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Zakljucci Vijeca o jacanju ravnoteZze u farmaceutskim sustavima u Europskoj uniji i drZavama
¢lanicama

(2016/C 269/06)

VIECE EUROPSKE UNIJE

1. PODSJECA da se u skladu s ¢lankom 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije osigurava visoka razina zastite
zdravlja ljudi u definiranju i provodenju svih politika i aktivnosti Unije, da je djelovanje Unije, koje nadopunjuje
nacionalne politike, usmjereno prema poboljSanju javnog zdravlja, da Unija potice suradnju izmedu drzava ¢lanica
u podrudju javnog zdravlja i, prema potrebi, pruza potporu njihovu djelovanju i u potpunosti postuje odgovornosti
drzava clanica za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene zatite te raspodjelu dodijeljenih im
sredstava,

2. PODSJECA da u skladu s ¢lankom 168. stavkom 4. tockom (c) Ugovora o funkcioniranju Europske unije Europski
parlament i Vijee mogu, u svrhu rjeSavanja zajednickih sigurnosnih problema, donijeti mjere kojima se utvrduju
visoki standardi kvalitete i sigurnosti uporabe lijekova i medicinskih proizvoda,

3. PODSJECA da u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3. Ugovora o Europskoj uniji Unija i drzave ¢lanice na temelju nacela
lojalne suradnje pomazu jedna drugoj pri obavljanju zadaca koje proizlaze iz Ugovor3,

4. PODSJECA da u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2. Ugovora o Europskoj uniji Unija djeluje samo u granicama nadlez-
nosti koje su joj drzave clanice dodijelile Ugovorima kako bi postigla njima odredene ciljeve, a nadleznosti koje
Ugovorima nisu dodijeljene Uniji, zadrzavaju drzave ¢lanice,

5. PODSJECA da u skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. tockom (b) Ugovora o funkcioniranju Europske unije Unija ima
isklju¢ivu nadleznost u odnosu na pravila o trziSnom natjecanju potrebna za funkcioniranje unutarnjeg trzista
lijekova,

6. ISTICE da je odluka o tome za koje se lijekove troskovi nadoknaduju i po kojoj cijeni u potpunosti u nadleznosti
drzava clanica te su one za nju odgovorne, a bilo kakvu dobrovoljnu suradnju u odredivanju cijena i povrata tro-
S$kova medu drzavama ¢lanicama pokrec¢u same drzave ¢lanice,

7. PREPOZNAJE da je uravnoteZeno i snazno, funkcionirajuce i u¢inkovito okruZzenje za intelektualno vlasnistvo, koje je
u skladu s medunarodnim obvezama Europske unije, vazno za pruZanje podrske i promicanje pristupa inovativnim,
sigurnim, uc¢inkovitim i kvalitetnim lijekovima u Europskoj uniji,

8. NAPOMINJE da farmaceutski sektor u Europskoj uniji ima potencijal u velikoj mjeri doprinositi inovacijama i sektoru
zdravstva i znanosti o Zivotu putem razvoja novih lijekova,

9. PREPOZNAJE da novi lijekovi, medutim, pojedina¢nim|...] pacijentima i sustavima javnog zdravstva ujedno mogu
predstavljati nove izazove, posebno u odnosu na procjenu njihove dodane vrijednosti, posljedice odredivanja cijena
i povrata troskova, financijsku odrzivost zdravstvenih sustava te njihov posttrzi§ni nadzor te dostupnost i cjenovnu
pristupacnost za pacijenta,

10. NAGLASAVA da je procjena zdravstvene tehnologije (HTA) vazan alat u postizanju odrzivih sustava zdravstvene
zastite i promicanju inovacija kojima se postizu bolji rezultati za pacijente i drustvo u cjelini i PREPOZNAJE da se
suradnjom EU-a u skladu sa strategijom za suradnju EU-a u podrudju procjene zdravstvene tehnologije i usvojenim
programom rada Europske mreze za procjenu zdravstvene tehnologije (EUnetHTA) moze podrzati donoSenje
odluka drzava c¢lanica, ujedno potvrdujuéi potencijalnu dodanu vrijednost procjene zdravstvene tehnologije
u kontekstu nacionalnih zdravstvenih sustava,

11. PRIMA NA ZNANJE da farmaceutsko zakonodavstvo EU-a pruza uskladene regulatorne standarde za odobravanje
i nadzor lijekova za humanu primjenu i da se njime utvrduju odredeni regulatorni programi za ranije odobravanje
stavljanja na trziSte lijekova s manje opseznim podacima, kao $to su uvjetno odobravanje stavljanja na trzite ili
odobravanje ,u iznimnim okolnostima”,

12. PREPOZNAJE da bi se to¢ne uvjete za ukljucivanje inovativnih i specijaliziranih lijekova u postojeée programe ranog
odobravanja stavljanja na trziSte moglo dodatno pojasniti kako bi se poboljsala transparentnost, kako bi se osigurao
trajni pozitivni omjer koristi i rizika lijekova koji su na trziste stavljeni pod posebnim uvjetima te kako bi se usmje-
rilo na lijekove od velikog terapijskog znacaja za javno zdravstvo ili kako bi se udovoljilo neispunjenim medicin-
skim potrebama pacijenata,
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13. IMAJUCI NA UMU da je uvedeno posebno zakonodavstvo kojim se promice razvoj i odobravanje stavljanja na trziste
lijekova koje se, medu ostalim, odnosi na lijekove za lije¢enje pacijenata koji boluju od rijetkih bolesti, lijekove za
pedijatrijsku upotrebu i lijekove za naprednu terapiju, koje obuhvaa posebne poticaje, medu ostalim, svjedodzbe
o dodatnoj zastiti, ekskluzivnost podataka ili iskljucivo pravo primjene na trzistu te pomo¢ u izradi protokola za
lijekove za rijetke bolesti,

14. IMAJUCI NA UMU da poticaji u ovom posebnom zakonodavstvu trebaju biti razmjerni cilju poticanja inovacija,
poboljsanja pristupa pacijenata inovativnim lijekovima s dodanom terapijskom vrijednosti i u¢inkom na proracun te
da bi se trebalo izbjeli stvaranje okolnosti kojima bi se moglo potaknuti neprimjereno trzi§no ponasanje nekih
proizvodaca ifili otezati pojava novih generickih lijekova te na taj nadin potencijalno ograniciti pristup pacijenata
novim lijekovima za neispunjene medicinske potrebe te kojima bi se moglo utjecati na odrzivost zdravstvenih
sustava,

15. NAPOMINJE da postoje pokazatelji da posttrzi$na uskladenost s nekim obvezama nositelja odobrenja za stavljanje na
trziste nije uvijek optimalna ¢ime se moze dovesti do toga da neovisni podaci istraZivanja i informacije iz registara
pacijenata nisu strukturno generirani, prikupljeni i omoguleni za istraZivanje te dokazivanje ucinkovitosti
i sigurnosti,

16. SA ZABRINUTOSCU PRIMJECUJE povecani broj primjera trzisnih nedostataka u nizu drzava clanica pri ¢emu je pris-
tup pacijenata ucinkovitim i cjenovno pristupaénim osnovnim lijekovima ugrozen vrlo visokim i neodrzivim razi-
nama cijena, povlacenjem s trzista lijekova kojima je istekao patent ili neuvodenjem novih lijekova na nacionalna
trzista radi strategije poslovne ekonomije i da u takvim okolnostima pojedina¢ne vlade ponekad imaju ogranicen
utjecaj,

17. PRIMJECUJE sve prisutniji trend odobravanja stavljanja na trziste novih lijekova koji se odnose na manje vazne indi-
kacije, ukljuCujuéi u nekim slucajevima odobravanje za jedan lijek namijenjen ,segmentiranim” skupinama pacije-
nata u okviru podru¢ja bolesti te odobrenje za jednu tvar za nekoliko rijetkih bolesti, i u tom pogledu SA ZABRINU-
TOSCU PRIMJECUJE da poduzeéa mogu traZiti vrlo visoke cijene, a da pritom nije uvijek jasna dodana vrijednost
nekih od tih proizvoda;

18. PREPOZNAJE da je potrebno obratiti posebnu pozornost na pristup pacijenata lijekovima u manjim drzavama
¢lanicama,

19. NAGLASAVA vaznost pravodobne dostupnosti generickih i biosli¢nih lijekova kako bi se pacijentima olaksao pristup
farmaceutskim terapijama i kako bi se poboljsala odrzivost nacionalnih zdravstvenih sustava,

20. ISTICE da su javna i privatna ulaganja klju¢na za istraZivanje i razvoj inovativnih lijekova. U slu¢ajevima kada javna
ulaganja imaju vaznu ulogu u razvoju odredenih inovativnih lijekova, pravican udio povrata od ulaganja u takve
proizvode trebalo bi po moguénosti koristiti za daljnje inovativno istraZivanje u interesu javnog zdravstva primje-
rice, putem sporazuma o podjeli dobiti tijekom faze istrazivanja;

21. ISTICE da funkcioniranje farmaceutskog sustava u EU-u i drzavama clanicama ovisi o krhkoj ravnoteZi i slozenom
nizu uzajamnih djelovanja izmedu odobravanje stavljanja na trZiSte i mjera za promicanje inovativnosti, farmaceut-
skog trziSta i nacionalnog pristupa odredivanju cijena, povrata troskova i procjene lijekova te da je nekoliko drzava
¢lanica izrazilo bojazan da su ti sustavi neuravnotezeni i da se njima ne promicu uvijek najbolji moguéi ishodi za
pacijente i drustvo,

22. PODSJECA na zakljucke Vije¢a o promisljanju o modernim i odrzivim zdravstvenim sustavima koji odgovaraju
potrebama usvojene 10. prosinca 2013. ('), zakljucke Vijea o gospodarskoj krizi i zdravstvenoj skrbi usvojene
20. lipnja 2014. (3), zakljucke Vijeca o inovacijama za dobrobit pacijenata usvojene 1. prosinca 2014. () i zakljucke
Vijeca o personaliziranoj medicini za pacijente usvojene 7. prosinca 2015. (¥,

23. PODSJECA na raspravu odrzanu 18. travnja 2016. na neformalnom sastanku ministara zdravstva u Amsterdamu na
temu ,inovativni lijekovi po povoljnim cijenama” u kojoj je istaknuta vazna uloga industrije znanosti o Zivotu
u Europi, posebno za razvoj ucinkovitih novih lijeenja za pacijente s neispunjenim velikim medicinskim potre-
bama. Istodobno su zamijeéeni izazovi u farmaceutskom sustavu u EU-u i drZavama clanicama te utvrdeno da

(f) SLC 376, 21.12.2013,, str. 3., s ispravkom u SL C 36, 7.2.2014., str. 6.
() SLC217,10.7.2014., str. 2.

() SL C 438, 6.12.2014., str. 12.

() SLC421,17.12.2015., str. 2.
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nekoliko drzava ¢lanica mozda na dobrovoljnoj osnovi Zeli suradivati i djelovati u suocavanju sa zajednickim izazo-
vima koje su te drzave ¢lanice prepoznale u podrucju odrzivosti nacionalnih sustava zdravstvene zastite, koji mogu
biti povezani s brojnim potencijalnim ¢imbenicima, primjerice s pristupa¢no$cu lijekova zbog visokih cijena, mogu-
¢im neZeljenim ili Stetnim uéincima poticaja i nepostojanjem sredstava kojima bi pojedinacne drzave ¢lanice posti-
gle viSe u pregovorima s industrijom,

24. POZDRAVLJA rasprave odrzane 11. prosinca 2015. i 26. travnja 2016. na neformalnim sastancima relevantnih pred-
stavnika drzava ¢lanica na visokoj razini koji su odgovorni za farmaceutske politike koji su se sastali po prvi put
i prepoznali dodanu vrijednost neformalnih promisljanja i razmjene misljenja o razini strateske politike medu drza-
vama ¢lanicama,

25. PREPOZNAJE da je niz drzava ¢lanica izrazio interes za ostvarivanje dobrovoljne suradnje izmedu dviju ili vise
drzava ¢lanica u podrudju procjene zdravstvene tehnologije, kao i za ispitivanje moguénosti dobrovoljne suradnje
u razli¢itim podru¢jima, na primjer za pitanja koja se odnose na odredivanje cijena i povrat troskova lijekova, za
aktivnosti usmjerene na ,ispitivanje vidokruga”, za razmjenu informacija i znanja, za prikupljanje i razmjenu poda-
taka o cijenama, kao $to je suradnja za EURIPID, te u nekim slu¢ajevima okupljanjem infrastrukture i resursa, kao
i instrumenata za zajednicke pregovore o cijeni i provodenje ranog dijaloga s poduzeéima koja razvijaju nove lije-
kove, sve te aktivnosti i dalje bi trebale biti dobrovoljne i usmjerene na jasnu dodanu vrijednost, zajednicke interese
i ciljeve,

26. PREPOZNAJE da bi dodatna analiza s ciljem ispitivanje trenutaénog funkcioniranja farmaceutskog sustava u EU-u
i drzavama clanicama bila korisna, posebno u odnosu na ucinak odredenih poticaja u farmaceutskom zakonodavs-
tvu EU-a, njihove uporabe od strane gospodarskih subjekata i njihovih posljedica za inovacije, dostupnost, opéu
i cjenovnu pristupacnost lijekova za dobrobit pacijenata, uklju¢ujudi i u odnosu na inovativna lijeCenja Cestih bolesti
koje su velik teret i pojedincima i zdravstvenim sustavima,

27. PODSJECA i na relevantne nalaze iz izvjeS¢a Europske komisije iz 2009. o istrazi farmaceutskog sektora (') u kojima
je istaknuto da budno pradenje prava o trzisnom natjecanju pogoduje zdravom i konkurentnom trzistu lijekova,

28. NAGLASAVA vaznost nastavka otvorenog i konstruktivnog dijaloga vise dionika s farmaceutskom industrijom, udru-
gama pacijenata i drugim dionicima, koji je potreban kako bi se osigurao buduéi razvoj novih i inovativnih lijekova,
kao i odrzivost farmaceutskog sustava u EU-u i drzavama clanicama, uz istodobno jacanje interesa javnog zdravstva
i jaméenje odrzivosti zdravstvenih sustava drzava ¢lanica EU-a,

29. PREPOZNAJE da farmaceutski sustav EU-a i drzava clanica, za koji je karakteristicna podjela nadleznosti izmedu
razine drzava ¢lanica i EU-a, moZze imati koristi od dijaloga i cjelovitijeg pristupa u odnosu na farmaceutsku poli-
tiku, i to jacanjem dobrovoljne suradnje medu drzavama clanicama koja za cilj ima vecu transparentnost, zastitu
zajednickih interesa, osiguravanje pristupa pacijenata sigurnim, u¢inkovitim i cjenovno pristupa¢nim lijekovima, kao
i odrzivost nacionalnih zdravstvenih sustava,

30. PODSJECA na Izvjesce o provedbi trogodisnjeg plana rada EMA-e i EUnetHTA-e za razdoblje od 2012. do 2015. ()
koje su objavile Europska agencija za lijekove (EMA) i Europska mreza za procjenu zdravstvene tehnologije
(EUnetHTA),

31. PREPOZNAJE potencijalne koristi od razmjene informacija izmedu drzava ¢lanica o provedbi i primjeni sporazuma
o nadzoru plasiranja na trziste,

32. PREPOZNAJE da iako se ovi zakljucci uglavnom odnose na lijekove, s obzirom na posebnu vrstu sektora, iste se
bojazni o odrzivosti i cjenovnoj pristupacnosti, kao i one o istraZivanju i razvoju te procjeni zdravstvene tehnolo-
gije, odnose i na medicinske proizvode i in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode,

POZIVA DRZAVE CLANICE DA:

33. Razmotre daljnji razvoj dobrovoljne suradnje koju pokrecu isklju¢ivo same drzave ¢lanice i koja se ostvaruje medu
relevantnim tijelima i platiteljima iz drZzava ¢lanica, ukljucujuéi suradnju u okviru skupina drZava ¢lanica koje dijele
zajednicke interese u odnosu na odredivanje cijena i povrat troskova lijekova te istraZe moguéa podrudja u kojima

() 12097/09 + ADD1 + ADD2.
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf.
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bi takva dobrovoljna suradnja doprinosila vecoj cjenovnoj pristupacnosti i boljem pristupu lijekovima. Ako je to
relevantno i primjenjivo, skupine drzava ¢lanica koje bi Zeljele istraziti moguénosti dobrovoljne suradnje takoder se
mogu koristiti medunarodnim stru¢nim znanjem, uz potpuno postovanje nadleznosti drzava clanica. Tom bi se
dobrovoljnom suradnjom mogle obuhvatiti aktivnosti poput:

— procjene buduceg uvodenja novih lijekova s moguéim znatnim financijskim uéinkom na zdravstvene sustave
u ranoj fazi putem tzv. ,zajednickog ispitivanja vidokruga”, $to obuhvaca ispitivanje, usmjereno prema budué-
nosti, novih trendova i bududeg razvoja u podrucju farmaceutskih istraZivanja i razvoja koje za cilj ima bolje
predvidanje pojave novih, skupih inovativnih lijekova $to bi mozda moglo imati utjecaj na trenutacnu politiku
i praksu,

— proaktivne razmjene informacija izmedu drzava ¢lanica (na primjer, nacionalnih tijela za odredivanje cijena
i povrat troskova), posebno u fazi prije stavljanja na trZiSte, uz postovanje postojeih nacionalnih pravila
i okvira, npr. u odnosu na povjerljive poslovne podatke,

— ispitivanja mogucih strategija za dobrovoljne zajednicke pregovore o cijenama u udruZenjima drzava clanica
koje su za to izrazile interes,

— razmatranja jacanja postojeCih programa suradnje i inicijativa za poticanje sporazuma o pristupima za rjeSava-
nje pitanja nedostupnosti lijekova i trzi$nih nedostataka.

34. Razmjenjuju informacije o metodologijama procjene zdravstvenih tehnologija i rezultatima tih procjena putem
EUnetHTA-a i mreze HTA kako je ve¢ predvideno u okviru zajednicke akcije EUnetHTA-e prepoznajudi pritom da je
pitanja financijskog ucinka i odredivanja cijena potrebno rjesavati neovisno o procjeni zdravstvenih tehnologija te
da primjenjivost rezultata procjene zdravstvenih tehnologija trebaju procijeniti nacionalni zdravstveni sustavi.

35. Ne dovodeéi u pitanje postoje¢u suradnju u kontekstu EUnetHTA-e, i prema potrebi, dodatno istraze uzu dobro-
voljnu suradnju u vezi s procjenom zdravstvenih tehnologija izmedu dviju ili viSe drzava ¢lanica u sklopu inicijative
samih drzava ¢lanica, kao $to je uzajamno priznavanje izvje§¢a procjene zdravstvenih tehnologija ifili zajednickih
izvjesca procjene zdravstvenih tehnologija.

36. Razmotre organizaciju neformalnih sastanaka relevantnih predstavnika na visokoj razini nadleznih za farmaceutsku
politiku iz drzava ¢lanica (npr. nacionalnih upravitelja farmaceutskom politikom) koji bi se odrzavali tijekom svakog
predsjedanja EU-om i na kojim bi se poticali strate§ko promisljanje i rasprave o trenutaénom i buduéem razvoju
dogadaja u farmaceutskom sustavu u EU-u i drzavama ¢lanicama ¢ime bi se izbjeglo dupliciranje i postovala podjela
nadleznosti. Te su rasprave potpuno neformalne naravi i, ako je to relevantno i primjenjivo, moze ih se koristiti kao
doprinos daljnjim promi8ljanjima na odgovaraju¢im forumima EU-a, posebno na Radnoj skupini za lijekove
i medicinske proizvode ako je rije¢ o podru¢jima pod nadleznoséu EU-a.

37. Trio predsjedatelja (Nizozemska, Slovacka i Malta) poziva se da s drzavama ¢lanicama utvrdi zajednicke bojazni
i izazove koje bi buduca predsjedniStva mogla razmatrati ifili izmijeniti u razdoblju od 2017. do 2020. uz potpuno
postovanje nadleznosti drzava ¢lanica i EU-a.

38. Ako je primjenjivo, te e se zajedni¢ke bojazni i izazovi konkretno pratiti putem dijaloga, razmjene i (meduna-
rodne) suradnje, kao i putem razmjene, pracenja i istraZivanja informacija na razini drzava clanica i EU-a na odgo-
varajuéim forumima i posebno, ako je rije¢ o nadleznosti EU-a, putem Radne skupine za lijekove i medicinske pro-
izvode, uz doprinos drzava ¢lanica, postojecih tehnickih foruma i foruma za politiku te, prema potrebi, Europske
komisije.

POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU DA:

39. Istraze moguce sinergije izmedu rada regulatornih tijela, tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija i platitelja, uz
postovanje njihovih posebnih odgovornosti u farmaceutskom lancu i uz potpuno postovanje nadleznosti drzava
¢lanica, kako bi se osigurao pravodoban i cjenovno pristupacan pristup pacijenata inovativnim lijekovima koji na
trziste stizu posebno putem regulatornih alata EU-a za ubrzanu procjenu, uvjetno odobrenje za stavljanje na trZiste
i odobrenja u iznimnim okolnostima te da ujedno analiziraju u¢inkovitost tih alata i ispitaju moguce jasne i ostva-
rive (pred)uvijete i moguénosti povlaenja s trzista za proizvode koji su na njega usli tim mehanizmima kako bi se
osigurala visoka razina kvalitete, djelotvornosti i sigurnosti odgovarajuleg lijeka. Ti ée se lijekovi stoga i dalje odgo-
varajuce ocjenjivati i ispitivati u odnosu na njihove koristi i rizike te prikladnosti uklju¢ivanja u te alate.

40. Poti¢u pojacanu suradnju izmedu drZava ¢lanica u okviru 3. zajednicke akcije Europske mreZe za procjenu zdravs-
tvene tehnologije (EUnetHTA) kako je donesena i promisle o buduénosti suradnje u procjeni zdravstvenih tehnolo-
gija na europskoj razini za razdoblje nakon 2020. kada istice trajanje aktualne zajednicke akcije.
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41. Poboljsaju i ojacaju postojeéi dijalog i suradnju izmedu drzava clanica i na razini EU-a, posebno putem postojecih

42.

43.

44,

45.

foruma i tehnickih radnih tijela te u okviru njih i nastavkom ulaganja u Mrezu nadleznih tijela za odredivanje cijena
i povrat (NCAPR), Odbor za farmaceutiku i Stru¢nu skupinu za siguran i pravovremen pristup lijekovima za paci-
jente (STAMP) i olakSavanja njihova rada.

Procijene relevantnost i funkcioniranje razli¢itih tehnickih tijela koja djeluju na razini EU-a u okviru farmaceutskog
okvira EU-a, uklju¢ujuéi one koji djeluju pod pokroviteljstvom Europske komisije, kako bi se pojasnili i potvrdili
postojeéi zadaci, uloge i mandati s ciljem izbjegavanja udvostrucavanja i rascjepkanosti rada te kako bi se drzavama
¢lanicama dao bolji uvid u aktualne razvoje dogadaja i rasprave na tim forumima te njihov pregled.

Razmotre daljnja ulaganja, na nacionalnoj razini i razini EU-a, u dostupnost registara i u razvoj metoda procjene
ucinkovitosti farmaceutskih proizvoda, medu ostalim upotrebom relevantnih digitalnih sredstava. Primjenom sred-
stava za informiranje o ucinkovitosti lijekova nakon njihova stavljanja na trziste trebala bi biti omogucena razmjena
informacija medu drzavama ¢lanicama uz potpuno postovanje pojedina¢nih nadleznosti, mjerodavnog zakonodavs-
tva o zatiti podataka i ostalog zakonodavstva.

Razmotre daljnja ulaganja, na nacionalnoj razini i razini EU-a, u razvoj inovativnih lijekova za jasno odredene neis-
punjene medicinske potrebe, posebno putem programa Obzor 2020. i inicijative za inovativne lijekove (IMI) te uz
ukljucivanje Europske agencije za lijekove, istodobno promicudi otvoren pristup podacima istraZivanja uz potpuno
postovanje mjerodavnog zakonodavstva o zastiti podataka i, ako je primjenjivo, o informacijama koje se smatraju
poslovnom tajnom te uzimajudi u obzir uvjete kao §to su pravedno licenciranje kako bi se za istrazivanja financi-
rana javnim sredstvima kojima se u velikoj mjeri doprinijelo razvoju uspje$nog lijeka osigurao pravedan povrat
ulaganja.

Istraze prepreke za upotrebu postoje¢ih metoda i razmotre nova rjesenja kao bi se rijesili trzisni nedostaci, posebno
na malim trZiStima, kada etablirani proizvodi viSe nisu dostupni ili kada se na nacionalna trziSta ne uvode novi
proizvodi, npr. radi poslovne ekonomije.

POZIVA EUROPSKU KOMISIJU DA:

46.

47.

Provodi trenutacne aktivnosti za pojednostavnjenje provedbe postoje¢eg zakonodavstva u podrudju lijekova za
rijetke bolesti te da utvrdi ispravnu primjenu postojecih pravila i pravednu raspodjelu poticaja i nagrada te, prema
potrebi, razmotri preispitivanje regulatornog okvira u podrudju lijekova za rijetke bolesti, a da time ne destimulira
razvoj lijekova potrebnih za lijecenje rijetkih bolesti.

Sto je prije moguce i uz blisku suradnju s drzavama ¢lanicama te potpuno postovanje nadleznosti drzava ¢lanica
pripremi:

(a) pregled trenutacnih zakonodavnih instrumenata EU-a i s njima povezanih poticaja koji za cilj imaju olaksati
ulaganja u razvoj lijekova i dobivanje odobrenja za njihovo stavljanje na trziste koje se daje nositeljima odobre-
nja za stavljanje na trzite, kako se provode u EU-u: svjedodzbe o dodatnoj zastiti (Uredba (EZ) br. 469/2009),
lijekovi za humanu primjenu (Direktiva 2001/83/EZ i Uredba (EZ) br. 726/2004), lijekovi za rijetke bolesti
(Uredba (EZ) br. 141/2000) i pedijatrija (Uredba (EZ) br 1901/2006),

Cx

analizu koja se temelji na dokazima ucinka poticaja tih zakonodavnih instrumenata EU-a, kako se provode, za
inovacije, kao i dostupnosti, medu ostalim, u pogledu nestasice ponude i odgodenih ili neuspjelih stavljanja na
trziste, i cjenovne pristupaénosti lijekova, ukljucujuéi skupih osnovnih lijekova za bolesti koje su velik teret paci-
jentima i zdravstvenim sustavima, kao i dostupnosti generickih lijekova. Medu tim poticajima posebnu bi
pozornost trebalo posvetiti namjeni svjedodzaba o dodatnoj zastiti kako je utvrdeno u odgovarajué¢im zakono-
davnim instrumentima EU-a i uporabi izuzeca od patentne zastite (izuzece Bolar) (!), ekskluzivnosti podataka za
lijekove i iskljuc¢ivom pravu primjene na trzistu za lijekove za rijetke bolesti.

Prema potrebi, trebalo bi se usmjeriti i na analizu u¢inaka, medu ostalim, na razvoj lijekova i ucinke strategija
odredivanja cijena industrije u odnosu na te poticaje.

Komisija ¢e provesti analizu na temelju informacija koje su dostupne ili prikupljene, uklju¢ujudi iz drzava ¢la-
nica i drugih odgovarajuéih izvora.

S tim ciljem Komisija bi do kraja 2016. trebala pripremiti raspored i metodologiju za provodenje analize iz ove
tocke.

() Clanak 10. stavak 6. Direktive 2001/83/EZ od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu.
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48. Nastavi i, ako je mogude, intenzivira, ukljucujuéi putem izvje$¢a o nedavnim slucajevima trzinog natjecanja nakon
istrage farmaceutskog sektora iz 2008. i 2009., provodenje zakonodavstva o koncentraciji u skladu s Uredbom EZ
o koncentracijama (Uredba (EZ) br. 139/2004) te pralenje, razvoj metoda i istrage, u suradnji s tijelima nadleznima
za trzi$no natjecanje u Europskoj mreZi tijela za zastitu trZiSnog natjecanja (ECN), potencijalnih slucajeva zloupo-
rabe trzita, pretjerano visokih cijena, kao i drugih trzi$nih ogranicenja posebno relevantnih za farmaceutska podu-
zeca koja djeluju u EU-u, sve u skladu s ¢lancima 101. i 102. Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

49. Na temelju pregleda, analiza i izvje$¢a navedenih u tockama 47. i 48. i uzimajuéi u obzir medunarodne obveze EU-
a te takoder, medu ostalim, potrebe pacijenta, zdravstvenih sustava i konkurentnost farmaceutskog sektora u EU-u,
provede raspravu o ishodu i moguéim rjeSenjima koje je Komisija predloZila na Radnoj skupini za lijekove i medi-
cinske proizvode i, ako je rije¢ o pitanjima javnog zdravstva, Radnoj skupini na visokoj razini za javno zdravstvo.
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