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Toto je Siesta vyrotna sprava podla ¢lanku 11 nariadenia (ES) &. 953/2003', ktora je uréend
na predchddzanie paralelnému obchodu so zlacnenymi lieckmi urenymi pre najmenej
rozvinuté krajiny. Tato sprava sa tyka obdobia od 1. januara do 31. decembra 2009.

1. KONTEXT

V roku 2000 sa na Miléniovom samite OSN prijali miléniové rozvojové ciele (MRC), z
ktorych jeden je boj proti HIV/AIDS, malarii a inym chorobdm. V nadvéznosti na tento
zévizok Eurdpska komisia prijala komplexny ramec” na urychlenie &innosti zameranej na tri
hlavné choroby — HIV/AIDS, malariu a tuberkulézu (TBC). V roku 2001 sa na stanovenie
$pecifickych opatreni vytvoril akény program (AP)’. V roku 2005 prijala Komisia realizaény
plan tohto programu, ktory sa vztahuje na obdobie rokov 2007-2011%,

Dodavanie liekov do chudobnych a rozvojovych krajin za udrzate'né nizke ceny je jednym z
kl'i€ovych cielov boja proti tymto zadvaznym chorobam. S tymto cielom Eurdpska komisia
systematicky zastavala politiku systému ,viazanych cien pre lieky v kombinacii so
segmentaciou trhu medzi bohatymi a chudobnymi krajinami. Vyhodou takejto politiky je fakt,
ze podporuje vyrobcov, aby distribuovali dané lieky v ciel'ovych krajinach za najnizsie mozné
(,,viazané*) ceny a zdroven si kompenzovali vydavky na vyskum a vyvoj vy$§imi cenami
uctovanymi v rozvinutych krajindich (OECD). Tento pristup je zamerany na podporu
udrzatel'nych dodavok a systematickej distribucie zZivot zachraiujucich liekov. Zaroven je
menej nachylny na obmedzenia ¢asté pri ,,partnerskych projektoch.

Na podporu viazanej tvorby cien boli vyvinuté osobitné ochranné prostriedky, aby sa
zabranilo presmerovaniu lickov. V maji 2003 EU prijala nariadenie Rady (ES) &. 953/2003 o
zabraneni obchodnej diverzie uréenych zakladnych lickov do Eurdpskej unie’ (d’alej len
,hariadenie®).

V ¢lanku 11 nariadenia (ES) €. 953/2003 sa stanovuje: ,, (1) Komisia monitoruje pravidelne kazdorocne
objem vyvozu vyrobkov za viazané ceny, ktoré su uvedené v zozname v prilohe I a vyvdzané do krajin
urcenych v clanku 1 na zdaklade informacii poskytnutych od vyrobcov farmaceutickych vyrobkov a
vyvozcov. Na tento ucel Komisia vydd na to wurceny formular. Vyrobcovia a vyvozcovia musia
kazdorocne Komisii predkladat spravy o predaji kazdéeho vyrobku za viazané ceny na baze dévernosti.

(2) Komisia pravidelne oznamuje Rade objemy vyvezenych vyrobkov za viazané ceny, vratane objemov
vyvezenych v ramci partnerskej dohody medzi vyrobcom a viadou krajiny urcenia. Sprava preveri
rozsah krajin a chorob a vieobecné kritéria na zavedenie clanku 3.

Urychlena cinnost zamerand na hlavné prenosné choroby v kontexte zmierfiovania chudoby,
KOM(2000) 585.

Akeny program: Urychlend Cinnost' zamerana na HIV/AIDS, malariu a tuberkulézu v stvislosti so
znizovanim chudoby KOM(2001)96. Aktualizacia akéného programu ES: Urychlend ¢innost’ zamerana
na HIV/AIDS, malariu a tuberkuldzu v suvislosti so znizovanim chudoby. Nevyriesené politické otazky
a budtce vyzvy KOM(2003)93.

Eurdpsky akény program boja proti HIV/AIDS, malarii a tuberkuldéze prostrednictvom externych
opatreni (KOM(2005)179). Spravu o pokroku za rok 2009 (SEK(2009) 748 v kone¢nom zneni) mozno
najst’ na tejto internetovej stranke:
http://ec.europa.eu/development/icenter/repository/ COMM_PDF_SEC 2009 0748 F_EN_AUTRE D
OCUMENT_TRAVAIL_SERVICE.pdf

U. v. EU L 135, 3.6.2003, s. 5 — 11. Nariadenie bolo naposledy aktualizované nariadenim Komisie
1662/2005 z 11. oktébra 2005 (U. v. EU L 267, 12.10.2005, s. 19 — 21): http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2005:267:0019:0021:EN:PDF
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2. SPRAVY KOMISIE PODI:A NARIADENIA (ES) €. 953/2003

Tato spréva sa tyka obdobia od 1. januara do 31. decembra 2009. Pocas tohto obdobia neboli
registrované Ziadne nové vyrobky.

Sprava obsahuje nasledujice informécie:

— Mnozstva vyvezené pri viazanych cenach pre kazdy vyrobok registrovany v prilohe I
nariadenia;

— Podoblasti, ktoré z vyvozu pri viazanych cenach profitovali;
— Choroby liecené danymi liekmi;

— Hodnotenie uplatiiovania cenového vzorca podla ¢lanku 3 nariadenia vzhladom na
kazdy dany vyrobok.

Tato sprava je zalozend najma na informaciach ziskanych od ziadatel'a podla ¢lanku 11 ods. 1
nariadenia. Komisia reSpektuje doverni povahu udajov poskytnutych ziadateImi a
negarantuje ani nespochybiiuje ich spravnost’.

S cielom informovat’ verejnost’ o vSetkych vyrobkoch registrovanych podla nariadenia, ich
vyrobcoch, charakteristickych vlastnostiach, krajindch urfenia a inych relevantnych
podrobnostiach zriadila Komisia internetova stranku, kde sa tieto informacie systematicky
aktualizujt:

- http://trade-info.cec.eu.int/cgi-bin/antitradediversion/index.pl

Tato internetovd stranka tieZ poskytuje pomoc vyrobcom, ktori chcu registrovat novy
vyrobok.
3. REGISTROVANE VYROBKY

Uvedené vyrobky boli registrované v roku 2004 spolo¢nostou GlaxoSmithKline (GSK),
Brentford, (UK).

NAZOV VYROBKU CENOVE ROZPATIE PONUKANA
OECD CENA
EPIVIR 150 mg x 60 121,81 USD - 395,78 USD 5,70 USD
COMBIVIR 300/150 mg x 60 177,49 USD - 767,59 USD 19,50 USD
EPIVIR roztok na ustne pouzitie 33,32 USD-71,73 USD 6,73 USD
10 mg/ml - 240 ml
RETROVIR 100 mg x 100 104,07 USD - 219,42 USD 15,77 USD
RETROVIR 300 mg x 60 125,15 USD - 295,42 USD 17,40 USD
RETROVIR 250 mg x 40 83,84 USD - 205,16 USD 13,27 USD
TRIZIVIR 750 mg x 60 539,09 USD — 887,97 USD 102,00 USD
ZIAGEN 300 mg x 60 152,64 USD — 411,42 USD 72,90 USD
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RETROVIR roztok na ustne pouZitie 17,85 USD — 73,83 USD 7,10 USD
10 mg/ml - 200 ml

Malo by sa poznamenat, Ze ponukané ceny (,,viazané“ ceny) a cenové¢ rozpdatia OECD v
uvedenej tabulke su rozpdtia oznamené vyrobcom v Case podania ziadosti. Aktualizaciu
tychto cenovych rozpéti a ponukanych cien mozno najst v prilohe I spolu s predanymi
mnozstvami v roku 2009 pre kazdy vyrobok registrovany v stlade s nariadenim.

Podl'a nariadenia sa nesmu robit’ rozdiely medzi ndkupcami — verejnymi ¢i stkromnymi —
pokial’ ide o vyrobky v tychto cenach v krajinach uvedenych na zozname. Je vSak potrebné
poznamenat’, ze tieto ceny su indikativne. Skuto¢né predajné ceny neboli ozndmené, ked’ze
¢lanok 11 ods. 1 nariadenia taktito povinnost’ ziadatel'om neukladé. Preto nemozno vylucit, ze
v niektorych pripadoch mézu byt’ a v skutoénosti boli dohodnuté nizsie ceny®.

Pocas oznamovacieho obdobia neboli Komisii oznamené ziadne pokusy nelegalne opdtovne
importovat’ cenovo viazané vyrobky registrované v sulade s nariadenim spét’ do EU.

Kedze HIV/AIDS, maléria a TBC su chronickymi chorobami, nadkup liekov musi byt
udrzatel'ny. Komisia bola informovand, Ze vacSina predaja je sti¢astou dlhodobych zmlav s
nakupcami. Komisii nebol ozndmeny ziaden vyvoz podl'a osobitnych ,,partnerskych dohod®.

4. KRAJINY URCENIA

Pocas oznamovacieho obdobia boli cenovo viazané vyrobky dodané do 14 krajin uvedenych v
prilohe IT k nariadeniu. Su nimi: Kambodza, Kamerun, Konzskd demokraticka republika,
Haiti, Pobrezie slonoviny, Kena, Mozambik, Namibia, Nigéria, Rwanda, Juhoafricka
republika, Togo, Uganda a Zimbabwe.

S vynimkou KambodZe a Haiti sa vSetky prislusné krajiny nachadzaju v subsaharskej Afrike,
regione, kde je vyskyt HIV/AIDS najvyssi.

Podrobne informacie o objeme vyvozu do jednotlivych siedmich podoblasti (Europa a Stredna
Azia, Vychodna Azia a Pacifik, Latinskd Amerika a Karibik, Zapadna Afrika, Stredna Afrika,
Vychodna Afrika a Juzna Afrika) st k dispozicii v prilohe 2 k tejto sprave.

5. ZAHRNUTE CHOROBY

HIV/AIDS, malaria a tuberkul6za su vo vSeobecnosti povaZzované za najvaznejSie problémy
verejného  zdravia pre rozvojové krajiny a najvaznejSiu  prekdzku  rozvoja.
Preto sa rozvojova politika EU vratane nariadenia osobitne zameriava na tieto tri choroby.
Vzhl'adom na to, Ze zoznam registrovanych vyrobkov zostal v roku 2009 nezmeneny, choroby
zahrnuté v tejto sprave zostavaji rovnaké, t. j. vylucne liecba HIV/AIDS.

Urcite vSak existuju lieky na lieCenie maldrie a tuberkulozy, pre ktoré by registracia podla
nariadenia bola prinosom. Lieky na lieCenie oportunnych infekcii spojenych s HIV/AIDS su

Citatelia, ktori majii zdujem ziskat informacie o skutoénych predajnych cenich, ich najdu na
internetovej  strdnke  Globalneho fondu na boj proti AIDS, TBC a malarii.
http://www.theglobalfund.org/fr/procurement/pqr/?lang=fr

SK


http://www.theglobalfund.org/fr/procurement/pqr/?lang=fr

SK

tiez opravnené a vhodné na to, aby spadali do pdsobnosti nariadenia, ale zatial’ neboli podané
ziadne Ziadosti.

6. UPLATNOVANIE CENOVYCH VZORCOV

Do dneSného dna nesposobilo uplatiiovanie cenového vzorca stanovené¢ho v ¢lanku 3
nariadenia Ziadne praktické problémy. Ziadatel nepovazoval za potrebné vyuzit' sluzby
nezavislého auditora s cielom chranit’ citlivé obchodné tidaje (moZznost’ podl'a ¢lanku 4 ods. 2
bod. ii) nariadenia). Pri vSetkych deviatich vyrobkoch sa ukéazalo ako dostato¢né preukazat’,
ze ponukana cena (t. . ,,viazana“ cena) je nizSia ako 25 % najnizSej cennikovej ceny OECD.
Viazana cena ako aj cennikové ceny OECD st k dispozicii verejnosti.
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7. HODNOTENIE VPLYVU NARIADENIA V PRIEBEHU CASU

Z nasledujtcej tabulky vyplyvaji predajné trendy jednotlivych vyrobkov registrovanych
podl'a nariadenia za poslednych pat’ rokov:

Obrazok 1:
Vyrobok/jednotka 2006 2007 2008 2009 2009
(GSK) (drzitelia
licencii)
Combivir 300/150 mg x 60 397 450 153 793 178 216 66 344 905 655
Retrovir 250 mg x 40 585 643 2700 17 240 0
Retrovir 100 mg x 100 132 176 92 467 136 571 10 185 43728
Trizivir 750 mg x 60 4903 17 102 7475 9 895 0
Retrovir roztok na Ustne 13502 7 305 137 779
pouzitie 10 mg 119 807 272 063
Ziagen 300 mg x 60 40 208 35 884 26 872 5058 0
Epivir roztok na Gstne
pouzitie 10mg/ml - 240 ml 406 287 155 523 33311 4 008 720 863
Epivir 150 mg x 60 975250 | 1 125 986 971 689 0 6 406 552
Retrovir 300 mg x 60 48 410 118 725 47 682 0 1 305 821
Spolu 2 125 076 1972 186 1418 018 120 035 9 520 398
Obrazok 2:
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Zo vsetkych registrovanych vyrobkov iba Retrovir 250 mg x 40 a Trizivir 750 mg x 60
vykazali zvySenie objemu predaného za viazané ceny v porovnani s predchadzajicim rokom.
Celkovy predaj sa znizil 0 92 %.

Dalsie zniZenie v roku 2009 je opét’ spdsobené najmi tym, Ze viac zakaznikov kupovalo lieky
proti retrovirusom od inych vyrobcov a najmi od vyrobcov generickych liekov vratane
vyrobcov licencovanych spolo¢nostou GSK. Na obrazkoch 1 a 2 na strane 8 sa uvadza
celkovy predaj vyrobkov registrovanych podla nariadenia od vyrobcov generickych liekov v
roku 2009. Spolo¢nost GSK udelila 6smim vyrobcom generickych liekov dobrovolné
licencie na vyrobu a dodavku liekov proti retrovirusom (Retrovir, Epivir a Combivir, vSetky
pouzivané najmi ako prvorada lieCba) pre verejny a sukromny sektor v subsaharskej Afrike.
Tento trend je vitany, kedZe zlepSuje dostupnost cenovo dostupnych liekov proti
retrovirusom pre zékaznikov v rozvojovych krajindich a pomdha zachovat udrzatelnt
dodavku. V roku 2009 drzitelia licencii od GSK dodali do africkych krajin 439 milionov
tabliet svojich verzii Epiviru a Combiviru a spolo¢nost’ GSK dodala 32,7 miliénov tabliet, ¢o
spolu predstavuje 471,7 milidnov tabliet v roku 2009 v porovnani s 349 miliénmi v roku
2008. Malo by sa preto opat’ zdoraznit', Ze celkovo sa pristup k preferenéne ocenenym liekom
znacne zvysil.

10
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PRILOHA 1: PODROBNOSTI O MNOZSTVACH LIEKOV PREDANYCH V ROKU 2009

EPIVIR roztok na tstne pouzitie 10mg/ml - 240 ml

Datum schvalenia: 19. april 2004

LieCena choroba: HIV infekcia

Uéinna latka: lamivudin

Ponitikana cena (za jednotku): 5,42 USD

Najnizsia cennikova cena OECD: 39,58 USD

v

Podoblast’

Juzna Afrika

Pocet predanych baleni
spolu

za mesiac

Predané mnoZstvo
(jednotky)’ —

1. januar 2009 az
31. december 2009

4008

4008

334

V tejto tabulke a nasledujucich tabulkach predstavuju ,jednotky“ balenia, v ktorych su prislusné
vyrobky zabalené. Napriklad jedna ,,jednotka“ roztoku na ustne pouzitie EPIVIR 10mg/ml - 240 ml
predstavuje jednu flaSku s objemom 240 ml. Jedna ,,jednotka® EPIVIR 150 mg x 60 (pozri nasledujucu

tabul’ku) predstavuje jedno balenie s obsahom 60 tabliet.

11
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EPIVIR 150 mg x 60 Podoblast’

Datum schvalenia: 19. april 2004

Lie¢end choroba: HIV infekcia Pocet predanych baleni
spolu

Uc¢inna latka: lamivudin '
za mesiac

Ponitikana cena (za jednotku): 5,23 USD

Najnizsia cennikova cena OECD: 147,49 USD

12

Predané mnoZstvo
(jednotky) — 1. januar
2009 az 31. december
2009
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COMBIVIR 300/150 mg x 60

Datum schvalenia: 19. april 2004

Liecena choroba: HIV infekcia

U¢inna latka: lamivudin + zidovudin

Ponitikana cena (za jednotku): 16,19 USD

Najnizsia cennikova cena OECD: 302,85 USD

Preferencné/najnizsia cennikova cena OECD 5,35 %

13

Podoblast’

Latinska Amerika

a Karibik
Stredna Afrika
Vychodna Afrika

Juzna Afrika

Pocet predanych baleni
spolu

za mesiac

Predané mnozstvo
(jednotky)

— 1.januar 2009 az
31. december 2009

50

2520

13 766

50 008

66 344

5529
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RETROVIR 100 mg x 100

Datum schvalenia: 19. april 2004

LieCena choroba: HIV infekcia

Uc¢inna latka: zidovudin

Ponukana cena (za jednotku): 12,17 USD

Najnizsia cennikova cena OECD: 101,69 USD
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Podoblast’

Zéapadna Afrika

Vychodna Afrika

Juzna Afrika

Pocet predanych baleni
spolu

za mesiac

Predané mnozstvo
(jednotky) — 1. januar
2009 az 31. december

2009

5278
1996

2911

10 185

849
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RETROVIR 300 mg x 60 Podoblast’

Datum schvalenia: 19. april 2004

Pocet predanych baleni

LieCena choroba: HIV infekcia
spolu

Uc¢inna latka: zidovudin .
za mesiac

Poniikana cena (za jednotku): 13,24 USD

Najnizsia cennikova cena OECD: 211,09 USD

Preferen¢né/najnizsia cennikova cena OECD 6,27 %

15

Predané mnozstvo
(jednotky) — 1. januar
2009 az 31. december
2009
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RETROVIR 250 mg x 40

Datum schvalenia: 19. april 2004

Liecena choroba: HIV infekcia

U¢inna latka: zidovudin

Ponitikana cena (za jednotku): 11,03 USD

Najnizsia cennikova cena OECD: 109,16 USD

IO
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Podoblast’

Vychodna Azia a Pacifik

Juzna Afrika

Pocet predanych baleni
spolu

za mesiac

Predané mnozstvo
(jednotky) — 1. januar
2009 az 31. december
2009

10 892

6 348

17 240

1437
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TRIZIVIR 750 mg x 60 Podoblast’ Predané mnoZstvo
(jednotky) — 1. januar

Détum schvalenia: 19. april 2004 2009 az 31. december
2009
ie¢ena . i i Zapadna Afrika 6 688
Liecena choroba: HIV infekcia P
Uginna latka: abakavir sulfat (300 mg) + lamivudin (150 mg) + V¥chodna Afrika 507
zidovudin (300 mg)
Juzna Afrika 2700
Ponukana cena (za jednotku): 53,71 USD Pocet predanych baleni 9 895
spolu
za mesiac 825

Najnizsia cennikova cena OECD: 545,81 USD

Preferencné/najnizsia cennikova cena OECD 9,84 %
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ZIAGEN 300 mg x 60 Podoblast’

Datum schvalenia: 20. september 2004

Liecend choroba: HIV infekcia
Utinna latka: abakavir sulfat Vychodna Afrika

Juzna Afrika

Pocet predanych baleni
spolu

za mesiac

Ponitikana cena (za jednotku): 35,91 USD

Najnizsia cennikova cena OECD: 255,92 USD

v
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Predané mnozstvo
(jednotky) — 1. januar
2009 az 31. december

2009

900

4158

5058

421
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RETROVIR roztok na ustne pouzitie 10 mg/ml - 200 ml

Datum schvalenia: 20. september 2004

Liec¢ena choroba: HIV infekcia

U¢inna latka: zidovudin

Ponitikana cena (za jednotku): 6,35 USD

Najnizsia cennikova cena OECD: 25,72 USD

o
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Podoblast’

Zapadna Afrika

Vychodna Afrika

Pocet predanych baleni
spolu

za mesiac

Predané mnozstvo
(jednotky) — 1. januar
2009 az 31. december
2009

4043

3262

7 305

609
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PRILOHA 2: PREDANE MNOZSTVO CENOVO VIAZANYCH VYROBKOV PODI:A PODOBLASTI

Podoblasti

Vychodna Azia a
Pacifik

Latinskd  Amerika
a Karibik

Zapadna Afrika

Stredna Afrika

Vychodna Afrika

Juzna Afrika

SK

oD
1. JANUARA 2009 DO 1. DECEMBRA 2009

Vyrobky

RETROVIR 250 mg x 40

COMBIVIR 300/150 mg x 60

RETROVIR 100mg x 100
RETROVIR roztok na Gstne pouzitie

TRIZIVIR 750 mg x 60

COMBIVIR 300/150 mg x 60

COMBIVIR 300/150 mg x 60
RETROVIR 100mg x 100
RETROVIR roztok na Gstne pouzitie
TRIZIVIR 750 mg x 60

ZIAGEN 300 mg x 60

EPIVIR roztok na ustne pouzitie
COMBIVIR 300/150 mg x 60
RETROVIR 100 mg x 100
RETROVIR 250mg x 40
TRIZIVIR 750 mg x 60

ZIAGEN 300 mg x 60
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Jednotky

10 892

50

5278
4043

6 688
2520

13 766
1 996
3262

507

900

4 008
50 008
2911
6348
2700

4158

SK
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