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9. Zaver

Vybor vyzyva komisiu, na uskuto¢nenie tiprav, aby sa prace na
nariadeni ukoncili tak rychlo, ako je to mozné, aby mohli
vstapit do platnosti. Komisia by mala

— zaviest vysvetlenie vztahov z ¢l. 5 nariadenia a ¢l. 4 ¢. 1
predpisu o nekalej hospoddrskej satazi a zodpovedajico
prisposobit odévodnenie,

— preverit, & priznanie volebného priva pre poskodeného v
oblasti poskodenia Zivotného prostredia (¢l. 7) je skutocne
primerané,

— vztah ¢l. 9 ods. 3, 4 k €l. 9 ods. 1 a ods. 2 v doslovnom
zneni nariadenia silnejsie zvyraznit,

— uvdzit, ¢i by to nebolo primeranejsie, v ¢l. 9 ods. 4 pravo
miesta vyhldsit za smerodajné, na ktorom sa obchod usku-
toénil,

Brusel, diia 2. jina 2004

— preverit, ¢i ¢€l. 9 ods. 5 sa prehodnoti k vieobecnému prin-

cipu nariadenia a mozZe sa umiestnit v odseku 3,

— nadpis 3. odseku zmenit na ,Spolo¢né predpisy*,

— v ¢L. 3 nariadenia vyhldsit predpisy bezpecnosti a spravania

za nesporne smerodajné, ktoré platili na mieste ¢inu;

— ¢l. 24 preformulovat nasledovne:

,Pouzivanie normy prdva oznaceného podla tohto naria-
denia neopraviiuje potom a len do takej miery na Ziaden
ndrok na sluzbu, ked slazi zrejme inym Glelom, ked slazi
ako primerané odskodnenie poskodeného.”

Predseda
Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru
Roger BRIESCH

Stanovisko Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru k Sprive Komisie pre Radu, Eurépsky
parlament, Eurépsky hospodirsky a socidlny vybor a Vybor regiénov - Posilnenie eurépskeho
farmaceutického priemyslu v prospech pacienta — Podnet na konanie

COM(2003) 383 final

(2004/C 241/02)

Rada dna 16. oktdbra 2003 rozhodla v stlade s ustanoveniami ¢ldnku 262 Zmluvy, ktorou sa zakladd
Eurépske spolocenstvo, poziadat o konzulticiu Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor vo veci: Sprava
Komisie pre Radu, Eurdpsky parlament, Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor a Vybor regiénov - Posil-
nenie eurépskeho farmaceutického priemyslu v prospech pacienta — Podnet na konanie

Odbornd sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu poverend spracovanim materidlov k danej problema-
tike, prijala svoje stanovisko diia 4. mdja 2004 (spravodajkyna: p. O'Neill).

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor, da 2. a 3. juna 2004, na svojom 409. plendrnom zasadani
(schodza z 2. jina 2004), prijal nasledujice stanovisko poc¢tom 164 hlasov za, 1 proti a 10 hlasujtci sa

hlasovania zdrzali.

1. Nacrt situdcie

1.1 Uz dlhsiu dobu sa uzndva, Ze povodne eurdpsky farma-
ceuticky  priemysel zastdva ustredné  postavenie  tak
v priemyselnom ako aj zdravotnickom sektore. V ramci eurdp-
skych institticii sa kladie zna¢ny doraz na rozvoj rdéznych
zloziek vytvérajicich tento priemysel a na z toho vyplyvajtice
vyhody pre pacientov.

1.2 Na tento tcel si Lisabonskd rada v r. 2000 vytycila stra-
tegicky ciel' ,vybudovat také hospodarstvo, ktoré by bolo vo
svete najsttazivejSie a najdynamickejsie, zaloZené na aplikdcii

vedomosti a poznatkov (knowledge-based), schopné udrzatel-
kvalitou pracovnych miest a vicSou socidlnou stdrznostou®, a
v ktorom by farmaceuticky priemysel zohrdval vyznamni
ulohu.

1.3 Rada ministrov zdoraznila vo svojich zdveroch o Zdra-
votnickych vyrobkoch a verejnom zdravotnictve v jani 2000
dolezitost inovativnych, tzv. origindlnych lie¢iv s vyznamnou
pridanou liecebnou hodnotou pre dosiahnutie cielov vytyce-
nych tak pre priemyselny ako aj zdravotnicky sektor.
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1.4 Sprava ,Globdlna satazivost v lie¢ivich: eurdpska
perspektiva ()¢ (zvy¢ajne uvddzand pod oznaenim Pammolliho
sprava) bola predlozend Komisii v novembri 2000. Sprava
poukdzala na viacero tém, s ktorymi sa treba zaoberaf
a skonstatovala, ze ,Eurépa zaostdva za USA v schopnosti
vytvérat, organizovat a podporovat inovativne procesy na vyvoj
origindlnych lie¢iv, ktoré s coraz drahsie a organizacne
komplexné“.

1.5 Zamerom sprdvy Komisie je posadit problematiku
nastolent tak v Pammolliho sprive ako aj v ndslednych spri-
vach, pretoZe sa farmaceutickému priemyslu pravom prisudzuje
v Eurdpskej tnii velmi dolezitd rola zo zdravotného, socidlneho
a ekonomického hladiska.

1.6  Dolezity pokrok sa dosiahol vypracovanim autorizac-
nych postupov Spolocenstva pre uvadzanie lie¢iv na trh
(Community marketing authorisation procedures) a vytvorenim
Eurépskej agentiry pre hodnotenie lieciv (EMEA) v r. 1995.

1.7V marci 2000 poradnd skupina Komisie pre zdravot-
nicku politiku konstatovala, Ze cielom farmaceutického sektoru
v oblasti verejného zdravotnictva je ,spristupnit G¢inné, vyso-
kokvalitné bezpecné lie¢iva vratane najnovsich a inovativnych,
tzv. origindlnych liekov vSetkym, ktori ich potrebuji, bez
ohladu na ich prijem alebo spolocenské postavenie (3).

1.8 Komisia sa nadalej angazuje za dotvorenie jednotného
trhu lie¢iv podporovanim vyskumu a vyvoja (’) tym, ze zatrak-
tiviiuje EU pre investorov a vytvdra systémy, ktoré dostup-
nostou a cenovou pristupnostou liekov zvacSuji pacientov
vyber.

1.9 Okrem toho Komisia vytvorila novii Skupinu na vysokej
trovni pre inovaciu a zaobstardvanie lie¢iv (G10 Liecivd) (%),
ktord sa podujala nanovo sa zaoberat problémami tykajiicimi
sa farmaceutického sektoru v stvislosti s ndrodnymi
a  komunitdrnymi kompetenciami, ktoré ho  spravujg,
a predniest nové kreativne rieSenia.

1.10  Skupina G10 zverejnila svoju spravu ,Skupina na
vysokej trovni pre inoviciu a zaobstardvanie lieCiv‘ v madji
2002 a konsenzny pristup v nej obsiahnuty vyjadreny
skupinou v 14 odporticaniach tvori zdklad ,Podnetu na
konanie® (a Call for Action) Komisie, ku ktorej bol EHSV pozia-
dany zaujat stanovisko. (Priloha A).

1.11  Této pozicia bola dodato¢ne posilnend Uznesenim
Rady o farmaceutickych vyrobkoch a problémoch zdravot-
nictva — Pacienti v centre pozornosti (,Pharmaceuticals and
Public Health Challenges - Focusing on Patients®) (°).

(') Enterprise papers ¢ 1/2001.

() Vytvorené  Skupinou na vysokej drovni pre inovéciu
a zaobstardvanie lie¢iv.

(}) Zavery Rady o vnitornom trhu 18.5.1998.

() Skupina Eurépskej komisie na vysokej drovni pre inovéciu
a zaobstardvanie lieciv. Podnet na konanie. G10 Liecivd 7.5.2002.

(’) Uznesenie Rady z 1. a 2.12.2003.

2. Ukel spravy

2.1 Utelom tejto spravy je stanovif, ako Komisia zamysla
presadzovat odpordcania skupiny G10 v sticasnom kontexte.
V oblastiach s ndrodnou kompetenciou Komisia vytycuje navr-
hovany smer, ktorym by sa podla jej ndzoru mohli c¢lenské
Staty poberat, a uvadza, ako moze Komisia ulahcit cely proces
a najmd ako zohrdvat dolezitti tlohu v monitorovani zmien
a efektivnosti.

2.2V tomto kontexte Komisia stanovuje vo svojej sprave
pat Sirsich tém, ktoré v sebe zahffiaji problematiku v rdmci
Eur6py:

— prinos pre pacientov;

— rozvoj konkurencieschopného povodne eurdpskeho prie-
mysly;

— posiliovanie vedeckej zdkladne EU;
— lie¢ivé v rozsirenej Eurdpskej tnii;

— vzdjomnd vymena skisenosti medzi ¢lenskymi $tatmi.

3. Text — vSeobecné pripomienky

3.1  Farmaceuticky priemysel je zlozitymi vztahmi poprepa-
jany so systémom zdravotnickej starostlivosti, vyskumom,
pacientmi a navzdjom si konkurujicimi obchodnymi spolo¢-
nostami. V rdmci Eurdpskej tnie je velkym zamestnavatelom.
Od priemyslu sa ocakdva, aby bol inovativny a aby dobre
fungoval v roznych systémoch v USA a Japonsku. Hlavnou
snahou tejto Spravy je jednak zaujat integrovany pristup
k problematike, tak aby sa vytvorili vyhody pre priemysel
i pacientov, ako aj podporovat jeho trvaly rozvoj ako hlavného
prispievatela k dynamickému, konkurencieschopnému hospo-
darstvu, zalozenému na aplikdcii vedomosti a poznatkov
(-knowledge-based®) v Eurépe. EHSV uzndva, Ze toto je najdole-
Zitejsia tloha.

3.2 Konkurencieschopnost farmaceutického priemyslu je
Casto predmetom znepokojeni a porovndvani s ispechom prie-
myslu v USA. Treba zdoraznit, Ze to nie je sposobené slabostou
farmaceutického priemyslu, ale Ze je to dosledok fragmentacie
trhov, ktoré nadalej zostdvajii velmi roztriestené na ndrodnej
drovni. To sa odrdza na nejednotnosti pristupu k vyskumu,
vyvoju a inovdcii, a kategorizdcii lickov na volne predajné
a predajné na lekdrsky predpis. To md svoj povod v zévislosti
na procese rozhodovania 25 ndrodnych vlad a z toho vyplyva-
jucich rozdielov v ich politikdch socidlnej zabezpecenosti
a zdravotnictva. To v podstatnej miere ovplyviiuje investicie do
vyskumu a vyvoja, dostupnost vyrobkov a v neposlednom rade
prinos pre pacientov v jednotlivych ¢lenskych $tatoch.
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3.3 Je nesmierne dolezité, aby tloha priemyslu bola posu-
dzovand v zévislosti od vytvorenych systémov zdravotnictva v
Clenskych statoch, ako a do akej miery st financované, a ako
zabezpedit, aby mali pacienti v ktoromkolvek ¢lenskom 3tate
pristup ku kazdému lieku, ktory bol registrovany a schvdleny
na uvedenie do obehu v EU. Zatial ¢o je toto hlavnym cielom
komisie, EHSV si uvedomuje nezrovnalosti medzi zabezpe-
Cenim dostupnosti lieckov a schopnosti v rdmci jednotlivych
Clenskych stitov financovat tento zdmer a EHSV je obzvlast
znepokojeny nad potencidlnym dopadom pre pristupujice
staty.

3.4  EHSV uzndva narastajicu dolezitost, ktorti ma zapdjanie
pacientov do procesu rozhodovania a do utvérania spolupréce
medzi verejnym a stkromnym sektorom a zoskupeniami
pacientov pre ich vzdjomny prospech. Zatial co EHSV vita
tento zahriujlici pristup Komisie k problematike, lutuje, Ze
skupina G10 o lie¢ivich nemala $iri reprezentativny zdklad.

3.5  EHSV uzndva, Zze Gpadok konkurencieschopnosti eurép-
skeho farmaceutického priemyslu je evidentny. Avsak ked sa
podarilo identifikovat slabé stranky eur6pskeho modelu prie-
myslu, je dolezitejie ststredit sa na dostupné schopnosti, osve-
déené existujice Struktiry a dosiahnuté vysledky v rdmci
Eurdpy, skor nez sa domnievat, Ze model USA je nevyhnutne
najlep$im alebo jedinym spodsobom do budtcnosti bertic do
Givahy vsetky nahromadené zaujmy. Klicovym cielom modelu
EU je dosiahnut efektivnost zdravotnickych systémov, ktord
vyhovuje potrebdm pacientov, a to uZ po zdravotnej, ekono-
mickej alebo socidlnej stranke, pricom podporuje hospodarske
aktivity farmaceutického priemyslu.

3.6  Sprdava Komisie md velmi Siroky zdklad a EHSV chce
upozornif na svoje v minulosti vyjadrené obavy, Ze kroky
podniknuté na dosiahnutie pokroku v tychto oblastiach do
dnesného dia boli pomalé, a zdrovenn sa obdva, ako bude
Komisia schopnd dosiahnut rychlejsie pokroky vo svetle tejto

spravy (').

3.7 Komisia  zdoraziyje  dolezitost  monitorovania
a vyhodnocovania dosiahnutych vysledkov oproti stanovenym
ukazovatelom vykonnosti. EHSV je rovnako znepokojeny nad
nedostatkom priebeznych Statistickych informdcii a dokladov,
podla ktorych by sa dal posudit pokrok a navrhnuty rozvoj. St
potrebné lepsie postupy, ktorymi sa definuje, ktoré udaje by
mali byt zhromazdované a EHSV by uvital vytvorenie ovela
proaktivnejsicho a transparentnejSicho systému.

3.8 Je vSeobecne uzndvané, ze farmaceuticky sektor posky-
tuje vysokokvalitnii zamestnanost, ktord sa neobmedzuje
bezprostredne na zamestnancov v priemysle, ale zahfia aj iné

() Stanovisko EHSV k navthu Uznesenia, U. v. EU C 61/1 z
14.3.2003.

vyskumné odvetvia, partnerské obchodné spolo¢nosti, univer-
zity a sektor zdravotnictva. Je tu vSak obava, Ze bez koherent-
nejSicho pristupu k vyskumu a vyvoju, inovécii v Eurdpe, spre-
vadzanému adekvitnymi investiciami, tento sektor pride
v Eurépe o tychto kvalifikovanych pracovnikov.

3.9  Kedze si EHSV uvedomuje tazkosti spojené s vytvorenim
jednotného trhu v sacasnych a buddcich clenskych Stdtoch,
uvita jasné stratégie na dosiahnutie tohto ciela vo farmaceu-
tickom priemysle kvoli odchylkam medzi kompetenciami na
narodnej udrovni a Urovni EU pri uvddzani lekdrenskych
vyrobkov na trh a najmid kvoli rozdielnym systémom zdra-
votnej starostlivosti a financovani v jednotlivych ¢lenskych
Statoch. EHSV by rdd opitovne zdoraznil, ze kladie velky doraz
na skutocnost, Ze by ludské zdravie malo mat prednostné
postavenie pred akymikolvek inymi oblastami reguldcie, ako uz
bolo vyjadrené v predchddzajiicich stanoviskdch, a preto, Ze
farmaceuticky sektor ma za ciel vo oblasti verejného zdravia
vyrabat vysokokvalitné bezpecné lie¢ivd, vratane inovativnych,
originalnych dostupnych pre vsetkych, ktori ich potrebuji, bez
ohladu na ich prijem ¢i spolocenské postavenie (2).

4. Komisiou navrhovany postup konania

4.1 Prinos pre pacientov

4.1.1  Zodpovednost za zdravotnd starostlivost je ¢oraz viac
zdieland s pacientmi, ktorf sa stdle aktivnejsie zaujimaji o svoje
zdravie a moznosti liecby. Komisia rozpoznala délezitost zaan-
gazovania pacientov, a EHSV vita doraz kladeny na vytvdranie
a podporu sposobov na zabezpecenie zaangazovania pacientov
na kazdej drovni..

4.1.2  Neddvno vytvorené Eurdpske férum pacientov (Euro-
pean Patients Forum) poskytne uZitoény mechanizmus na
usmernenie stanovisk pacientov, ktoré moézu vylepsit Forum
zdravia EU (EU Health Forum) vytvorené v roku 2001
a zjednotit mnohych eurdpskych zdravotnickych podielnikov,
¢o by malo zahfhat spolocenské organizicie so zdujmami z
oblasti zdravia a zdravotnictva. Tieto iniciativy uzndvaju
prislusné dlohy 3tatu a mimovlddnych organizicii vo verejnom
zdravotnictve, ktoré musia byt podporované.

413 V tomto kontexte je dolezité, aby boli jednotlivi
pacienti alebo skupiny pacientov zapojeni do takéhoto procesu
rozhodovania dobre informovani o prislusnych procesoch a do
akej miery ich maji ovplyviiovat. Je nevyhnutné nastolit
vzdgjomna doveru medzi tymi, ktori maji odborné a technické
skiisenosti a tymi, ktorych tlohou je zabezpecit, aby verejnost
dostala presné a zrozumitelné informdcie o lie¢ivach.

() Stanovisko EHSV k ndvthu Uznesenia U. v. ES C 116/18 z
20.4.2001.
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41.4  Z pohladu EHSV je kriticky dolezité, aby boli kvalita
a dostupnost informdcii posilnené najmd vzhladom na ich
objektivnost a dostupnost. Toto uznala Rada ministrov
v zdveroch o Zdravotnickych vyrobkoch a verejnom zdravot-
nictve (Medicinal Products and Public Health) v jini 2000. Na
tento Gcel EHSV dérazne podporuje ndvrh na zavedenie certifi-
kétu vysokej kvality (,kite mark“) na vytvorenie kritérii kvality
pre internetové stranky so zdravotnou tematikou, a toto by sa
malo vztahovat aj na ostatné formy poskytovania informdcil. Je
predovsetkym dolezité, aby sa informdcie vyuzivali na informo-
vanie jednotlivcov a tam, kde je to vhodné, aby ich nabadali
poziadat o radu zdravotnickych odbornikov, kedze je prvo-
radym cielom vyhniit sa nadmernej alebo nevhodnej konzu-
macii lie¢iv.

4.1.5 EHSV vita ndvrh na vytvorenie verejno-sikromnej
spoluprdce zahfiajiicej rad prispievatelov s cielom informovat,
radif a monitorovat poskytovanie informdcii a navrhuje zjed-
notit farmaceutické spolo¢nosti, zdstupcov pacientov, akade-
mické, spolocenské organizdcie a organizacie zoskupujice
osoby so zdravotnym postihnutim, vedeckych a zdravotnickych
odbornikov, ¢o moze prispiet k zlepSeniu informovanosti
pacientov a skvalitneniu zdravotnej vychovy. Takato spolupraca
by mohla poskytnit vladam, Eurépskemu parlamentu, Komisii
a Rade ministrov dolezité informdcie z roznych oblasti tykaju-
cich sa priemyslu a zdravotnej starostlivosti jednotlivcov.

4.1.6  Pouzivanie rozsirovania informdcii na skvalitnenie
verejného zdravotnictva v Clenskych Statoch sa stane jednym
z dolezitych prvkov na vytvorenie vicSej harmoénie a napomdze
u¢innejsie presadzovat kvalitné zhromazdovanie a analyzu
udajov.

4.1.7  EHSV jednoznacne schvaluje ndvrh, ktorym sa pone-
chava v platnosti zdkaz verejnej propagicie (reklamou) lickov
na lekdrsky predpis. Problematika propagdcie volnopredajnych
lieckov musi byt spracovand velmi opatrne, aby bolo garanto-
vané spravne pouzivanie liekov.

4.1.8 EHSV zastdva ndzor, ze zodpovednd samoliecba sa
dosiahne najskor vtedy, ak potencidlny pouzivatel moze vyuzit
rady informovaného zdravotného odbornika. Nevhodnd,
nespravna samoliecba moze viest k odsunu zaciatku terapie
a v niektorych pripadoch k neziadtcim interakcidm s predpisa-
nymi liekmi.

4.2 Relativna efektivnost

4.2.1  EHSV silne podporuje definiciu ,relativnej efektivnosti®
tak, ako ju prijala Komisia v stvislosti so zdravotnickymi tech-
nolégiami ako napr. lie¢ivami. Pod tym sa rozumie pridand

terapeutickd hodnota - added therapeutic value (ATV) - ako
sthrn  klinickej d¢innosti porovnanej s inymi terapiami
a efektivnosti ndkladov samej o sebe. Av3ak sa uzndva, ze by
mohli vzniknat fazkosti v clenskych Stitoch pri zavddzani
tohoto pristupu, preto je dolezité, aby bol poskytnuty dostatok
¢asu na jeho uc¢inné zavedenie.

4.2.2 EHSV si uvedomuje dolezitost zabezpecenia stile
vicSej dostupnosti efektivnych (nielen v zmysle ndkladov),
novych a bezpecnych lickov pre Co najvicsi pocet Iudi. Uplat-
fiovanie kritérif relativnej efektivnosti bude mat priamy dopad
na ceny a uhrddzanie, ktoré spadaji do privomoci jednotlivych
¢lenskych stdtov. EHSV chce pritiahnut pozornost na dopad na
socidlne rozpocty, ktoré st rozdielne medzi jednotlivymi ¢len-
skymi $tatmi, ktoré zabranuju predpisovaniu najicinnejSicho
lieku kvoli rozpo¢tovym obmedzeniam.

4.2.3 Bolo by odportcania vhodné presadzovat vymenu
skiasenosti z vyhodnocovania efektivnosti nakladov, aby sa tym
zlepsili techniky hodnotenia pouzivané v roznych c¢lenskych
Statoch.

4.3 Farmakologické monitorovanie

4.3.1  EHSV sthlasi s ndzorom, Ze vykonny systém farmako-
logického monitorovania je nevyhnutny a nazddva sa, Ze
existujuci systém musi byt posilneny. Vsetci zdravotni odbor-
nici zapojeni do procesu predpisovania a vyddvania liekov, ako
i pacienti, by mali spolupracovat na G¢innom post-marketin-
govom monitorovacom systéme zahfiiajucom vsetky lieky po
ich uvedeni na trh. Takyto spontinny spravodajsky systém by
mal byt obzvlast prisny voc¢i novo uvddzanym liekom. Okrem
toho, ak by sa preslo na rychlejsie udelovanie licencii, bolo by
potrebné doplnit tento systém o starostlivé farmakologické
monitorovanie pouZivajice pozorovacie $tudie na ¢o najrychle-
jSie ziskavanie dokazov o ocakdvanej bezpecnosti prislusného
lieku, alebo akejkolvek neocakdvanej toxicite.

4.3.2  Zatial ¢o ndhodné kontrolné klinické skdsanie je uznd-
vanym sposobom na preukdzanie G¢innosti lieku, je vacsinou
nedostato¢ne rozsiahle alebo robené na pacientoch, ktorf nere-
prezentuju vietkych potencidlnych uzivatelov toho ktorého
licku. Tieto testy nie st preto schopné preukdzat existenciu
potencidlnych rizik, predovsetkym pre zranitelnejsie kategdrie
pacientov. Takymto spdsobom by pozorovacie $tidie doplnali
kontrolované klinické skdsanie o odlisny druh informécii,
a vlastne ich takto kompletizovali. Pozorovacie $tidie mozu len
zriedkavo poskytndt informdcie o Zelanych acinkoch, hoci
mozu niekedy poskytnit detailné tdaje v pripade, Ze sa ohld-
seny (priaznivy) ac¢inok lieku nedostavil.
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4.4 Rozvoj konkurencieschopného povodne eurdpskeho priemyslu

441 EHSV uzndva postavenie farmaceutického priemyslu
a jeho prispevku k eurépskej obchodnej rovnovihe v oblasti
vysokej technoldgie a v spliani cielov v socidlnej a zdravotnej
oblasti. Predstavuje klucovy zdroj vysoko kvalifikovanych
pracovnych miest. Preto je nesmierne dolezité, aby legislativne
a regula¢né rdmce pracovali hladko, tak, aby povzbudzovali
a podporovali fungovanie priemyslu a aby clenské stity EU
konali na ndrodnej trovni tak, aby zabezpecili ¢o najpromptne-
jSiu  dostupnost novych liekov s pridanou terapeutickou
hodnotou. Je dolezité podporovat a presadzovat vedecky
vyskum na skvalitnenie vyvoja novych terapii.

4.4.2  EHSV podporuje klicové aktivity navrhnuté Komisiou
a nazddva sa, Ze:

— je nevyhnutné skrétit ¢as, ktory novéd chemickd ldtka trdvi
vo vyvojovej faze pred udelenim licencie. Takisto treba
zvysit schopnost rychlo vybadat neziadice aéinky liecku po
zacati s klinickym pouzivanim;

— striktnejsie regula¢né predpisy o ochrane ddajov velmi
stazujii vykondvanie pozorovacich stadii tak, aby urcili
bezpecnost lieku pri jeho kazdodennom uZivani. Pozoro-
vacie §tadie st jedingm praktickym spdsobom na identifiko-
vanie zriedkavych neziaddcich dcinkov (bezpecnosti).
Zavisia na prepojeni suborov uZ existujicich nestrodych
dat (napr. tdaje o lekdrskom predpise, demografické tidaje a
vystupné tdaje ako napr. hospitalizdcia ajalebo dmrtny list).
Osobné identifikdtory st zvycajne jedinou metédou na
prepojenie tychto suborov dat. Novsia legislativa vyzaduje
pacientov sthlas na takéto pouzitie osobnych tdajov, a to
dokonca i tam, kde dochddza k anonymizacii pri prepojeni
dat. Ak vyznamny pocet jednotlivcov odoprie sthlas alebo
len ignoruje tdto poziadavku, vysledny stbor tdajov obsa-
huje nezname odchylky, ktoré ovela znizuji jeho hodnotu,
kedze takto nereprezentuje zdrojovii populdciu (!);

— EHSV chce upozornit na svoj uz v minulosti vyjadreny
postoj k tejto oblasti, a to, Ze by mal existovat systematicky
pristup k tejto problematike, ktory by mohol byt plne reali-
zovany bez potreby pouzitia osobnych tdajov, vyuzivajic
len zoskupené anonymné informdcie ().

4.4.3  EHSV podporuje Pharmaceutical Review v snahe
zlepsit fungovanie postupov pre Centrdlne a vzdjomné schvalo-
vanie a registraciu lie¢iv (Centralised and Mutual Recognition
procedures) tak, aby sa zrychlil proces vyhodnocovania a skratil
Cas potrebny na kone¢né rozhodnutie. Treba uvitat skuto¢nost,
ze Komisia a EMEA uz skrdtili trvanie svojich internych
postupov, ale je potrebné dalsie vylepSenie, aby sa nové
liecebné postupy dostali k eurdpskym pacientom bez zbytoc-
nych prietahov, tak aby pacienti vyuZivajici lekdrsku starostli-

(") tamtiez
(%) tamtiez

vost v Eur6pe neboli znevyhodneni oproti pacientom lie¢enym
v USA.

4.4.4  Podpora vyvoja inovativnych, origindlnych lickov 6.
rimcovym programom pre vyskum - 6th Framework
Programme for Research (FP6) — so svojou tematickou prioritou
vyskumu v oblasti vied o Zivote, genomiky a biotechnoldgie
pre zdravie (,Life sciences, genomics and biotechnology for
health®) je vitanym prvym krokom.

4.4.5 Odburanie nepotrebnych postupov by bolo doda-
toénym prinosom v smerovani k skrdteniu doby medzi pocia-
toénym patentovanim potencidlneho lieku a podanim Ziadosti
o povolenie na jeho uvedenie do obehu.

4.4.6  Zatial ¢o EHSV podporuje ndvrh na harmoniziciu
ochrany ddajov pocas 10 rokov, nazddva sa, Ze tam, kde st
poskytované dodatoéné informdcie pre osobitné podskupiny,
ako napr. deti, by predlZenie ochrany registracnych tdajov
lickov (data exclusivity) o jeden rok mohlo byt predmetom
dalsej diskusie.

4.5 Casovy pldn rokovani o urcovani ceny a thrady lieciv.

4.5.1  EHSV sthlasi s vyjadrenim, Ze by sa mal kldst doraz
na zabezpecenie ¢o najucinnejsej liecby v ramci efektivneho
zdravotného systému, predovietkym vo svetle rasticich
ndkladov na zdravotnii starostlivost. Treba pripomentt, Ze
farmaceutické vyrobky zatazuji rozpocet zdravotnictva prie-
merne 15 percentami (*). Clenské stity EU sa tieZ povinné
zabezpelit, aby sa rozhodnutia o cendch a uhrddzani lieckov
prijimali  transparentnym a nediskriminaénym spdsobom
v presne stanovenom ramci ().

452  Treba pripomenit, Ze Clenské $tity EU majd jasne
vymedzené kompetencie na ndrodnej drovni na vykonanie
opatreni na kontrolu vydavkov v zdravotnictve. To vedie
k velkym cenovym odchylkam medzi jednotlivymi $tdtmi, ktoré
sa este prehlbia po rozsireni EU. Napriek tomu, ako zdoraznuje
EHSV, by existencia akéhokolvek cenového systému nemala
zabranovat tomu, aby sa inovativne, origindlne dobré lieky
nedostdvali na trh. Vybor vyzyva Komisie k zacatiu ¢innosti na
zabezpeenie plného uvedenia do praxe smernice ,Transparent-
nost* (Smernica 89/105/EHS).

4.5.3  Takéto nezrovnalosti v administrativne stanovenych
cendch by mohli byt skodit hladkému fungovaniu vndatorného
trhu. EHSV preto vita ndvrth Komisie, v ktorom nabdda na
zamyslenie sa nad alternativnymi spdsobmi na kontrolou
narodnych  vydavkov v  ¢lenskych  Stdtoch  spojenych
s farmaceutickym sektorom. EHSV stihlasi s ndzorom, Ze dyna-
mickej$i a sttazivej$i trhovy mechanizmus by mohol ulah¢it
vytvorenie integrovanejsiecho trhu. Toto ,zamyslenie sa“ by
malo obsahovat prehlad o stikromnom a verejnom financovani
lie¢iv a o verejnom zdravi.

(’) Porovndvacia Stidia farmaceutickych vydavkov (Benchmarking
Pharmaceutical Expenditure) publikovand v r. 2001 Rakiskym
ustavom zdravia. )

(*) Smernica Rady 89/105/EHS, U. v. ES L 40 z 11.2.1989.
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4.5.4 Volnd konkurencia pre lie¢ivd nenakupované
ani neuhrddzané stitom

4.5.4.1  EHSV sa nazddva, ze ked novy liek ziskal povolenie
na uvedenie na trh (potvrdzujice jeho Gcinnost, bezpecnost
a kvalitu), mal by byt dostupny pre pacientov bez zbyto¢nych
prietahov, ak si to vyZaduje pacientov zdravotny stav. EHSV
podporuje mozZnost spristupnenia novych lieckov bezprostredne
po ich schvéleni do obehu.

4.5.4.2  Financovanie a monitorovanie vydavkov na zdravot-
nictvo v élensk)’fch Statoch by mohli predstavovat bariéru pre
subezné  spristupnenie novych liekov pre  pacientov
v ]ednothvych staitoch EU. EHSV sa stavia za nahradenie
priamej  kontroly cien  monitorovanim  vydavkov n
a zdravotnictvo a nabdda Komisiu, aby podnietila diskusiu
o novych moznych metédach na dosiahnutie tohto ciela.
V tomto kontexte by sa dalo uvazovat o upusteni od kontroly
cien u vyrobcov tych lie¢iv, ktoré nie st verejne zaobstardvané,
ani hradené z povinného zdravotného poistenia.

4.6 Konkurencia na trhu s generikami

4.6.1  EHSV sthlasi s ndzorom, Ze generické lieky zohravaju
dolezitd ulohu v udrziavani ndkladov na zdravotni starostli-
vost, a tym napomdhaji pri zlepSovani udrzatelnosti jej finan-
covania, ale je dolezité ndjst rovnovahu medzi pouZzivanim
tychto lickov a vyvojom origindlnych produktov tak, aby
farmaceuticky priemysel neprisiel o svoju dynamickost a aby

.....

4.6.2 EHSV podporuje vypracovanie jasnejsej definicie
generik a najmi potrebu postdit ochranu prdv na dusevné
vlastnictvo vo svetle rozsirenia EU.

4.7 Konkurencia na trhu s volne predajnymi liekmi

4.7.1  Volne predajné lie¢iva, ktoré s dostupné v lekdriiach
alebo v maloobchodnej sieti, maju ti vyhodu, Ze vytvéraju
konkuren¢né prostredie na trhu a verejnost md k nim vacsi
pristup bez potreby vyhladat lekdra. EHSV sa nazdédva, Ze treba
garantovat uZivanie tychto lieckov v podmienkach dokonalej
bezpeénosti.

4.7.2  Medzi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi existuji nezrov-
nalosti v klasifikicii lickov ako volne predajnych a EHSV sa

stavia za to, aby bola vytvorend doslednejsia jednotnost

v rozhodnutiach o kategorizdcii v zhode s principmi jednot-
ného trhu.

4.7.3  Okrem toho EHSV podporuje ndvrh Komisie, aby sa v
Clenskych $titoch pouzivala td istd ochrannd znidmka tak pre
lieky na lekdrsky predpis, ako aj pre volne predajné liecivd,
o ktorych sa vie, ze nepredstavuji Ziadne rizikd pre verejné
zdravie.

4.7.4  Napriek tomu EHSV opdtovne vyjadruje znepokojenie
nad dostupnostou volne predajnych ordlnych antibiotik, antivi-
rotik a antimykotik, ktoré by mali byt dostupné vylucne na
lekdrsky predpis. Ak sa tieto lieky pouZivaju na liecbu trividl-
nych priznakov, alebo nevhodne, nespravne, vznikd riziko
vytvorenia $irSej rezistencie, ktord by mohla mat negativny
dopad na liecbu akéhokolvek ndsledného ochorenia, najmai
vaznejsich infekcii. Preto je dolezité, aby sa tieto lieky posudzo-
vali v kontexte $irSej agendy verejného zdravotnictva a aby sa
ich pouzivanie kontrolovalo lekdrskym predpisom. Je
nesmierne dolezité, aby boli pacientom poskytnuté presné
a zrozumitelné informdcie v tomto ohlade a aby sa pouZzivanie
takychto lie¢iv monitorovalo a bolo zahrnuté do budicich
vyskumov.

4.8 Posilnenie vedeckej zdkladne EU

4.8.1  EHSV uznava dolezitost rozvoja a podpory dynamickej
vyskumnej a vyvojovej zakladne vo farmaceutickom priemysle,
ktory vyuziva vysoko kvalitnych odbornikov tak v priemysle
ako aj v pribuznych vedeckych institdcidch.

4.8.2 EHSV podporuje myslienku vytvorenia virtudlnych
zdravotnych institdtov na podporu a organiziciu zdravotného
a biotechnologického vyskumu v Eurdpe tak, aby sa dali
dokopy tie so spoloénymi vyskumnymi oblastami. EHSV je
toho ndzoru, Ze by mala existovat jednotnd $truktira na prepo-
jenie vedomosti a odbornosti s vhodnymi metdédami propa-
gacie, ak chceme udrzat vedeckd pripravenost odbornikov na
vysokej drovni a byt vdznym stperom pre USA v oblasti
vyskumu a vyvoja (R&D) a inovdcie. 6. Rdmcovy program pre
vyskum (FP6) je vitanym prvym krokom v tomto ohlade.

4.8.3 EHSV vo svojom predoslom stanovisku podporil
vytvorenie Eurépskeho centra pre kontrolu a prevenciu chordb
(European ~ Centre ~ for  Disease  Prevention  and
Control) () s ciefom vytvorit silnej$iu vedeckd zdkladiiu pre
verejné zdravotnictvo v Eurdpe.

4.8.4  Co sa tyka podpory rozvoja vyskumu a inovacif, EHSV
zdoraznije, Ze treba hladat nové zdroje investicii. Z tohto
pohladu EHSV vita ndvrh na preskdmanie viacerych ndpadov
v suvislosti s financovanim vyskumu, ako napr. rizikOV)'I
kapital, nizkotirokové pozicky, danové dobroplsy, garantované
trhy a predizenie platnosti patentovych prav afalebo trhovej
exkluzivnosti. Je takisto dolezité, aby sa lepsie rozpoznala
a vyuzivala synergia medzi univerzitami, vyskumnymi pracovi-
skami a priemyslom.

(") Stanovisko EHSV ,Eurépske centrum pre kontrolu a prevenciu
chorob“ (A European Centre for Disease Prevention and Control) -
spravodajca p. Bedossa — U. v. EU C 32 z 5.2.2004.
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4.9 Stimuly pre vyskum

49.1 EHSV vita smernicu tykajucu sa klinického ski-
Sania ('), ktord podciarkuje prvoradi dolezitost ochrany
pacientov pri pldnovani (klinického) skd$ania. Smernica
zdrovenl zdoraziuje potrebu zjednodusit a harmonizovat
riadiace administrativne postupy tak, aby sa dosiahla lepsia
koordinacia skdsani v rdmci Eurépy. Rovnako je vitany zdmer
po prvykrét vytvorit eurépsku databazu klinickych skisani.

4.9.2 EHSV chce zdoraznit skutocnost, Ze zdrojom
skutocnej inovécie st aj malé spolo¢nosti alebo jednotlivci,
ktori majt ,skvely ndpad“. Vznikd riziko, Ze komplexné admi-
nistrativne postupy v rdmci EU a clenskych $titov alebo vo
velkych spolocnostiach potreba vyberat také vyskumné
projekty, ktoré mozno realizovat sticasne, zabrdnia vyniknutiu
takychto origindlnych ndpadov zo spomenutych zdrojov. Mali
by byt vytvorené finan¢né prispevky na podporu tohto poten-
cidlu a na presadzovanie spoluprice medzi podnikmi so
zdmerom pomoct rozvoju a premeny takychto ndpadov na
nové terapie, ktoré majii $ancu dostat sa na trh.

4.9.3 V porovnani s USA sa EU a jej clenské stity na
ndrodnej urovni asto ststreduju skor na potrebu ,vyhntt sa
zlyhaniu“ nez by sa pokdsili dosiahnut tGspech, ktory by mohol
byt pripadne sprevddzany nejakymi netspechmi. Crtd sa
moznost posundt hranice v tejto oblasti. EHSV sa stavia za
rychle uplatnenie Smernice o pravnej ochrane biotechnologic-
kych objavov ¢o najskor vSetkymi clenskymi $tdtmi, lebo
nezhody v tomto ohlade zabrania rozvoju eurdpskeho biotech-
nologického priemyslu.

4.9.4  EHSV sa rovnako stavia za prijatie patentovej legisla-
tivy Spolocenstva, ¢o znizi naklady kazdého clenského Stdtu.

4.9.5 EHSV pocituje potrebu zdoéraznit skutocnost, ze v
stcasnosti 40-50 % liekov pre deti nema licenciu pre deti a ani
nebolo pre ne poziadané o licenciu na pediatrické pouzitie.
EHSV odporica vykonat cieleny vyskum na stanovenie vhod-
nych ddvok lickov pre deti, starSich ludi, muzov a Zeny.
Klicovym problémom je stanovenie vhodnej bezpecnej
a ucinnej davky pre $pecifické okolnosti.

4.9.6  Spravne ddvkovanie je obzvlast zdvazné v stvislosti so
starsimi osobami, ktori mozu stcasne brat niekolko roéznych
liekov s viacerymi indikdciami, a zdroven trpiet lahSou dysfunk-
ciou niektorych orgdnov (napr. ladvin alebo pecene), takze tu
ide o problematiku vhodnosti liecby v stvislosti s predpisanim
lieku pre iny zdravotny stav.

(") Smernica 2001/20/EC, U.v.ESL 121 z 1.5.2001.

4.9.7  EHSV chce zdroven poukdzat na skutocnost, Ze zatial
¢o zdravotné okolnosti, ktoré st v sticasnosti velmi zriedkavé
v Eurdpe, mozu byt velmi bezné v rozvojovych krajindch a Zze
zvy$end miera cestovania spojend s globalnym oteplovanim by
mohli spdsobif, Ze sa tieto doteraz ,osirotené () ochorenia
(;orphan desease®) stanti beZnej$imi a tazsie udrzZatelnejsimi.

4.10 Liecivd v rozsirenej Eurépskej tinii

4.10.1  EHSV suhlasi s ndzorom, Ze najvicSou vyzvou bude
integracia hospodarstiev a systémov zdravotnej starostlivosti
novych ¢lenskych $tatov do existujiicej Unie. Vacsina pristupu-
jucich krajin disponuje mensimi zdrojmi pre svoj zdravotny
sektor nez existujice clenské Stdty, preto je velmi dolezitd
pristupnost a dostupnost lie¢iv v rdmci ich systémov verejnej
zdravotnej  starostlivosti. Treba tdato problematiku vidiet
v kontexte narastajiicich nakladov na zdravotnicku starostlivost,
starniceho  obyvatelstva a novovznikajicich — socidlnych
a zdravotnych potrieb.

4.10.2  Zaroven bude velkou vyzvou harmonizdcia ochrany
(prav) dusevného vlastnictva, ktord by mohla spdsobit rozdiely
v cenovych trovniach a ndsledne viest k zvySeniu paralelného
dovozu. K tomu dochddza, ked existujii systematické cenové
rozdiely medzi jednotlivymi ¢lenskymi stdtmi. Jednotlivci alebo
organizicie ini neZ vlastnici oprdvnenia na obchodovanie
s lieckmi mozu potom nakupovat lieky vo velkom v lacnejsej
krajine, doviezt ich do drahsej krajiny a predavat ich zo ziskom
vznikajicim len z cenového rozdielu. EHSV podporuje
opatrenia navrhnuté Komisiou na zvlddnutie tohto problému
zavedenim Statutdrnej poziadavky informovat o zamyslanom
paralelnom dovoze do ur¢itého ¢lenského statu vlastnika oprav-
nenia na obchodovanie s prislusnym lickom, zodpovedny
organ v ¢lenskom Stite a eurdpsku agentiru EMEA

4.10.3  Treba vSak poznamenat, Ze pravna zodpovednost na
vymahanie ochrany duSevného vlastnictva sa prenechdva
i nadalej drzitelovi patentu.

4.10.4  EHSV vita kroky podniknuté Komisiou na zabezpe-
Cenie moznosti dialogu pre nové clenské stity ohladom akych-
kolvek tazkosti, s ktorymi sa mozu stretnit pocas uplatiovania
legislativy vo farmaceutickej oblasti tak pred vstipenim do EU
ako i po fiom.

(%) ,Osirotend“ choroba (,orphan desease®) je ochorenie, ktoré je velmi
zriedkavé v Eurdpe, hoci moze byt jednym z najbeznejsich ochorent
na svete, ktoré sa vyskytuji predovietkym, ak nie vylucne,
v tropickych velmi chudobnych krajindch. Pre takéto Zzoroby
neexistuje dobre rozvinuty trh s lickmi s konkurenénymi cenami,
z Coho vyplyva maly zdujem farmaceutického priemyslu
o0 investovanie do lieCenia tychto chorob. Napr. maldria, schistoso-
midza a lepra (malomocenstvo).
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4.11 Vzdjomnd vymena skiisenosti medzi clenskymi Stdtmi

4.11.1  Schopnost ucit sa jeden od druhého je zdkladnym
predpokladom pre pokrok v rozvoji farmaceutického sektoru
v Eurdpe. EHSV preto vita ndvrh Komisie na vytvorenie stiboru
indikdtorov, ktoré by pokryvali konkurencieschopnost prie-
myslu a ciele verejného zdravotnictva. EHSV vita utvorenie
pracovnej skupiny na stanovenie tychto ukazovatelov.

4.11.2  Tieto ukazovatele budd musiet v sebe zahfnat Groven
Gcinnosti farmaceutického vyrobku a takisto zohladnit vykony
poskytovanej zdravotnej starostlivosti, ako aj nasledujtice
faktory:

— ponuka;
— dopyt a regula¢ny rdmec;
— objem priemyselnej vyroby;

— makroekonomické faktory.

5. Zaver

5.1 EHSV vita sprdvu Komisie s ciefom vytvorit silnejsi
povodne eurdpsky farmaceuticky priemysel v prospech
pacienta a podporuje v nej obsiahnuty vycerpavajici program.
Uzndva, Ze ide o ambicidzny spravu a splnenie v nej stanove-
nych predsavzati bude velkou vyzvou.

52 1 ked tito sprava spliia svoj ciel tym, Ze zohladiuje
prinos pre pacientov, podporuje rozvoj konkurencieschopného
povodne eurépskeho priemyslu, podnikd kroky na posilnenie
europskej vedeckej zdkladne, berie do dvahy rozdirenie EU
a stard sa o to, aby si ¢lenské $tity navzdjom vymienali skase-
nosti, podla ndzoru EHSV by bolo treba pripomentit aj nasledu-
jce body.

5.3  EHSV chce zdoraznit, Ze zdvislost na rozhodovacom
procese v 25 ndrodnych vladach sposobuje, Ze farmaceuticky
priemysel sa zdd byt slabsim v porovnani s jednotnym
pristupom, ktoré si mozné v USA alebo Japonsku ohladom
vyskumu, inovdcie, marketingu, uvddzania do obehu
a stanovovania cien. Treba zdoraznit, Ze by sa malo pokracovat
v procese zacatom odporticaniami G10 (dosiahnutie povod-
ného jednotného trhu). Takisto treba prostrednictvom navrhnu-
tych porovndvacich $tadii (benchmarking) kontrolovat dopad
na systémy zdravotnej starostlivosti a verejného zdravotnictva v
¢lenskych $tatoch.

5.4  EHSV chce upozornit na rad prehladov, dokumentov
a ndvrhov stratégii tykajdcich sa farmaceutického sektoru za
poslednych par rokov a vyjadruje obavy nad tym, (¢i a) ako sa
dosiahne rychlejsi pokrok ako vysledok odporticani G10,
spravy Komisie a zdvizkov predlozenych Radou ministrov.

Brusel, 2. jiina 2004

5.5 EHSV wuzndva ftazkosti pri dosahovani integrovaného
jednotného trhu, ¢o sa tyka farmaceutického sektoru, prihlia-
dajdc na jeho komplexnost a zavislost na kompetencidch ¢len-
skych stdtov a rozdielnych ndrodnych systémoch. Avsak zdora-
ziiuje doleZitost stanovenia jasnych stratégii na dosiahnutie
tohto ciela.

5.6  EHSV podporuje Komisiu v odhodlani ur¢it ukazovatele
vykonnosti na umoznenie vyhodnocovania a monitorovania
pokroku v priemysle a opitovne zdoraziiuje dolezitost ziska-
vania priebeznych Statistickych tdajov a informdcii, podla
ktorych by sa dal posadit stav presadzovania programu vytyce-
ného v sprave Komisie.

5.7 EHSV opidtovne zdoraziuje velkd dolezitost, ktord
priklada ochrane Tudského zdravia, ¢o by malo byt prvoradym
kritériom vo v3etkych oblastiach regula¢nych ustanoveni.

5.8  EHSV dorazne podporuje ndvrh na zavedenie certifikdtu
vysokej kvality (,kite mark®) na vytvorenie kritérii kvality pre
internetové stranky so zdravotnou tematikou a pre vietky
ostatné formy poskytovania informdcii a podc¢iarkuje dolezitost
nabadania [udi, aby vyhladavali radu u zdravotnickych odbor-
nikov.

5.9  EHSV sa stavia za nazor, Ze existujici systém farmakolo-
gického monitorovania musi byt nadalej posilnovany a Ze don
treba integrovat efektivnejSie vyuzivanie epidemiologickych
stadif.

5.10  EHSV sa nazddva, sa existuje redlna moznost vytvorit
lepsie koordinovany pristup k plénovaniu vyskumu jednodu-
ch$imi a harmonizovanej$imi administrativnymi postupmi.
Takisto je vitany potencidl pre nové zdroje investovania, ktoré
mozu zahfiat rizikovy kapitdl, nizkodrokové pozicky, danové
dobropisy, a ktoré by mali byt neodkladne sledované
a vyuzivané.

511 EHSV  odporica  stdlu  vymenu  skdsenosti
a zjednodusenie systémov, aby sa umoznila inovdcia a vzdjomné
spristupnenie poznatkov a vedomosti tak na posilnenie prie-
myslu, ako i na podporu a rozvoj odbornych schopnosti
a kapacity zamestnatelnosti ako vysledok konkurencieschop-
ného farmaceutického priemyslu.

5.2  EHSV rovnako odporica investovanie zo strany EU a
¢lenskych $tatov, aby sa zabezpecilo vytvorenie ¢o najkvalitne-
jSich sieti a umoznilo financovanie na rozumne dlhd dobu, ¢o
by podporilo inovéciu poskytnutim urcitej zdbezpeky a istoty,
Ze sa podari udrzat kontinuitu prace vyskumného timu.

Predseda
Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru
Roger BRIESCH



