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PRACOVNY DOKUMENT UTVAROV KOMISIE
ZHRNUTIE HODNOTENIA VPLYVU

Sprievodny dokument

Navrh
SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o transparentnosti opatreni regulujicich stanovovanie cien lieckov na humanne pouZzitie
a ich zarad’ovanie do posobnosti verejnych systémov zdravotného poistenia

1. Uvobp

Trh s farmaceutickymi vyrobkami je charakteristicky svojou Specifickou Struktiurou a vysokou
mierou verejnej regulacie. Pravne predpisy EU na jednej strane poskytuji harmonizované
pravidla, ktoré zabezpeCuju kvalitu, bezpecnost' a ucinnost’ lieckov. Lieky sa mozu na trh
Europskej unie uviest’ iba vtedy, ak od Eurdpskej komisie alebo prislusnych vnutrostatnych
organov dostali povolenie na uvedenie na trh. Vydavky na farmaceutické vyrobky st na
druhej strane do velkej miery dotované vnutroStatnymi zdravotnickymi systémami, aby sa
zabezpectilo nalezité poskytovanie lickov vietkym ob&anom. Clenské §taty v tejto suvislosti
prijimaju opatrenia, ktorymi sa reguluji ceny liekov a podmienky ich verejného financovania.
Tieto opatrenia ovplyvituju predpisovanie a uzivanie lieckov v jednotlivych krajinach. Tieto
opatrenia moézu v ramci EU vytvéarat’ prekazky pre obchod s farmaceutickymi vyrobkami,
pretoze ovplyviiuju moznosti farmaceutickych spolo¢nosti predédvat’ vyrobky na domadcich
trhoch.

Koncom osemdesiatych rokov 20. storocia bola prijata smernica 89/105/EHS, ktord mala
subjektom na trhu umoznit’ overovat, ¢i vnutroStatne opatrenia nevytvaraju prekazky pre
obchod, ktoré st nezlucitel'né s ustanoveniami Zmluvy, ktorou sa riadi vol'ny pohyb tovaru. V
tejto smernici sa ustanovuji minimdlne procedurdlne podmienky na zabezpecenie
transparentnosti opatreni v oblasti ur€ovania cien a uhrddzania liekov na vnutrostatnej urovni
(z tohto dovodu sa bezne oznaCuje ako smernica o transparentnosti). V sulade s
ustanoveniami Zmluvy nema tato smernica vplyv na rozhodnutia o cendch a na politiky v
oblasti socialneho zabezpedenia na vnitrodtatnej trovni. Clenské §taty mozu prijimat’ vlastné
rozhodnutia o cenédch a uhraddzani liekov, ak su tieto rozhodnutia v sulade s procedurdlnymi
povinnostami, ktoré st stanovené v smernici. Medzi tieto povinnosti patria konkrétne casové
lehoty pre jednotlivé rozhodnutia o cenach a uhradzani liekov (90 dni v pripade urovania
cien, 90 dni v pripade uhrddzania liekov a 180 dni v pripade kombinovanych rozhodnuti). V
smernici sa takisto pozaduje, aby prisluSné vnutrosStatne organy vydali vyhldsenie s
odovodnenim kazdého svojho rozhodnutia na zéklade objektivnych a overiteInych kritérii a
aby poskytli primerané pravne opravné prostriedky Ziadajiicim spolo¢nostiam.

Ciel'om tohto hodnotenia vplyvu je preskimanie potreby aktualizacie smernice 89/105/EHS
vySe dvadsat’ rokov po nadobudnuti jej platnosti. Zameriava sa na zakladné ciele tejto
smernice bez toho, aby sa spochybiiovali zaviazky Clenskych Stitov v oblasti organizacie a
financovania svojich systémov zdravotného poistenia.
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2. VYMEDZENIE PROBLEMU

Od zaciatku devéitdesiatych rokov 20. storo€ia zohrava smernica 89/105/EHS vyznamnu
ulohu pri presadzovani transparentnosti opatreni v oblasti tvorby cien a uhradzania liekov na
vnutro$tatnej urovni a pri zjednodusovani fungovania vnaitorného trhu s lie¢ivami. Vyvoj trhu
s farmaceutickymi vyrobkami vSak viedol k nesuladu medzi procedurdlnymi pravidlami
ustanovenymi v tejto smernici a vnutroStatnymi opatreniami, ktoré sa maji touto smernicou
rieSit. V prvom rade sa zasadne zmenila Struktira trhu, napriklad ndstupom generickych
liekov alebo vyvojom mimoriadne inova¢nych vyskumnych liegiv. Clenské $taty navyse
vypracuvaju coraz zlozitejsie a inovacnejsie politiky v oblasti tvorby cien a uhradzania liekov,
aby zastavili rast vydavkov na farmaceutické vyrobky.

Sthrn hlavnych zistenych problémov sa nachddza v d’alSom texte.
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€)) Oneskorené uvadzanie lie€iv na trh

Pri vySetrovaniach vo farmaceutickom odvetvi uskuto¢nenych Eurdpskou komisiou (2008 —
2009) sa poukazalo na Casté zdrzanie pri rozhodnutiach o cenach a uhradzani liekov, za ktoré
mozu Clenské Staty, a to rovnako pokial ide o inova¢né lieky (povodné lieky, ktoré su
predlohou generik), ako aj o generické lieky. Tieto zdrzania prispievaju k oneskorenému
uvadzaniu liekov na vnutrosStatne trhy po tom, ako im bolo udelené povolenie na uvedenie na
trh.

V pripade pdvodnych lieCiv sa stdva, Ze prislusné orgdny z ddévodu procedurdlnych a
technickych omeskani nedodrziavaju casové lehoty 90/180 dni ustanovené v smernici
89/105/EHS. Tento stav postihuje pacientov, pretoZze povolené spdsoby liecby maju k
dispozicii az oneskorene, a takisto farmaceutické spolo¢nosti, ktoré¢ tazia z obmedzeného
obdobia (obdobia ochrany patentov a tdajov), ktoré im umoziuje ziskat’ spat’ vysoké naklady
na vyskum a vyvoj a tvorit’ zisk.

Pokial’ ide o generické lieky, ziskanie rozhodnutia o cene a uhradzani trva v krajinich EU v
priemere 140 dni. Pri vySetrovani vo farmaceutickom odvetvi sa vSak ukazalo, ze vnutrostatne
postupy by mohli byt ovel’a kratSie, pretoze generikd obsahuji rovnaké, dobre zndme aktivne
latky ako referenéné (povodné) vyrobky a ze referencné vyrobky sa spravidla uz uhradzaju pri
cene vyssej, ako je cena generickych verzii. Pri vySetrovani v odvetvi sa okrem toho uvadzaju
konkrétne regulacné metddy a administrativne postupy, ktoré zbyto¢ne zdrzuju rozhodnutia o
cenach a uhrddzani v pripade generickych liekov. Tieto postupy zahffiaji opakované
vyhodnocovanie aspektov tykajucich sa bezpe€nosti, ktoré uz boli posudené v priebehu
procesu udelovania povolenia na uvedenie na trh, a pokusy o zdrzanie postupov pri
rozhodovani o cenach a uhrddzani na zdklade argumentov, ktoré sa tykaji prav duSevného
vlastnictva (vdzba na patent). Zbytocné zdrzanie pri tvorbe cien a rozhodovani o uhradzani
liekov ma negativny vplyv na rozpoCty zdravotnej starostlivosti (nevyuzité moznosti uspory v
dosledku odlozenej hospodarskej sutaze vzt'ahujliicej sa na ceny), spolocnosti vyrabajuce
generické lieky (menS$ie vyhliadky na navratnost' investicii) a postihuje aj pacientov
(oneskoreny pristup k lacnejSim liekom).

2) Primeranost’ a ii¢innost’ smernice v meniacich sa okolnostiach

Smernica 89/105/EHS bola prijata koncom osemdesiatych rokov 20. storocia, pricom sa v nej
zohl'adiiovali trhové podmienky a vnutroStatne politiky, ktoré v tom Case prevladali. Trh s
farmaceutickymi vyrobkami, ako aj politiky v oblasti tvorby cien a uhradzania liekov,
odvtedy presli ohromnym vyvojom. V tejto suvislosti sa vynorili tieto problémy:

(a)  Problémy s vykladom prava, jeho implementaciou a presadzovanim

Smernica 89/105/EHS c¢asto viedla k sporom v oblasti vykladu, napriklad pocas
vySetrovani jej nedodrziavania na podnet Komisie a v ramci pripadov predlozenych
Stdnemu dvoru Eurdpskej tnie (SDEU). Tieto opakujtce sa spory pri vyklade st
podmienené rozlicnymi faktormi: po prvé, Coraz vicSia zlozitost mechanizmov
tvorby cien a uhrddzania liekov, ktoré zavadzaju clenské Staty, znamend, Ze
vnutroStatne opatrenia sa nemusia zhodovat’ s procesmi opisanymi v smernici, po
druhé, politiky na riadenie cien v suUCasnosti presahujii oblast’ tvorby cien a
uhradzania liekov (opatrenia na strane ponuky) a zahfnaji aj opatrenia zamerané na
zdravotnikov, lekdrnikov a pacientov (opatrenia na strane dopytu), po tretie, niektoré
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ustanovenia smernice boli sformulované takym spdsobom, ze casto vedu k
rozdielnym vykladom.

SDEU désledne a podrobne vykladal smernicu 89/105/EHS na zaklade jej
vSeobecnych ciel'ov, aby sa zabezpecila jej i¢innost’. Avsak ¢lenské Staty maju sklon
zastavat’ reStriktivny vyklad smernice a v pripade svojich opatreni v oblasti tvorby
cien a uhradzania liekov pravidelne neuplatiuji jej poziadavky. K problémom s
implementaciou dochadza aj vtedy, ked’ Clenské Staty nie su schopné konkrétne
pochopit, akym spoésobom by mali smernicu uplatiiovat’” vo svojich Specifickych
vnutrostatnych systémoch. A napokon, ¢asté administrativne a regulacné zmeny
zavadzané vnutroStatnymi orgdnmi vo vSetkych krajindch vedu k d’al§im problémom
s presadzovanim smernice.

(b)  Suvislost' s inovacnymi mechanizmami tvorby cien a uhradzania liekov

Clenské §taty reagovali na vyvoj vydavkov na farmaceutické vyrobky vypracovanim
alternativnym mechanizmov tvorby cien a uhradzania liekov, ktoré sa zasadne liSia
od proceduralnych pristupov, s ktorymi pocita smernica 89/105/EHS. Medzi
inovacné nastroje patria zmluvné dohody, ktoré maji zjednodusit’ pristup k novym
lieckom za konkrétnych podmienok dohodnutych s jednotlivymi farmaceutickymi
spolo¢nostami (dohody o riadenom pristupe), a postupy ponukového vyberového
konania, ktoré inStitucie socidlneho zabezpeCenia pouzivaji na stanovenie
podmienok tvorby cien a uhradzania liekov v pripade konkrétnych kategorii lieCiv.
Tieto mechanizmy neodrazajii administrativnu logiku smernice 89/105/EHS a takisto
sa na ne vztahuju osobitné pravidla, ako su napriklad pravne predpisy tykajuce sa
verejného obstardvania a spravne alebo zmluvné pravo. Vedie to k neistote, ¢o sa
tyka pravneho vztahu medzi tymito inova¢nymi postupmi a danou smernicou.

(©) Primerand odozva na vyvoj v lekarstve

Vyvoj novych liecebnych metdd vychadzajiacich z informécii charakteristickych pre
pacienta (napr. geneticky profil) méze vnasat’ d’alSie problémy do vnutorného trhu,
ktoré sa tykaju kontextu rozhodnuti o cenach a uhradzani liekov. Uzke prepojenie
medzi lieCivami a zdravotnickymi pomoéckami vznikd predovSetkym v pripade
»personalizovanych liekov*, napriklad pri diagnostickych vySetreniach in vitro. Tato
skutocnost’ znamena, ze chybajuce prepojenie medzi rozhodnutiami o cene a
uhradzani daného lieciva a stvisiacou diagnostickou/zdravotnickou pomdckou méoze
viest’ k vytvoreniu prekdzok obchodu a oneskorenému uvedeniu na trh. V platnej
smernici sa tato konkrétna situdcia nepredpokladala.

A3) Transparentnost’ postupov pri tvorbe cien a uhradzani zdravotnickych pomécok

Smernica 89/105/EHS sa vztahuje iba na lieCiva. Zdravotnicke pomdcky su v sucasnosti
mimo rozsahu poOsobnosti tejto smernice. Napriek Specifickému charakteru trhu so
zdravotnickymi pomodckami, aj ¢o sa tyka velkych rozdielov oproti farmaceutickému
odvetviu z hladiska tvorby cien a pokrytia systémami zdravotného poistenia, mézu byt
niektoré zdravotnicke pomdcky predmetom cenovej regulacie a administrativnych rozhodnuti
o uhraddch. Vyznam smernice 89/105/EHS vo vztahu k tymto vyrobkom preto vyzaduje
preskiimanie.
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3. ANALYZA SUBSIDIARITY

Podla ¢lanku 168 ods. 7 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU) su Glenské Staty
zodpovedné za formulaciu svojej politiky v oblasti zdravia a za organizaciu svojho systému
zdravotnej starostlivosti vratane vyclefiovania zdrojov urcenych na zdravotnicke sluzby a
lekarsku starostlivost. Smernica 89/105/EHS vychadza z ¢lanku 114 ZFEU, v ktorom sa
predpokladd prijatie opatreni na vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu. V jej
ustanoveniach sa predpokladd minimalna harmonizéicia: nemaji vplyv na vnutroStatne
politiky tykajice sa tvorby cien a uhrddzania liekov, s vynimkou vplyvu potrebného na
zabezpecenie transparentnosti postupov.

Spravne fungovanie vnutorného trhu vyZaduje v€asné a transparentné rozhodnutia tykajlce sa
tvorby cien a uhradzania liekov. Napriek rozsiahlemu vykladu tejto smernice zo strany
Stdneho dvora sa mysSlienka transparentnosti postupov v jednotlivych c¢lenskych S$tatoch
chape réznym sposobom, to znamend, ze kroky jednotlivych c¢lenskych Statov by
hospodéarskym subjektom neposkytli dostatocné zdaruky, pokial ide o transparentnost
postupov. Tato iniciativa by vSak mala zohladiovat zavizky ¢lenskych Statov v oblasti
organizécie a financovania vlastnych systémov zdravotného poistenia. Mala by sa preto
zameriavat’ na mozné objasnenie v§eobecnych proceduralnych pravidiel, ktoré ramcuji tvorbu
cien a uhradzanie farmaceutickych vyrobkov. Obsahové zalezitosti, ako je napriklad obsah
vnutroStatnych politik a problémy spojené s rozdielnymi cenami, dostupnost’ (aj cenova)
liekov v celej Eurdpe, stvisia s uplatnovanim pravomoci na vnuatroStatnej urovni, a preto sa
nachddzaji mimo rozsahu tejto analyzy.

4. CIELE

Celkovym cielom tejto iniciativy je zabezpecit' transparentnost’ vnutroStatnych opatreni
urc¢enych na regulaciu cien liekov, riadenie ich spotreby a na vytvorenie podmienok ich
verejného financovania, aby sa zabrénilo vzniku prekdzok obchodu s farmaceutickymi
vyrobkami, ktoré sa v Zmluve nepovoluju.

Vzhl'adom na stav opisany v Casti 2 by sa kazda politicka iniciativa tykajlica sa smernice
89/105/EHS mala osobitne zameriavat’ na:

(1)  zabezpecenie v€asnych rozhodnuti o cenach a thradach liekov (ciel’ A),
2) zabezpecenie primeranosti a ucinnosti smernice v meniacich sa okolnostiach (ciel’ B),

(3)  preskiimanie vyznamu smernice pre trh so zdravotnickymi pomockami (ciel’ C).

S. MOZNOSTI POLITIKY
V ranej faze boli eliminované dve krajné moZznosti politiky, a to konkrétne:

— uplnd harmonizacia opatreni v oblasti tvorby cien a uhradzania liekov, ktoré by boli
nezlucitel'né s pravidlami Zmluvy uznavajicimi pravomoci ¢lenskych Statov v stvislosti s
formulaciou a financovanim vlastnych politik v oblasti zdravia,

— jednoduché zruSenie smernice 89/105/EHS, ktoré by predstavovalo krok spét pri
organizacii jednotného trhu.
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Okrem zékladného scenara (moznosti A.1, B.1 a C.1) boli v stvislosti s jednotlivymi
konkrétnymi ciel'mi uvedenymi vyssie preskimané aj tieto moznosti:
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1) Ciel’ A: Zabezpecenie véasnych rozhodnuti o cenach a uhradzani lieciv
e Moznost’ A.2: tzv. mdkké pravo.
e Moznost’ A.3: revizia smernice v zaujme lepSieho presadzovania ¢asovych lehot.

— Moznost’ A.3/a: penazné tresty, o ktorych rozhoduju sudcovia na vnutrostatnej
urovni.

— Moznost A.3/b: automatické zaradenie jednotlivych vyrobkov do systému
zdravotného poistenia v ¢ase medzi uplynutim lehdt a prijatim rozhodnutia.

— Moznost A.3/c: povinnost sprostredkuvat’ a zverejniovat’ spravy o lehotach
schvalovania cien a thrad.

e Moznost A.4: revizia smernice s cielom zabranit zbytocnému zdrzaniu v pripade
generickych liekov.

— Moznost’ A.4/a: kratSie ¢asové lehoty pre rozhodnutia o cenach a uhradach, ktoré
sa tykaju generickych vyrobkov.

— Moznost’ A.4/b: zakaz vizby na patent a duplicitnych hodnoteni vykonavanych
pocas fazy pred udelenim povolenia na uvedenie na trh

e Moznost’ A.5: kratSie ¢asové lehoty pre rozhodnutia o cenach a uhradach, ktoré sa tykaju
povodnych liekov.

2) Ciel’ B: Zabezpecenie primeranosti a ucinnosti smernice v meniacich sa
okolnostiach

e Moznost’ B.2: tzv. mékkeé pravo.

e Moznost’ B.3: revizia smernice v zaujme zosuladenia jej ustanoveni s hlavnymi trendmi
vyvoja na trhu s farmaceutickymi vyrobkami.

— MozZnost’ B.3/a: minimdlna revizia smernice tak, aby odraZala judikataru Stidneho
dvora.

— Moznost’ B.3/b: rozsiahla revizia smernice v zaujme jej zosuladenia so stic¢asnymi
podmienkami na trhu s farmaceutickymi vyrobkami.

e Moznost’ B.4: zverejiiovanie navrhov vnutrostatnych opatreni v zdujme jednoduchsiecho
presadzovania smernice.

A3) Ciel’ C: Mozné rozSirenie posobnosti smernice aj na zdravotnicke pomécky

Névrh na rozs8irenie pdsobnosti smernice aj na cely trh so zdravotnickymi pomockami bol
zamietnuty eSte na zaCiatku. Mnohé zdravotnicke pomocky sa ako také pacientom naozaj
neuhradzaji: namiesto toho ich pokryvaji systémy zdravotného poistenia a st stcastou
celkovych zasahov v ramci zdravotnickej praxe. Okrem status quo bola preto preskumana este
jedna moznost’:
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— Moznost' C.2: Ciastocné rozsirenie smernice tak, aby zahfnala zdravotnicke
pomodcky, ktoré podliehaji tvorbe cien, a ich zaradovanie do zoznamov

uhradzanych vyrobkov.

6. HODNOTENIE VPLYVU

Vzhladom na Ccisto procedurdlny charakter smernice 89/105/EHS nebol v pripade
analyzovanych moznosti zisteny ziadny vplyv na Zivotné prostredie. Hospodarsky a socialny

vplyv je zhrnuty v d’alSom texte.

1) Ciel’ A: Zabezpecenie véasnych rozhodnuti o cenich a uhradzani lieciv

Moznost’ A.1: Zdrzania v pripade pévodnych lieciv

Status quo . Spoloénosti vyrabajuce pévodné lieky: strata prijmov suvisiaca s oneskorenym uvedenim na
(zakladny trh (odhad: 35 az 100 miliGnov EUR na jeden liek), znizena schopnost investovat do
scenar) vyskumu a vyvoja, ohrozena zivotaschopnost MSP.

. Pacienti: zniZzenie urovne blahobytu nasledkom oneskorenej dostupnosti liekov (miera
vyjadrena v penaznej hodnote: az 970 miliénov EUR/krajina/rok).

. Clenské staty: oneskorené rozhodnutia o tvorbe cien a uhradzani liekov nemusia nevyhnutne
predstavovat rozpoc¢tové prijmy (znizenie vydavkov vynakladanych na iné ako farmaceutické
vyrobky v désledku uvedenia nového lieku mdéze byt vySSie ako naklady, ktoré vzniknu
predpisovanim tohto lieku).

Zdrzanie v pripade generickych liekov

. Spolo€nosti vyrabajuce generické lieky: straty tykajuce sa navratnosti investicii a straty
prijmov suvisiace s oneskorenym uvedenim na trh.

. Clenské staty: Gbytok tspor (odhad: 3 miliardy EUR v obdobi rokov 2000 — 2007 na zaklade
vzorky liekov v 17 krajinach EU).

. Pacienti: dodatoéné naklady v pripade spoluucasti na platbach (v zavislosti od
vnutrostatneho systému).

Moznost' A.2: . Silnejsi zéklad na presadzovanie platnych ¢asovych lehot, pravna istota sa v8ak vyrazne
sLs nezlepsi.

Tzv. mékké

pravo . Mozna ucinnost pri obmedzeni oneskoreného uvadzania pévodnych vyrobkov (na zaklade

opatreni spoluprace, ako je napriklad EUNetHTA), uspesSnost vSak zavisi od spoluprace
&lenskych statov. Uspesnost je nepravdepodobna v pripade generik: usmernenia na zaklade
vySetrovani vo farmaceutickom odvetvi neviedli k skrateniu zbytoéného omesSkania vo
véetkych krajinach EU.

MozZnost’ A.3/a:

Penazné tresty, o
ktorych
rozhoduju
sudcovia na
vnutrostatnej
arovni

Odskodnenie farmaceutickych spolo¢nosti.

Vplyv na rozpocet v pripade vnutroStatnych organov zavisi od ich schopnosti dodrziavat
Casové lehoty.

Stimul pre Clenské Staty, aby dodrziavali ¢asové lehoty, u€innost vSak bude zavisiet od
ochoty hospodarskych subjektov vymahat svoje prava a od urovne sankcii, o ktorych
rozhoduju sudcovia na vnutrostatnej urovni.

NerieSi problém oneskoreného pristupu pacientov k liekom. Pacienti dokonca platia dvakrat,
v prvom rade v dOsledku oneskoreného uvedenia liekov na trh a v druhom rade v désledku
finanéného od$kodnenia z penazi dafovych poplatnikov.

Moznost’ A.3/b:

Automatické
zaradenie medzi
uhradzané lieky
v ¢ase od
uplynutia
¢asovych lehot
do prijatia
rozhodnutia

Farmaceutické spoloCnosti: lepSi pristup na trh a dodatoéné mozZnosti prognézovania
v pripade odstranenia neodévodnenych omeskani.

Clenské staty: stimul motivujdci dodrziavat Gasové lehoty, niektoré &lenské $taty véak mozno
budd musiet zracionalizovat alebo zdokonalit uc€innost postupov pri posudzovani
zdravotnickej technolégie. Potencialne vyznamny dosah na rozpocty v oblasti verejného
zdravia (vplyv na rozpocet Umerny miere nedodrziavania ¢asovych lehét), ktory by vSak bol
zmierneny osobitnymi zarukami (moznostou zastavit odpocitavanie lehoty) a moznostou
Elenskych Statov prijat kone¢né rozhodnutie.

Pacienti: rychlejsi pristup k liekom pri chybajucom rozhodnuti prisluSnych organov.

Mozné vedlajSie ucinky: neistota pre pacientov a spolo¢nosti v pripade zamietavého
rozhodnutia vydaného po uplynuti lehoty.
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Moznost’ A.3/c:

Porovnavacie
spravy

Tlak verejnosti na ¢lenské Staty: ulahCuje sledovanie dodrzZiavania €asovych leh6t a
poskytuje zaklad pre dialdg s prisluSnymi organmi.

Je ucinna iba vtedy, ak Clenské Staty poskytuju presné udaje a su ochotné sa z
nedostato¢ného dodrziavania terminov poucit.

Dodato¢né naklady na dodrziavanie pravidiel, ktoré znaaju verejné organy. Tieto naklady su
vSak velmi nizke, ak sa vykazovanie neuskuto€nuje CastejSie ako raz za rok.

Moznosti A.4/a a
A.4/b:

— KratSie ¢asové
lehoty pre
generické lieky
— Zakaz vazby na
patent a zakaz
duplicitnych
hodnoteni

Spolocnosti vyrabajuce pévodné lieky: kratkodobé straty v désledku skorSieho nastupu
konkurencie, podnecuje vSak rozvoj inovacii.

Spoloénosti vyrabajuce generické lieky: rychlejSia navratnost investicii a rychlejsia tvorba
zisku vdaka skorSiemu uvedeniu vyrobku na trh.

Clenské $taty: vyrazné Uspory pre rozpodty v oblasti verejného zdravia (radovo: niekolko sto
miliénov EUR/krajina, ak sa ¢asové lehoty na rozhodnutia o cene a uhradzani generik skratia
na 30 dni. Jednorazové naklady na Upravu zo strany verejnych organov, najma ¢lenské Staty
budli pozadovat dlhy ¢&asovy ramec pri rozhodovani o generikach, nie je vSak
pravdepodobné, Ze by to vykompenzovalo dihodobé uspory, ktoré su vysledkom v€asnej
cenovej hospodarskej sutaze.

Pacienti: mozné uspory v pripade spolutcasti na platbach (v zavislosti od vnutrostatneho
systému).

Moznost' 5:

Revizia smernice
Vv zaujme
skratenia
oneskoreného
uvadzania
poévodnych
vyrobkov na trh

Spolo¢nosti vyrabajuce pdvodné lieky: rychlejSia navratnost investicii s moznymi pozitivnymi
ucinkami na vyskum a inovacie.

Verejné organy: vyrazné naklady na upravu v dobsledku nevyhnutnej racionalizacie a
zlep$enia postupov pri uréovani cien a Uhradach.

Pacienti: rychlejsi pristup k liekom a s tym spojeny prinos v oblasti blahobytu.

MozZné vedlajSie ucinky: nezaradenie urcitého lieCiva medzi uhradzané vyrobky, aby sa
dodrziavali kratSie asové lehoty zavedené smernicou.

2) Ciel’ B: Zabezpecenie primeranosti a ucinnosti smernice v meniacich sa

okolnostiach
Moznost' B.1: Nesulad medzi ustanoveniami smernice a su¢asnym fungovanim trhu s farmaceutickymi
Stat vyrobkami bude pretrvavat, ¢o bude viest k trvalym problémom s pravnym vykladom,
atus quo implementaciou a presadzovanim smernice.

(zakladny

scenar) Farmaceutické spolo€nosti: pravna neistota a nedostatocna predvidatelnost podnikatelského
prostredia, nerovnaké podmienky s moznym dosahom na hospodarsku sutaz (nizSi predaj
farmaceutickych vyrobkov, vyskum a vyvoj a zamestnanost).
Pacienti: mozné neopravnené obmedzenia z hladiska pristupu k liekom, s dosahom na
zdravie a kvalitu Zivota.

Moznost' B.2: Silnej$i zaklad na presadzovanie existujucich povinnosti, nedoslo by vSak k vyraznému

T skké zlepSeniu pravnej istoty: je nepravdepodobné, Ze tato moznost by vyrieSila pretrvavajuce

p::‘;\-/c?a € problémy s presadzovanim smernice, ak budu ¢lenské Staty nadalej presadzovat’ restriktivny

vyklad tejto smernice.

Dolezité prostriedky potrebné na vypracovanie navrhov usmerneni (napr. pravidelna
spolupraca Komisie a ¢lenskych Statov).

Moznost’ B.3/a:
Minimalna revizia
v zaujme
zohladnenia
judikatury

ZjednodusSila by sa implementacia smernice €lenskymi Statmi a overovanie jej dodrziavania
zo strany Komisie.

Mierne zlepSenie pravnej jednoznacnosti a predvidatelnosti: nerieSilo by to celd Skalu politik
v oblasti tvorby cien a uhradzania liekov (napr. neodstranila by sa neistota tykajuca sa
postupov predkladania ponuk a zmluvnych dohéd).

Obmedzena flexibilita pri postupnych Upravach regulaéného ramca.
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Moznost' B.3/b:

Rozsiahla revizia
na zosuladenie
so sucasnymi
podmienkami na
trhus
farmaceutickymi
vyrobkami

ZlepSenie pravnej jednoznacnosti a ucinnosti smernice: neodévodnené prekazky trhu by sa
dali jednoducho identifikovat, dalo by sa im jednoducho predchadzat alebo ich pravne
postihovat. Navrh smernice vypracovany na zaklade vSeobecnych zasad by boli
,nadcasovejsi“.

LepSia regulacia: jednozna¢né vymedzenie a odliSenie smernice a dalSich relevantnych
pravnych nastrojov (napr. pravne predpisy v oblasti verejného obstaravania, zmluvné pravo).

Moznému zdrzaniu pri postupoch v oblasti tvorby cien a uhradzania liekov, ktoré suvisia s
personalizovanymi liekmi, by bolo mozné zabranit prostrednictvom lepSej koordinacie v
ramci prisluSsnych organov, od tohto pristupu sa vS8ak upustilo, pretoze pri fiom vznikaju
problémy so subsidiaritou a pri verejnych konzultaciach ziskal tento pristup iba slabu
podporu.

Obmedzena flexibilita pri postupnych Upravach regulaéného ramca.

Moznost’ B.4:

Zverejiovanie
navrhov
vnutrostatnych
opatreni

Preventivny dialdg a lepSie presadzovanie smernice

Naklady na dodrziavanie pravidiel, ktoré znaSaju verejné organy, a riziko finan¢nych
nakladov suvisiacich s oneskorenym prijatim opatreni na vnutrostatnej urovni (bez vplyvu na
jednotlivé rozhodnutia o cenach a uhradach, ktoré su adresované spolo¢nostiam).
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A3) Ciel’ C: Mozné rozSirenie posobnosti smernice aj na zdravotnicke pomécky

Moznost' C.1: Tato moznost’ ma silnd podporu €lenskych statov aj odvetvia.

Status quo Zachovavanie regula¢ného rozliSovania liekov a zdravotnickych pomécok.

(zakladny

scenar) Bez zasadného vplyvu na trh so zdravotnickymi pomockami: priblizne 85 % zdravotnickych
pomoécok predanych v EU (udaj vyjadreny v ich hodnote) nepodlieha cenovej regulacii a
mechanizmom, ktoré sa tykaju ich zaradovania medzi uhradzané vyrobky. Problémy
suUvisiace s transparentnostou sa v odvetvi zdravotnickych pomdcok tykaju predovSetkym
verejného obstaravania (ich zaklUpenia nemocnicami) a tieto problémy mozno rieSit
prostrednictvom dalSich pravnych nastrojov.
Segment trhu so zdravotnickymi pomdckami, ktory podlieha rozhodnutiam o cenach a
Uhrade, je maly (15 %) a dalej sa zmenSuje.
Zdravotnickych pomécok sa tykaju povinnosti vyplyvajuce zo Zmluvy, ktorymi sa riadi volny
pohyb tovaru.

Moznost' C.2: V¢&asny pristup zdravotnickych pomdcok, ktoré podliehaju cenovej regulacii a zaradovaniu do

i .. zoznamov uhradzanych vyrobkov, na trh (uplatiovanie ¢asovych lehét): vyhody pre

|a§’tocr]e spolocnosti z hladiska navratnosti investicii a vyhody pre pacientov vdaka rychlemu pristupu

rozsirenie k zdravotnickej technike. Tato mozZnost vSak nema podporu odvetvia.

smernice so

zahrnuti’m . Pravna a technicka zlozitost. VysSia miera rozdrobenosti trhu v doésledku rozmanitého

osobitného zaobchadzania s podobnymi vyrobkami v zavislosti od vnatrostatnych pravidiel, ktorymi sa

segmentu trhu riadi tvorba ich cien a ich uhradzanie.

so

zdravotnickymi . Dodato¢na zataz/naklady pre niektoré ¢lenské staty.

pomdckami

7. POROVNANIE MOZNOSTI

Moznosti tykajice sa lieCiv boli porovnané vzhladom na hlavné kritéria efektivity pri
dosahovani sledovanych ciel'ov, u¢innosti (pri zohl'adneni zat'aZze a ndkladov, ktoré by znasali
Clenské Staty), pravnej istoty a presadzovania.

Na zéklade toho medzi uprednostiiované alternativy patria:

— moznosti A.3/b, A.3/c, ako aj moznosti A.4/a a A.4/b, ktoré by dokazali zabezpecit’ v€asné
rozhodnutia o cenach a uhradzani liekov,

— moznosti B.3/b a B.4, ktoré¢ by dokazali zabezpecit' primeranost’ a ucinnost smernice v
meniacich sa okolnostiach.

Hodnotenie moznosti vzhl'adom na kl'i€ové vykonnostné kritéria — ciel A

Uginnost =
Efek efektivita
Senie véasny ektivita 4 4

Ciel A: Zapezp ecenie veasny ch . quqvnavgna S0 Pravna istota Presadzovanie
rozhodnuti o cenach a uhradzani liekov zatazou/nakladmi

znasanymi

Clenskymi Statmi

Moznost A.1: - - - -
Status quo (zakladny scenar)
MozZnost A.2: + + + +
Tzv. mékké pravo
Moznost A.3/a: + + + +

Pefazné tresty, o ktorych rozhoduju
sudcovia na vnutrostatnej urovni

Moznost' A.3/b:

Automatické zaradenie medzi uhradzané + + + + +
lieky v ¢ase od uplynutia ¢asovych lehot

do prijatia rozhodnutia

MoZnost A.3/c: + + + +

Porovnavacie spravy

11
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Moznost A.4/a:
KratSie ¢asové lehoty pre generické lieky + + + + X

MoZnost A.4/b:
Zéakaz vazby na patent a zakaz + 4+ + 4+ + + X
duplicitnych hodnoteni

Moznost 5: %
KratSie ¢asové lehoty pre pdvodné lieky +

Hodnotenie moznosti vzhl'adom na kli€ové vykonnostné kritéria — ciel B

Uginnost =

Ciel B: Zabezpeclenie primeranosti a Efektivita Or;‘:ﬁ?\'}gg so
acinnosti smernice v meniacich sa zgt’aiou /nakladmi Pravna istota Presadzovanie
okolnostiach Znaganymi

Clenskymi Statmi
Moznost B.1: - - - -
Status quo (zakladny scenar)
MozZnost B.2: + + + +
Tzv. mékké pravo
Moznost B.3/a:
Minimélna revizia v zaujme zohladnenia + + + +

judikatury

MoZnost B.3/b:
Rozsiahla revizia na zosuladenie so + + + + 2=
stéasnymi podmienkami na trhu s
farmaceutickymi vyrobkami

MozZnost B.4:
Zverejfiovanie navrhov vnutrostatnych + + + + +
opatreni

Urovne vykonnosti: + + velmi vysoka + vysoka + mierna - zaporna x bez vplyvu
0000 :: Uprednostiiované moznosti

Moznosti tykajice sa mozného rozsirenia smernice aj o zdravotnicke pomodcky sa v prvom
rade porovnavali vzhl'adom na vSeobecné vyhody a nevyhody. Z tohto porovnania vyplynul
zéaver, ze vyhody rozSirenia smernice aj o mala Cast’ trhu so zdravotnickymi pomockami,
ktord podliecha uréovaniu cien a zaradovaniu do zoznamov uhrddzanych vyrobkov,
nevyvazuju nevyhody, predovSetkym pravnu a technicku zlozitost’ takéhoto rozsirenia, ako
ani riziko d’al§ieho rozdrobenia trhu.

Hodnotenie moznosti vzhl'adom na kli€ové vykonnostné kritéria — ciel C

Ciel C: Mozné roz$irenie smernice Efektivita Uginnost = Pravna istota
89/105/EHS o zdravotnicke (vplyv na efektivita
pomdcky transparentnost porovnavana so
trhu) zét‘aioltj/néklaldmi
znasanymi

Elenskymi Statmi

Moznost C.1:
Status quo =+ + +
MozZnost C.2: + - -

Ciasto&né roz§irenie smernice o
konkrétny segment trhu so
zdravotnickymi poméckami

Medzi uprednostiiovanymi moznostami existuji synergie. Napriklad ciel eliminécie
zbyto¢ného oneskorenia pri ur€ovani cien a zarad’ovani do zoznamov uhrddzanych vyrobkov
v pripade generickych liekov sa efektivnejSie dosiahne prostrednictvom kombinécie
rozliénych alternativ. Avsak tieto synergie nemozno kvantitativne uréit, pretoze v zasade
spocivaji vo vzajomnom posiliiovani pravnych G¢inkov odporucanych alternativ.

Hlavné dosledky navrhovaného suboru politickych moznosti pre kazdi z hlavnych
zainteresovanych strdn st uvedené v d’alSom texte.
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Vyhody/prinos

Nevyhody/naklady

Clenské staty

ZlepSenie pravnej jednoznacnosti a
jednoduchsia implementacia
proceduralnych poziadaviek.

Potencialna uspora nakladov suvisiaca s
rychlejSou tvorbou cien a zaradovanim
do zoznamu uhradzanych liekov v
pripade generik.

Pri ¢innostiach tvorby cien a zaradovania
do zoznamov, ktoré sa uskutocruju
denne, nedochadza k porusovaniu prav
dusevného a priemyselného vlastnictva.

SilnejSie nastroje presadzovania, ktoré
vyzaduju systematickejSie dodrziavanie
smernice. Mozny vplyv na rozpocty v
oblasti verejného =zdravia v pripade
nedodrziavania ¢asovych lehét.

Potreba zdokonalit' alebo zracionalizovat
procesy urcovania cien a zaradovania do
zoznamov uhradzanych liekov (vratane
odbornych posudkov, ako je napriklad
posudenie zdravotnickej technologie).

KratSie ¢asové lehoty pre generické lieky
so sebou moézu priniest Uvodné naklady
spojené s ich dodrziavanim, ak bude
potrebné  prispdsobit  postupy na
vnutroStatnej urovni.

Obmedzené administrativne naklady
suvisiace s povinnostami predkladat
spravy a zverejnovat navrhy opatreni na
vnutrostatnej urovni.

Spoloc¢nosti
vyrabajiuce
povodné lieky

ZlepSenie pravnej jednoznacnosti,
silnejSie nastroje na presadzovanie
smernice a ,nadcCasovejSie“ pravne
predpisy:

— zlepSia predvidatelnost podnikatelského

prostredia,

— zlepsSia pristup na trh,
— zleps$ia konkurencieschopnost a
podporia inovacie.

V¢&asnejSia hospodarska sutaZz v oblasti

Automatické zaradovanie do zoznamov
uhradzanych liekov \ pripade
nedodrZiavania ¢asovych leh6t by mohlo
mat taky vedlajsi ucinok, Ze by ¢Elenské
Staty boli motivované, aby v ramci leh6t
vydavali zamietavé rozhodnutia.

Ak by v praxi malo dochadzat k
automatickému zaradovaniu, vznikla by
mozna neistota, ¢i rozhodnutie, ktoré
napokon prislusné organy po uplynuti

generik bude podnecovat inovéacie. Casovej  lehoty  vydajt,  nebude
zamietaveé.

Spoloénosti . L . . . i 3 '

wrabsjice | * Ziepsenie _ prévnej  jednoznatnost; ritomatickéry  Zaradovaniu - do

generické silnejSie nastroje na presadzovanie soznamov uhradzanvch liedi iKla b

lieky smernice a ,nadCasovejSie“ pravne L . h nych lieclv, vznik'a by
predpisy: mozna nelsltotal, 'CI ro;hodnutle, ktorg

napokon prislusné organy po uplynuti
— zlepsia predvidatelnost podnikatelského Casovej  lehoty  vydaju,  nebude
prostredia, zamietavé.
— zlepSia pristup na trh,
— zlepSia konkurencieschopnost a
podporia inovacie.
. KratSie Casové lehoty pre rozhodnutia o
cenach a uhradzani a objasnenie toho,
ako neporuSovat aspekty bezpecnosti a
otazky tykajuce sa prav duSevného
vlastnictva a postupy pri uhradzani,
zabezpecdia skorSie uvadzanie lieCiv na
trh a efektivnejsiu hospodarsku sutaz na
trhoch s nepatentovanymi liekmi.

Pacienti . Pristup k liekom neobmedzovany Ak by v praxi malo dochadzat k
oneskorenymi rozhodnutiami o cenach a automatickému zaradovaniu do
uhradzani. zoznamov uhradzanych lie€iv, vznikla by
. i o, . . mozna neistota, & rozhodnutie, ktoré

. Uspora nakladov spojena s v&asnejsSim napokon prislusné organy po uplynuti
uvadzanim generickych liekov na trh a gasovej lehoty vydaju, nebude
cenova hospodarska sutaz na trhoch s zamietavé. Takyto stav by mohol mat
nepatentovanymi liekmi (v pripade nasledky aj na zdravie pacientov, ktori by
spolutcasti na platbach). v pripade zamietavého rozhodnutia

museli zmenit liecbu.
8. MONITOROVANIE A HODNOTENIE

Plany monitorovania a implementécie budil v prvom rade zalozené na:
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— spolupraci medzi Komisiou a ¢lenskymi $tatmi v ramci Vyboru pre transparentnost
zriadeného na zdklade tejto smernice. Vybor sa bude pocas fazy transpozicie pravidelne
stretdvat’ v zdujme monitorovania transpozicie a jej ulahovania ¢lenskym Statom.

— Navrhovany mechanizmus predbezného ozndmenia, ktorym by sa monitorovala spravna
implementécia smernice a umozioval dvojstranny dialog s ¢lenskymi Statmi.

— Spravy o implementacii smernice, ktoré maji ¢lenské Staty predloZit' do troch rokov od
nadobudnutia ucinnosti smernice, po ktorych bude nasledovat’ posudenie uplatiovania
smernice zo strany Komisie do troch rokov od nadobudnutia jej u¢innosti.

Hlavné ukazovatele pokroku a nastroje monitorovania, ktoré¢ sa budu pouzivat’ na posudenie
toho, ¢i nova smernica spliia svoje ciele, sa nachadzaji v d’alSom texte.

Ciele

Ukazovatele pokroku

Nastroje na monitorovanie

A. V¢asné rozhodnutia o cenach a
uhradzani liekov: dodrziavanie
Casovych lehét

Pozorované nacasovanie rozhodnuti o
cenach a uhradzani liekov v €lenskych
Statoch

Povinné predkladanie vyrocnych sprav
tykajucich sa skuto¢ného trvania
uskuto€novania jednotlivych rozhodnuti
0 cenach a uhradzani liekov

B. Primeranost a efektivita: pravna
jednoznacnost’ a presadzovanie
smernice

a) Zmeny vnutrostatnych opatreni a
stlad oznamovanych navrhov so
smernicou (miera suladu na zaklade
systému predbezného oznamovania)

b) Predlozené staznosti, vySetrené
Komisiou, dokumenty, ktoré Komisia
postupila Sudnemu dvoru Eurdpskej
unie

Oboznamovanie Komisie s navrhmi
vnutrostatnych opatreni

Statistické tdaje o porugovani pravnych
predpisov

14

SK



	1. ÚVOD
	2. VYMEDZENIE PROBLÉMU
	3. ANALÝZA SUBSIDIARITY
	4. CIELE
	5. MOŽNOSTI POLITIKY
	6. HODNOTENIE VPLYVU
	7. POROVNANIE MOŽNOSTÍ
	8. MONITOROVANIE A HODNOTENIE

