni vyrobku na trh; domnivd se, Ze
adaptivni postupy by mély byt omezeny na specifické pfipady nenaplnénych naléhavych lécebnych potieb, a vyzyva
Evropskou komisi a Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky, aby vydaly pokyny k zajisténi bezpec¢nosti pacientd;

79.  vyzyva Komisi, aby pfi vSech zkricenych schvalovacich postupech zabezpecila dikladné posouzeni kvality,
bezpecnosti a G¢innosti lé¢ivych pripravk a zajistila, aby takové schvalovani bylo mozné jen v rdmci podminéné registrace
a za vyjimeénych okolnosti, kdy byla konstatovédna zjevna nenaplnénd lécebnd potieba, a aby byl vytvorfen transparentni
odpovédny postup pro sledovani bezpecnosti, kvality a G¢innosti 1é¢iv po vydani registrace a zavedeny sankce pro ptipad
nedodrzovani pfedpist;

80. vyzyvd Komisi a clenské stity, aby stanovily rdmec, jehoz cilem by bylo podpofit, zarucit a zvysit
konkurenceschopnost a pouzivani generickych a biologicky podobnych léCivych piipravki, a aby zdroven zajistily jejich
rychlejsi vstup na trh a monitorovani nekalych praktik v souladu s ¢lanky 101 a 102 SFEU a ddle aby kazdé dva roky
piedkladaly zpravu tykajici se tohoto rdmce; vyzyva Komisi také k tomu, aby sledovala dohody o urovnani patentovych
sporti mezi puvodnimi vyrobci a spolecnostmi vyrdbéjicimi generika, na jejichz zdkladé muize dochdzet k omezovani
vstupu generickych 1é¢ivych piipravkd na trh;

81.  vyzyva Komisi, aby i naddle a pokud mozno jesté intenzivnéji monitorovala a vySetfovala mozné piipady zneuzivani
trhu, véetné piipadd, kdy jde o tzv. ,placené zpozdéni“, stanovovani nadmérné vysokych cen a dalsi formy trzniho omezeni
ve smyslu ¢lankd 101 a 102 SFEU, kterd se tykaji konkrétné farmaceutickych spolecnosti ptisobicich v EU;

82.  vyzyva Komisi, aby v nafizeni (ES) ¢. 469/2009 doplnila ustanoveni zprostujici vyrobce povinnosti spojenych
s udélovanim dodatkovych ochrannych osvédéeni (SPC), které v Evropé umozni vyrobu generickych a biologicky
podobnych 1é¢ivych piipravka za déelem jejich vyvozu do zemi, kde se tato dodatkovd ochrannd osvédceni nepouZivaji
nebo kde skoncila doba jejich platnosti, aniz by na chranénych trzich byla porusena exkluzivita udélena v ramci rezimu
dodatkovych ochrannych osvéd¢eni; je piesvédéen, 7Ze takovd ustanoveni by mohla mit pozitivni dopady na piistup
k vysoce kvalitnim lé¢ivym pFipravkim v rozvojovych a nejméné rozvinutych zemich a na posileni vyroby a vyzkumu
a vyvoje v EU, a tim i na tvorbu novych pracovnich mist a oziveni hospodaiského ristu;

83.  vyzyva Komisi, aby sledovala a posilila pravni pfedpisy EU v oblasti hospodafské soutéze a své pravomoci na
farmaceutickém trhu, aby tak mohla zamezovat zneuZivini a podporovat pfiméfené ceny pro pacienty;

84.  vyzyvd Komisi k posileni dialogu o nenaplnénych lécebnych potiebdch mezi vSemi doty¢nymi zicastnénymi
subjekty, pacienty, zdravotnickymi pracovniky, regulaénimi organy, orgdny odpovédnymi za hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA), platci a vyvojaii, ktery by mél probihat po celou dobu Zivotnosti 1écivych ptipravka;

85.  vyzyva Komisi, aby co nejdfive vypracovala pravni predpis tykajici se evropského systému pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, harmonizovala transparentni kritéria hodnoceni zdravotnickych technologii za tcelem
posouzeni piidané terapeutické hodnoty 1é¢iv ve srovnani s nejlepsimi dostupnymi alternativami s piihlédnutim mj.
k drovni inovace a hodnoté pro pacienty, aby zavedla povinné hodnocent relativni ti¢innosti na trovni EU jako prvni krok
pro nova léciva a aby zavedla evropsky systém klasifikace za ti¢elem zaznamendvan{ jejich Girovné pfidané terapeutické
hodnoty prostrednictvim nezavislého a transparentniho postupu, ktery zabrani stfetu zdjmu; domnivd se, Ze tato legislativa
zajisti, aby vysledky hodnoceni zdravotnickych technologii provadéného spole¢né na trovni EU byly uplatnény na tirovni
Clenskych statd; dale Komisi vyzyva k tomu, aby posilila v¢asny dialog a zvazila vytvofeni koordina¢nich mechanismd,
jejichz cinnost by zajistoval nezdvisly orgén, ktery by se staral o spoluprdci mezi vnitrostdtnimi orgdny odpovédnymi za
hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA), a jez by zdroven zajistily, Ze odborné kapacity pro hodnoceni zdravotnickych
technologif zastanou v rdmci piislusnych vnitrostdtnich (a regiondlnich) organd;

86.  vyzyva Radu, aby prohloubila spolupraci mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o postupy stanovovani cen, aby mohly
sdilet informace o cendch, zejména o dohodach o vyjednavani a osvédcenych postupech a vyhnout se zbyte¢nym spravnim
pozadavkim a zpozdénim; vyzyva Komisi a Radu, aby provedly analyzu klinickych, hospodatskych a socidlnich kritérif,
kterd jsou v rdmci hodnoceni zdravotnickych technologii v nékterych ¢lenskych stitech jiz uplatiovdna, a zdroven
respektovaly pravomoci jednotlivych ¢lenskych stat;
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87.  vyzyvd Komisi a clenské stity, aby se dohodly na spolecné definici ,pfidané terapeutické hodnoty lécivych
piipravki, a to za tcasti odbornikt z ¢lenskych statli; poukazuje v této souvislosti na definici ,pfidané terapeutické
hodnoty“ pouzivané pro 1écivé pripravky pro pediatrické pouziti;

88.  vyzyva Komisi a ¢lenské stity, aby urcily a/nebo vytvorily ramce, struktury a metodiky pro smysluplné vyuZzivani
adaji o pacientech ve vech fazich cyklu vyzkumu a vyvoje 1é¢ivych piipravkd, od véasného dialogu az po jejich schvaleni
regulaénim orgdnem, hodnoceni zdravotnickych technologii, hodnoceni relativni G¢innosti a rozhodovani o vysi cen
a proplaceni léka za tcasti pacientl a organizaci, které je zastupuji;

89.  vyzyva Komisi a ¢lenské stity, aby podporovaly hlavni vefejné financované investice do vyzkumu zaloZeného na
nenaplnénych zdravotnich potiebdch pacientd, aby zajistily ndvratnost vefejnych investic v podobé vefejného zdravi
a zavedly podminéné financovani na zakladé nevyhradnich licenci a cenové dostupnych 1écivych pripravkd;

90.  vyzyva Radu, aby podporovala raciondlni vyuzivani 1éki v celé EU a zdroven propagovala informacni kampané
a vzdélavaci programy zaméfené na zvySovani povédomi obcant o zodpovédném uzivdni lékd s cilem zabrdnit
nadmérnému uzivani 1ékd, zejména antibiotik, a aby podporovala predepisovani 1ékii zdravotnickymi pracovniky na
zakladé acinnych latek a poddvani generickych lécivych ptipravkd;

91.  vyzyva clenské stity, aby zajistily ptistupnost 1ékaren, jejichz sit by méla byt dostate¢né hustd jak v méstskych, tak
venkovskych oblastech, s tim, Ze 1ékdrny by mély mit odborny persondl, patfi¢nou oteviraci dobu a mély by nabizet kvalitn{
poradenské a konzulta¢ni sluzby;

92.  vyzyva Komisi a Radu, aby vypracovaly opatfeni, kterd pacientim zajisti cenové dostupny pfistup k 1é¢ivym
piipravktim a kterd budou mit pfinos pro spole¢nost, pticemz by se mélo zabranit jakémukoli nepfijatelnému dopadu
na rozpocty systému zdravotni péce, aby zavedly riznd opatieni, jako je napf. mapovani terénu, v¢asny dialog, inovativni
modely stanovovani cen, dobrovolné spole¢né zaddvani zakazek a dobrovolnd spoluprace pii vyjedndvani o cendch, jak
tomu je v pripadé iniciativy mezi zemémi Beneluxu a Rakouskem, a aby prozkoumaly fadu ndstroji zaloZenych
na mechanismech odlouceni pro opomijené oblasti vyzkumu, jako jsou antimikrobidlni rezistence a nemoci souvisejici
s chudobou;

93.  vyzyva Komisi, aby za tcasti vSech pfislusnych zainteresovanych subjekti vymezila, jak by se kritérium hospodatsky
nejvyhodngjsi nabidky, které je popsdno ve smérnici o zadavani vefejnych zakdzek a které nepredpokladd pouze kritéria
niz8ich ndkladd, mohlo nejlépe uplatiiovat v nabidkovych fizenich, kterd se konaji v nemocnicich na vnitrostatni Grovni,
aby byly umoznény udrzitelné a odpovédné dodavky léciv; vybizi ¢lenské stity, aby kritérium hospodafsky nejvyhodnéjsi
nabidky ve svych vnitrostatnich pravnich predpisech upravily tak, aby bylo co nejlépe pouzitelné na 1é¢ivé piipravky;

94. vyzyvda Komisi a clenské stdty, aby zahdjily strategicky dialog na vysoké drovni se vSemi pfislusnymi
zainteresovanymi subjekty, spolecné se zdstupci Komise, Parlamentu, ¢lenskych stitti, organizaci pacientti, platebnich
agentur, zdravotnickymi pracovniky a zdstupci akademické a védecké obce a primyslu, o soucasném a budoucim vyvoji
farmaceutického systému v EU s cilem stanovit v kritkodobém, stfednédobém a dlouhodobém horizontu komplexni
strategie pro zajisténi piistupu k lékam a udrzitelnosti systémi zdravotni péce a konkurenceschopnosti farmaceutického
pramyslu, coz povede k pfijatelnym cendm a pacientim to umozni rychlejsi piistup k 1ékam;

95.  vyzyva Komisi a Radu, aby definovaly jasnd pravidla tykajici se inkompatibility, stfetu zdjmt a transparentnosti
organt EU, jakoZ i pravidla pro odborniky, kteii se podileji na feseni otazek souvisejicich s 1éky; vyzyva odborniky zapojené
do procesu registrace, aby zvetejnili své Zivotopisy a podepsali prohldSeni o neexistenci stéetu zdjmd;

96.  vyzyva Komisi a vnitrostdtni antimonopolni orgdny, aby sledovaly nekalé praktiky, a chrénily tak spotfebitele pfed
umélym navySovanim cen 1ékd;

97.  vyzyvd Komisi a Soudni dvir Evropské unie, aby upfesnily v souladu s ¢ldnkem 102 SFEU, co se rozumi
zneuzivinim dominantniho postaveni v souvislosti s uplatiovanim vysokych cen;



25.7.2018 Utedni véstnik Evropské unie C 263/17

Ctvrtek, 2. bfezna 2017

98.  vyzyva Komisi a ¢lenské stity, aby vyuzivaly pruznych ustanoveni v dohodé TRIPS Svétové obchodni organizace
a koordinovaly a upfesnily jejich pouziti, pokud to bude nutné;

99.  vyzyva Komisi, aby pfedklddala Radé a Parlamentu alespon kazdych pét let zpravu o pfistupu k lékim v EU a aby
pravidelngji predkladala zpravy, pokud pijde o vyjimecné problémy tykajici se piistupu k lékim;

100.  vyzyva Komisi, aby doporucila opatfeni na zvySeni poctu schvilenych novych lécebnych postupii a jejich
zpiistupnéni pacientim;

101.  vyzyva Komisi a Radu, aby vytvorily lepsi definici pojmu nedostatku 1é¢ivych pripravki a analyzovaly pficiny a aby
v této souvislosti vyhodnotily dopad paralelntho obchodu a dodavatelskych kvét, aby zavedly a aktualizovaly spolu
s Clenskymi stity, agenturou EMA a s piislusnymi zidcastnénymi stranami seznam zdkladnich lécivych pripravka
s nedostatenou doddvkou, a to s vyuzitim seznamu WHO, ktery bude slouzit jako referen¢ni, aby monitorovaly
dodrzovani c¢lanku 81 smérnice 2001/83/ES o nedostate¢ném zdsobovani, prozkoumaly moznosti mechanismt
umoznujicich feSeni problému, ktery piedstavuje stazeni Géinnych 1é¢ivych ptipravka z trhu z ¢isté obchodnich diivodd,
a aby pfijaly opatfeni s cilem napravit tyto nedostatky;

102.  vyzyva Komisi a Radu, aby vytvofily mechanismus, ktery umozni, aby o nedostate¢ném zdsobovani léky v celé EU
byla kazdoro¢né podédna zprava;

103.  vyzyvd Komisi a Radu, aby ptezkoumaly pravni zaklad agentury EMA a zvdzily rozsifeni oblasti jeji pisobnosti,
aby mohla koordinovat celoevropskou ¢innost zaméfenou na odstranéni nedostate¢ného zdsobovéni léky v ¢lenskych
statech;

104.  zduraziuje, Ze pFistup k 1ékiim by bylo mozné zajistit spiSe na zdkladé vybudovani promyslenych systémt dohledu
a doddvek na vSech drovnich, od obci, pfes okresy a kraje az po celostdtni droven, a které by byly podpofeny vysoce
kvalitnimi laboratornimi sluzbami a solidnimi logistickymi systémy, zatimco pFenos zdravotnickych technologif
do rozvojovych zemi (na zakladé licen¢nich dohod, poskytovani informaci, know-how a dosahovani dobrych vysledka
az po poskytovani technickych materidléi a technického vybaveni) by mohl pfijimajicim zemim umozZnit, aby vyrdbély
piislusny produkt v daném misté, a mohl by vést k jeho vétsi dostupnosti a lepsimu zdravotnimu stavu obyvatel;

105.  vyzyva Komisi a ¢lenské stty, aby vypracovaly jednotny plan rozvoje elektronického a mobilntho zdravotnictvi,
jehoz soucdsti bude zejména vyvoj a zhodnoceni pilotnich projektt uskute¢nénych na vnitrostdtni drovni, modernizace
modelt propléceni 1€k, kterd bude podnécovat k piechodu na systémy zdravotni péce zaloZené na vysledcich zdravotni
péce, vymezeni pobidek, které povedou spolecenstvi subjekti plisobicich v oblasti zdravotni péce k zapojeni do této
digitalni revoluce, a aby zvySovaly vzdélani zdravotnickych pracovnikii, pacientti a vSech dotcenych zainteresovanych
subjektd, coz jim umozni ziskat silngj$i postaveni;

106.  vybizi ¢lenské staty, aby provedly hodnoceni zptsobii a politik zdravotni péce s cilem zlepsit vysledky 1écby
pacientti a finan¢ni udrzZitelnost systému, a to zejména podporou digitdlnich feseni, kterd umozni zlepsit poskytovani
zdravotni péce pacientim a odhalovat plytvani zdroji;

107.  naléhavé vyzyva EU, aby vice usilovala o posileni kapacity rozvojovych zemi a pomohla jim vytvofit fungujici
systém zdravotnictvi, jehoZ cilem by bylo zlepsit piistup ke sluzbdm, zejména v piipadé ohroZenych spolecenstvi;

108.  zduraziuje, Ze cilem probihajici revize nafizeni (ES) ¢. 953/2003 o odstupniovanych cendch v rdmci Programu pro
ucelnost a tcinnost pravnich piedpistt (REFIT) by mélo byt dalsi prosazovani nizsich cen v rozvojovych zemich, a vyzyva
EU k zahdjeni obecngjsi a transparentnéjsi diskuze o regulaci cen a o strategiich zajistujicich pfistup ke kvalitnim a cenové
dostupnym 1éktim; pfipomind, Ze odstupiiované ceny nevedou nutné k cenové dostupnosti 1éciv a Ze tato skute¢nost je
v rozporu se zkuSenostmi, podle nichz lze niZ$i ceny zajistit na zdkladé rozsédhlé hospodaiské soutéze mezi generickymi
lé¢ivy a na zakladé prenosu technologii;
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109.  naléhavé vyzyva EU, aby zvysila svou podporu celosvétovym programim a iniciativim prosazujicim piistup
k 1ékam v rozvojovych zemich, jelikoZ tyto programy pfispivaji k pokroku pfi plnéni cilti v oblasti zdravi a vyrazné zlepsily
piistup k 1ékiim a ockovacim latkdm;

0o o

110.  povéfuje svého predsedu, aby pfedal toto usneseni Rad¢, Komisi a vldddm a parlamentdm ¢lenskych statd.



