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Tento dokument je zhrnutim posudenia vplyvu spolo¢nej technologickej iniciativy pre
inovacéné lieky, ktord bola zalozend ako spolo¢ny podnik na zdklade 7. ramcového programu
pre vyskum. Navrh bol vypracovany v stvislosti s viacroénym finanénym ramcom Unie (na
roky 2014 —2020) a prispeje k realizacii nasledujuceho ramcového programu EU pre vyskum
a inovacie Horizont 2020.

1. VYMEDZENIE PROBLEMU
1.1. Problém, ktory si vyZaduje prijatie opatreni

Starnutie obyvatel'stva zvySuje zataz v podobe chronickych a degenerativnych ochoreni, ¢o
vyvolava d’alsi tlak na systémy zdravotnej starostlivosti, a to v case napétej situacie v oblasti
verejnych financii. Vyznamnu stiéast’ rieSenia predstavuju G¢inné opatrenia. Uloha vyskumu
a vyvoja v priprave lieCebnych postupov sa vSak znizuje, stimuly pre niektoré druhy liecby
(napriklad antibiotikami) takmer Uplne chybaji a Strukturdlne problémy tvoria prekazky pre
viacodborova spolupracu, ktord je potrebna na rieSenie zlozitych vedeckych problémov
typickych pre tito oblast. Necinnost' nie je v zaujme eurdpskeho verejného zdravia ani
europskej konkurencieschopnosti.

Proces vyvoja liecebnych postupov je ndkladny, vyzaduje si mnoho testov pred udelenim
povolenia na uvedenie na trh. Tieto testy Casto ukazu, ze dany liecebny postup nie je vhodny,
a tak sa dand investicia ukdze ako mérna. To pre vyrobcov predstavuje stimul, aby investovali
do vyvoja lieCebnych postupov, ktoré maju vacsiu Sancu na uspech, ¢i uz preto, ze sa
podobaju existujiicim postupom, alebo preto, Ze potencidlna navratnost’ je vel'mi vysoka. Ide
o citlivé podnikatel'ské rozhodnutie, ktoré nemusi byt nevyhnutne vo vSeobecnom zaujme
obéanov EU.

1.2. Hlavné problémové faktory

Pomerne nizka Urovein investicii do odvetvia biotechnolédgii (v porovnani s konkurenénymi
hospodarskymi priestormi) v kombinécii s roztrieStenym, uzavretym modelom inovacii vo
vyvoji liekov v Eurépe a zlozitostou celého procesu odradza od podstupovania rizika v tomto
odvetvi. Charakter vedeckych uloh si vyzaduje vzajomnu vymenu udajov medzi rozli¢nymi
zainteresovanymi stranami. Bez rdmca, ktory takuto vymenu umozni v kontrolovanom
prostredi, sa spolupraca nerozvinie.

1.3. Potreba verejného zasahu

Kontrolované prostredie sa v komerénom prostredi nevyvinie prirodzene, a nemoéze ho
vytvorit’ ani samotny verejny sektor. Dosiahnut’ sa d4 iba prostrednictvom verejnej spoluprace,
v ramci ktorej rozli¢né zainteresované subjekty (akademicka obec, priemysel, malé a stredné
podniky, klinicki lekari, regulacné organy a pacienti) spolo¢ne vyuzivaji zdroje, udaje
a odborné poznatky, a zdroven zabezpecuju spolo¢né vyuzivanie vysledkov svojej spoluprace,
znizovanie rizika andkladov a zvySovanie produktivity. Vytvorenim takéhoto prostredia
s rozlozenim rizika sa znizi miera neuspechu a subjekty, ktoré vykonévaju testy, buda mat’



vacsiu motivaciu testovat’ SirSiu Skalu lieCebnych postupov, Co prinesie uzitok vSetkym
zainteresovanym subjektom, ato zhladiska podpory verejného zdravia, aj opravnenej
ochrany obchodnych zaujmov.

1.4. Pravo EU konat’ a uplatiiovanie zasady subsidiarity

EU ma pravo konat v tejto oblasti na zaklade ¢lanku 187 Zmluvy o fungovani Eurdpskej
Ginie, podl'a ktorého EU moze zakladat' ,.spoloéné podniky alebo iné $truktiry potrebné pre
i¢inné vykonanie programov Unie v oblasti vyskumnych a pilotnych programov a programov
technologického rozvoja“.

1.4.1. Potrebny verejny zasah sa da uskutocnit iba na eurdpskej urovni

Opatrenia na podporu nadnarodnej a medziodvetvovej spoluprace medzi firmami na priprave
strategickych planov vyskumu na trovni EU pomédzu vytvorit ,kritické mnoZstvo zdrojov*,
najmd prostrednictvom stanovenia spoloéného programu, mobilizdcie dodato¢ného
financovania a zvySeného tlaku na investicie do vyskumu a vyvoja v danom odvetvi.

1.4.2 Investovanie na tirovni EU méze priniest vispory ndkladov na zdravotnii starostlivost
a sluzby

Vyskumny program umozni lepsiu klasifikaciu chorob, ¢im sa vyrazne zlepsia diagnostické
a lieCebné postupy. To zabrani zbytoénému vystavovaniu pacientov Skodlivym t¢inkom
neefektivnych lieebnych postupov vramci klinického vyvoja alebo lekarskej praxe.
V pripade lekarskej praxe sa uspory dosahujii ukoncenim pouzivania neefektivnych alebo
nevhodnych lieCebnych postupov. Napriklad analyza vykonana vo Francuzsku preukazala
finan¢ny prinos molekularnej diagnostiky u pacientov postihnutych rakovinou. Investicia vo
vyske 1,7 miliona EUR priniesla tspory 34 milionov EUR tym, ze sa liek proti rakovine
Iressa® prestal podavat’ pacientom, pre ktorych je neucinny. ESte vicSie uspory sa daju
ocakavat od klasifikacie chronickych ochoreni.

1.5. Uspechy teraj$ej iniciativy pre inovaéné lieky
Spolo¢ny podnik iniciativy pre inovacné lieky dosiahol viaceré dolezité vysledky:

e vyznamny pakovy efekt na investicie do vyskumu a vyvoja v danom odvetvi v dosledku
prispevku vo vyske 1 miliardy EUR od Europskej komisie a prispevku v rovnakej vyske
1 miliardy EUR od Eurdpskej federacie farmaceutického priemyslu a zdruzenti,

e posilnenie spoluprace — spolocny podnik iniciativy pre inovacné lieky zahfiia velké
priemyselné podniky, malé a stredné podniky a vyskumné organizacie z celej Europskej
Unie,

e spolocna priprava komplexnych strategickych planov vyskumu a koordinacia ostatnych
politik vd’aka zapojeniu organizacii pacientov a regula¢nych organov,

e otvoreny model inovacie —spolocny podnik iniciativy pre inovacné lieky prispel
k premene uzavretého modelu inovacie v biomedicinskom a farmaceutickom vyskume na
otvoreny.

1.6. Skusenosti z iniciativy pre inovacné lieky

Napriek tymto uspechom sa pri realizacii iniciativy pre inovacné lieky a v priebeznom
hodnoteni z roku 2011 odhalili viaceré nedostatky:

e je potrebné spruznit’ pravne néstroje pouzivané na zakladanie spolo¢nych technologickych
iniciativ a predovsetkym na to, aby sa tymto iniciativam priznal status organu Unie,



e pravidla Ucasti, ktoré sa uplatiluju na podniky spolocnych technologickych iniciativ alebo
ktoré uplatnuju tieto podniky v reakcii na potreby rdznych partnerov, prispievaju
k zlozitosti iniciativy,

e je potrebné zlepSit monitorovanie ahodnotenie plnenia cielov obsiahnutych
v strategickych planoch vyskumu a v technickych planoch prace,

e je potrebné posilnit’ koordinaciu horizontalnej politiky (napriklad, plne by sa mal vyuzivat
potencial Eurdpskej agentiry pre lieky v oblasti poradenstva),

e je potrebné posilnit’ internd a externi komunikéciu.

Zistené nedostatky vyplyvaju z poc¢iatocného usporiadania a predstavuju vychodiskovy bod
pre zlepSenie usporiadania spolo¢ného podniku iniciativy pre inovacné lieky na zéklade
programu Horizont 2020.

2. CIELE

Vseobecné a osobitné ciele, ktoré boli uréené, sa zakladaji na vysledkoch konzultacii s
verejnost’ou, na problémoch a hybnych faktoroch a na ispechoch a skiisenostiach z iniciativy
pre inovacné lieky.

2.1. Celkové ciele

Celkovym cielom je zlepsit zdravie adobré zivotné podmienky eurdépskych obcanov
zavedenim novych a ucinnejSich diagnostickych a lieCebnych postupov a zarovenn pomoct’ pri
zaisteni buducej medzindrodnej konkurencieschopnosti eurdpskeho biofarmaceutického
odvetvia a odvetvi vied o zZivej prirode, napriklad v oblasti diagnostickych postupov, vakcin,
technologii biomedicinskeho zobrazovania a zdravotnickych informacii. Spolo¢ny podnik
iniciativy pre inovacné lieky 2 bude realizovat’ ciele programu Horizont 2020, najmi podla
ich vymedzenia v ramci spoloc¢enskych vyziev v oblasti zdravia, demografickych zmien
a dobrych zivotnych podmienok, a bude sa zaoberat’ rieSenim vyziev verejného zdravia, ktoré
st identifikované v sprave Organizacie spojenych narodov o prioritnych liekoch pre Eurépu
a svet.

2.2. Operacné ciele
Operacné ciele tejto iniciativy su:

e poskytovat Struktury ulahCujuce partnerstvd pocas celého cyklu vyskumu a inovécie
v oblasti vied o zivej prirode, ako napriklad od skorého objavenia cez vyvoj vyrobku
po vyskum a dohl'ad v oblasti sledovania bezpecnosti liekov, v efektivnom
inovativnom prostredi spoluprace, ktoré¢ sa zameriava na optimalizaciu vyskumu a
inovacie v oblasti vied o zivej prirode na Ucely diagnostiky, prevencie a terapeutickyh
latok a metdd, tiez poskytovat podporu pri vypracivani predpisov zalozenych na
dokazoch,

e zakladat' siete pre otvoreni inovaciu pocas celého inovacného cyklu nového
medicinskeho vyskumu a technoloégii, spajajuc tak verejné vyskumné institicie,
akademickl obec, odvetvia vied o zZivej prirode, malé a stredné podniky, organizacie
zastupujuce pacientov, regulacné organy, platitelov, organy verejného zdravotnictva
a odvetvie zdravia zvierat,

e znizovat’ rozrieStenost vyskumu a inovicie a zvySovat Uroven prostredkov, ktoré
v Eurépe vynakladéa sukromny sektor,



e vypracivat arealizovat’ strategicky program v ramci celoeuropskej Struktary

s nevyhnutnou dostato¢nou velkostou arozpoCtom, zabezpeCovat kontinuitu
a umoziovat’ odvetviam vied o zivej prirode prijimat’ dlhodobé investicné plany,

e ulahcovat’ vyskum veduci k skorému ziskaniu dokazov v procese vyvoja liekov a

vakein prostrednictvom mechanizmov rozlozenia rizika.

2.3. Osobitné ciele

Osobitné ciele su:

zlepsit do roku 2020 mieru uspesSnosti klinického skusania o 30 % u chordb, ktoré boli
identifikované v sprave Svetovej zdravotnickej organizicie o prioritnych liekoch pre
Eurdpu a svet (,,Priority Medicines for Europe and the World WHO Report®),

skratit na pat rokov cas potrebny na dosiahnutie klinick¢ého dokazu pre koncepciu
v oblasti imunologickych, respiraénych, neurologickych a neurodegenerativnych chordb,

vyvinat' asponn dve nové terapie chordb, v pripade ktorych existuje nalichava, no
neuspokojena potreba existencie terapie a v pripade ktorych trh poskytuje méalo pohnutok
na vyvinutie takych terapii: antimikrobidlna rezistencia (dve nové triedy za poslednych
30 rokov) alebo Alzheimerova choroba (doteraz boli vyvinuté len dve lieCebné metody s
obmedzenou tc¢innostou),

vyvinut’ diagnostické markery pre S$tyri choroby (vratane tych, ktoré si uvedené vyssie),
ktoré maju jasnu klinickl relevanciu a su schvalené regula¢nymi organmi,

vyvinut' transparentny a komplexny model infrastruktiry na zber udajov o vyskyte
chordb a o medicinsko- a socio-ekonomickej zatazi, ktoru predstavuji hlavné infekéné
choroby,

vyvinut' otestované nové biologické markery na predvidanie ucinnosti a bezpec¢nosti
vakcin (po dvoch markeroch, tak pre uéinnost’ ako aj pre bezpecnost’) v pofiatocnom
Stadiu procesu, zlepSit’ skrining ucastnikov klinického skuiSania tak, aby sa dosiahlo 50 %
znizenie miery neuspesnosti vo faze III klinického skuSania,

vyvinut’ dva nové adjuvansy na humanne pouzitie s ciel'om zvysit’ imunitni odpoved’ tela
na vakciny, pri posilneni odpovede najméd u osobitnych cielovych skupin akymi st
napriklad starSie osoby a osoby bez imunitnej odpovede,

urCit’ — pre dve hlavné infekéné choroby a dva druhy rakoviny alebo chronické poruchy
(napr. autoimunitné¢ choroby) — minimalne: <0} {0>two novel predictive models for
efficacy and two novel predictive models for safety;<}0{>dva nové modely predvidania
ucinnosti a dva nové modely predvidania bezpecnosti,

posilnit’ prepojenie medzi vyskumom v oblasti vakcin pre I'udi a vyskumom v oblasti
veterinarnych vakcin.

3. POLITICKE MOZNOSTI

V ramci posudzovania vplyvov sa zvazovali Styri zékladné mozZnosti:

1.

Pokracovanie ako doposial: pokracovanie sucasnej spolocnej technologickej iniciativy
pre inova¢né lieky na zaklade programu Horizont 2020, riadenej spoloénym podnikom.
V ramci tejto moZznosti je iniciativa pre inovacné lieky nad’alej zamerana na budovanie
systétmu spoluprace v oblasti biomedicinskeho vyskumu avyvoja v Euréope ana
urychlenie vyvoja G¢innejSich a bezpecnejsich liekov pre pacientov.



2. Ziadne verejno-sukromné partnerstvo (PPP) alebo ,nulova moZnost*: vyuZivanie iba
projektov spoluprdce vramci programu Horizont 2020. Tato moznost’ ulahcuje
stanovenie spolo¢nych cielov na urovni projektu, ale nepomaha pri stanoveni postupu
vykonédvania strategickych planov vramci viacerych projektov. Ulast’ priemyslu sa
realizuje na zéklade jednotlivych projektov.

3. Zmluvné verejno-sukromné partnerstvo (PPP) na realizdciu opatreni v ramci programu
Horizont 2020, na ktoré sa vztahuju spolocenské vyzvy v oblasti zdravia,
demografickych zmien a dobrych Zivotnych podmienok. V ramci tejto moznosti sa
uzatvara dohoda o partnerstve s priemyselnymi podnikmi a tieto podniky navrhuja
stratégiu  a poskytuji poradenstvo k pracovnému programu. Zatial o zavdzok
aprispevok EU sa stanovi pri uzavreti verejno-sikromného partnerstva, objem
financovania a témy sa schval'uju v ramci ro¢ného pracovného programu.

4. Modernizovana spolo¢na technologickd iniciativa: vramci nej sa rozSiruju ciele
a ¢innosti spolo¢ného podniku iniciativy pre inovacné lieky v stlade s ciel'mi programu
Horizont 2020, rozSiruje sa rozsah terajSicho programu a zlepSuje sa jeho kontrola.

4. POSUDZOVANIE VPLYVU A POROVNAVANIE MOZNOSTI

Styri moznosti politiky sa porovnavali na zaklade celej Skaly zakladnych parametrov, pri¢om
sa posudzovala verejnd Gcast’ na vyskume a inovéaciach v oblasti vied o Zivej prirode.

Vysledkom tohto porovnavania je, ze uprednostiovanou moznostou je ,,modernizovana
spolo¢na technologicka iniciativa®“. Na tUrovni programu a projektu dosahuje kritické
mnozstvo zdrojov, v biofarmaceutickom vyskume a vyskume vied o zivej prirode zvySuje
kvalitu vedeckej ¢innosti, ktord ma vplyv na inovaciu a zvysSuje sa prostrednictvom financnej
podpory uvadzania vedeckych myslienok na trh, posiliiuje orientdciu na vykon a zlepSuje
Sirenie vysledkov vyskumu, vacsi vplyv vedy a inovécie premienia na vac¢si nasledny vplyv
v oblasti hospodarstva, konkurencieschopnosti, socidlnych veci averejného zdravia
a umoziuje vacSiu pruznost’ a nizSie administrativne naklady pre uchadzacov a ucastnikov,
pricom subjekty financované z verejnych zdrojov, ako napriklad akademicka obec a malé
a stredné podniky, maji Uzitok z administrativneho zjednoduSenia. Tato moZznost tiez
maximalizuje nakladovu efektivnost’.

V pripade ,,nulovej moznosti“ sa stazuje stanovenie postupu vykondvania strategickych
planov v ramci viacerych projektov. Kritické mnozstvo zdrojov je ohrozené a troven
pruznosti, dostupnosti a SirSej koordinacie horizontdlnej politiky je niZSia neZ u moznosti
,modernizovanej spolocnej technologickej iniciativy*. To by sa premietlo do menSieho
vplyvu v oblasti hospodarstva, konkurencieschopnosti, socialnych veci a verejného zdravia.
Moznost’ ,,zmluvného verejno-sikromného partnerstva® poméha pri stanoveni postupu
vykonévania strategickych planov v rdmci viacerych projektov, ale vytvara ,,I'ah§i* pristup k
verejno-sukromnému partnerstvu s iba predbeznym rozpoCtom a pomerne obmedzenym
zavazkom zo strany priemyselnych podnikov.

Stuhrnné porovnanie moZnosti (vplyv v porovnani so scendrom ,,pokracovanie ako doposial’“)

Modernizov
Ziadne PPP | PPP ana
iniciativa

Vplyv na verejné zdravie - - +++




Vplyv na socidlnu oblast -- - ++
Vplyv na hospodarstvo a konkurencieschopnost - - ++
Vplyv na inovaciu - - ++
Kritické mnoZstvo zdrojov - - +
Pakovy efekt (celkovd mobilizacia zdrojov na vyskum _
a inovéciu) - ) -
Ucast priemyslu a malych a strenych podnikov -- - ++
Strategicky pldn - - +
Riesenie roztriestenosti - - ++
Administrativne naklady a uc¢innost kontroly - - =
Sudrznost = = ++
U¢innost - = -
Efektivnost - = ++

5. MONITOROVANIE A HODNOTENIE

Primerany systém monitorovania a hodnotenia zavedeny na urovni programu a projektu
vratane schvalenych zdkladnych ukazovatelov vykonnosti umozni posudit, ¢i spolocny
podnik iniciativy pre inova¢né lieky 2 plni svoje ciele, pricom riadiaca rada bude dohliadat’ na

pracu vykonného riaditel'a a programového tiradu.

Externé hodnotenie celého programu zorganizuje Komisia. Priebezné hodnotenie sa vykona

pred koncom roka 2017 a zaverecné hodnotenie po ukonceni programu v roku 2024.
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