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Zavery Rady o posilneni vyvdZenosti farmaceutickych systémov v Eurépskej uinii a jej ¢lenskych
§tatoch

(2016/C 269/06)

RADA EUROPSKE] UNIE,

1. PRIPOMINA, Ze podla ¢lanku 168 Zmluvy o fungovam Eurdpskej tinie sa pri stanovovani a uskutocovani vietkych
politik a ¢innosti Unie zabezpedi Vysoka Groven ochrany [ludského zdravia, Ze Cinnosti Unie, ktoré doplnajii
vndtrostitne politiky, sa zameriavajii na zlepsenie verejného zdravia, Ze Unia podporuje spolupricu medzi clen-
skymi $tdtmi v oblasti verejného zdravia a, ak je to nevyhnutné, poskytne podporu ich ¢innosti a Ze plne respektuje
zodpovednost ¢lenskych Stitov za organizéciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti a za
pridelovanie prislusnych zdrojov;

2. PRIPOMINA, Ze podla ¢lénku 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Europskej tinie Europsky parlament a Rada
moéZu v zdujme rieSenia spolo¢nych otdzok bezpecnosti prijimat opatrenia, ktorymi sa stanovujii vysoké normy pre
kvalitu a bezpecnost liekov a zdravotnickych pomocok;

3. PRIPOMINA, Ze podla ¢linku 4 ods. 3 Zmluvy o Eurépskej tnii si Unia a clenské stity vzdjomne pomdhaji pri
vykondvani tloh, ktoré vyplyvajii zo zmliv, v stilade so zdsadou lojdlnej spoluprace;

4. PRIPOMINA, Ze podla ¢lanku 5 ods. 2 Zmluvy o Eurdpskej tnii kond Unia len v medziach pravomoci, ktoré na iiu
preniesli ¢lenské staty v zmluvéch na dosiahnutie cielov v nich vymedzenych, a ze pravomoci, ktoré na Uniu neboli
v zmluvach prenesené, zostdvaji pravomocami ¢lenskych Stitov;

5. PRIPOMINA, Ze podla ¢linku 3 ods. 1 pism. b) Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie ma Unia vyluénii pravomoc
v oblasti pravidiel hospodarskej stitaze potrebnych na fungovanie vntitorného trhu s liekmi;

6. ZDORAZNUJE, Ze ¢lenské Stity maji plna pravomoc a zodpovednost rozhodovat o tom, ktoré lieky sa uhrddzaju
a akd bude uhrddzand suma, a Ze akikolvek dobrovolnt spolupricu medzi ¢lenskymi $tdtmi v oblasti stanovovania
cien a ich uhrddzania by aj nadalej mali riadit clenské staty;

7. UZNAVA, Ze v zdujme podpory inovativnych, bezpe¢nych, acinnych a kvalitnych liekov v Eurdpskej Gnii, ako aj
podpory ich dostupnosti je potrebné vyvdzené, stabilné, fungujiice a efektivne prostredie v stvislosti s dusevnym
vlastnictvom, ktoré je v stlade s medzindrodnymi zavizkami Eurépskej unie;

8. KONSTATUJE, Ze farmaceuticky sektor v Eurdpskej tnii méd potencidl stat sa hlavnym prispievatelom v oblasti
inovacie a v sektore zdravia a vied o Zivej prirode, a to prostrednictvom vyvoja novych liekov;

9. UZNAVA, Ze nové lieky vSak mozu znamenat nové vyzvy pre jednotlivych [...] pacientov a verejné zdravotnictva,
najmd pokial ide o posidenie ich pridanej hodnoty, désledky pre stanovovanie cien a ich dhrad, finan¢nt udrza-
telnost systémov zdravotnej starostlivosti, dohlad po uvedeni na trh a o pristup pacienta k nim a o ich cenovii
dostupnost;

10. ZDORAZNUJE, Ze hodnotenie zdravotnickych technolégii je d(‘)leiit)}m ndstrojom na dosiahnutie udrzatelnych sys-
témov zdravotnej starostlivosti a na podporovame inovacie v zau]rne lepsich vysledkov pre pacientov a spolo¢nost
ako celok, UZNAVA, Ze spolupricou v ramci EU v stlade so stratégiou pre spolupracu v ramci EU pri hodnoteni
zdravotnickych technolégii a s prijatym pracovnym programom siete EUnetHTA sa moéze podporit rozhodovaci
proces ¢lenskych Stdtov, a zdroven potvrdzuje potencidlnu pridanii hodnotu hodnotenia zdravotnickych technolégif
v kontexte vnitro§tatnych systémov zdravotnej starostlivosti;

11. BERIE NA VEDOMIE, Ze vo farmaceutickych pravnych predpisoch EU sa ustanovujii harmonizované regulaéné normy
pre povolovanie lickov na humdnne pouzitie a pre dohlad nad nimi, ako aj ur¢ité regulacné rezimy umoziujtce,
aby sa povolenie na uvedenie liekov na trh vydalo skorsie a s menej vycerpdvajiicimi Gdajmi, napr. podmienecné
povolenie na uvedenie na trh alebo povolenie udelené za ,mimoriadnych okolnosti*;

12. UZNAVA, Ze by sa mali lepsie objasnit presné podmienky zahrnutia inovativnych a $pecidlnych liekov do existujd-
cich rezimov skorsieho vydania povolenia na uvedenie na trh, aby sa zvysila transparentnost, zabezpecila stéla
pozitivna vyvdZenost prinosov a rizik liekov uvddzanych na trh podla osobitnych podmienok a aby sa pozornost
venovala najmi liekom, ktoré maji z liecebného hladiska najvacsi vyznam pre verejné zdravie alebo st urcené na
naplnenie neuspokojenych liecebnych potrieb pacientov;
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13. MA NA PAMATI, Ze boli zavedené osobitné prévne predpisy na podporu vyvoja urcitych liekov a na podporu
povolovania ich uvedenia na trh, tieto predpisy upravuji okrem iného lieky uréené na liecbu pacientov trpiacich
zriedkavymi chorobami zndme ako lieky na zriedkavé choroby, licky na pediatrické pouzitie a licky na inovativnu
liecbu a st do nich zaclenené $pecifické stimuly vrdtane dodatkovych ochrannych osvedceni, exkluzivity ddajov
alebo vyhradného prava na trhu a pomoci pri priprave protokolu pre lieky na zriedkavé choroby;

14. MA NA PAMATI, Ze stimuly uvedené v tychto osobitnych pravnych predpisoch musia byt primerané cielu motivovat
inovdcie a zlepSovat pristup pacientov k inovativnym lickom s pridanou lie¢ebnou hodnotou a vplyvom na
rozpoet a Ze by sa malo zamedzit vytvaraniu okolnosti, ktoré by podporovali nevhodné trhové sprévanie
niektorych vyrobcov afalebo branili tomu, aby sa na trhu objavovali nové ¢i generické lieky, ¢im by sa mohol obme-
dzit pristup pacientov k novym liekom uréenym na naplnenie ich neuspokojenych liecebnych potrieb, a okolnosti,
ktoré by ohrozovali udrzatelnost systémov zdravotnej starostlivosti;

15. KONSTATUJE, Ze existuju ndznaky, Ze drzitelia povoleni na uvedenie na trh si svoje povinnosti po uvedeni lickov na
trh neplnia vidy optimdlne, o moze sposobit, Ze nezavislé vyskumné tidaje a informdcie z evidencii pacientov sa
negenerujd a nezhromazdujii Struktdrovanym spdsobom a nie st vZdy k dispozicii pre vyskum a na to, aby sa nimi
dala preukdzat G¢innost a bezpecnost liekov;

16. SO ZNEPOKOJENIM BERIE NA VEDOMIE rasttici pocet pripadov zlyhania trhu vo viacerych clenskych statoch, ked
nastdva ohrozenie pristupu pacientov k G¢innym a cenovo dostupnym zdkladnym liekom v dosledku velmi
vysokych a neudrzatelnych cien, pripadov, ked sa z trhu stahuji lieky, ktoré uz nie st chranené patentom, alebo
v dosledku toho, Ze sa na vnitrostatne trhy neuvddzaji nové lieky z dovodov hospodarsko-podnikatel'skych straté-
gif a v takychto pripadoch majt jednotlivé vlady niekedy len obmedzeny vplyv;

17. BERIE NA VEDOMIE stipajici trend vydavania povoleni na uvedenie na trh pre nové lieky na malé indikdcie,
v niektorych pripadoch vritane povolenia jedného licku pre ,segmentované“ skupiny pacientov v rdmci oblasti
ochoreni a povolenia jednej ldtky pre niekolko zriedkavych chordb, a v tomto ohlade SO ZNEPOKOJENIM KONSTA-
TUJE, Ze spolo¢nosti sa mozu snazit predavat za velmi vysoké ceny, pricom pridand hodnota niektorych z takychto
lickov nie je vzdy jasnd;

18. UZNAVA, Ze je potrebné venovat osobitnti pozornost pristupu pacientov k lickom v mensich ¢lenskych $tdtoch;

19. ZDORAZNUJE vyznam vcasnej dostupnosti generik a biologicky podobnych liekov s cielom ulahcit pristup
pacientov k farmaceutickej liecbe a zlepsit udrzatelnost vniitrodtitnych systémov zdravotnej starostlivosti;

20. ZDORAZNUJE, Ze na vyskum a vyvoj inovativnych lickov si nevyhnutné verejné aj sikromné investicie.
V pripadoch, ked pri vyvoji urcitych inovativnych liekov zohrali dolezitti dlohu verejné investicie, by sa spravodlivy
podiel z ndvratnosti investicif do takychto liekov mal prednostne pouzit na dalsi inovativny vyskum v zdujme verej-
ného zdravotnictva, napriklad prostrednictvom dohod o rozdeleni zisku uzavretych pocas vyskumu;

21. ZDORAZNUJE, Ze fungovanie farmaceutickych systémov v EU a jej ¢lenskych stitoch zavisi od krehkej vyvazenosti
medzi povolovanim na uvedenie na trh a opatreniami na podporu inovicii, tthom s lieckmi a vnatro§titnymi pra-
vidlami tykajlicimi sa stanovovania cien, ich uhrddzania a hodnotenia lickov, ako aj od zlozitého stiboru interakecif
medzi nimi, a Ze viaceré clenské stty vyjadrili obavy z pripadnej nevyvdZenosti tychto systémov a z toho, Ze tieto
systémy nemusia vZdy presadzovat ten najlepsi mozny vysledok pre pacientov a spolo¢nost;

22. PRIPOMINA zdvery Rady o procese tivah o modernych, pruzne reagujicich a udrzatelnych systémoch zdravotne;
starostlivosti, ktoré sa prijali 10. decembra 2013 ('), zdvery Rady o hospodarskej krize a zdravotnej starostlivosti,
ktoré sa prijali 20. jana 2014 (3, zavery Rady o inovacii v prospech pacientov, ktoré sa prijali 1. decembra 2014 (),
a zdvery Rady o personalizovanej medicine pre pacientov, ktoré sa prijali 7. decembra 2015 (*);

23. PRIPOMINA rokovanie na neformédlnom zasadnuti ministrov zdravotnictva 18. aprila 2016 v Amsterdame
o inovativnych a cenovo dostupnych liekoch, na ktorom sa zdoraznila dolezitd tloha priemyslu spitého s vedami
o Zivej prirode v Eurdpe, najma pri vyvoji novych G¢innych sposobov liecby pacientov s vysokymi neuspokojenymi
liecebnymi potrebami. Zarovei sa vzali na vedomie vyzvy, ktorym Celia farmaceutické systémy v EU a jej clenskych

() U.v.EU C 376, 21.12.2013, . 3, s korigendom v U. v. EU C 36, 7.2.2014, s. 6.
@) U.v.EUC217,10.7.2014,s. 2.

() U.v.EU C 438, 6.12.2014,s. 12.

() U.v.EU C 421, 17.12.2015, 5. 2.
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Statoch, a skutocnost, Ze viaceré Clenské Staty si mozu Zelat spolupracovat a dobrovolne prijimat opatrenia
s ciefom riesit spolocné problémy, ktoré viaceré clenské Stity identifikovali a ktoré sa tykaji udrzatelnosti
vnutro§titnych systémov zdravotnej starostlivosti, ktoré moZzu savisiet s viacerymi potencidlnymi faktormi, napri-
klad s dostupnostou liekov spdsobenou vysokymi cenami, pripadnymi netimyselnymi alebo nepriaznivymi désled-
kami stimulov a nedostatkom finan¢nych pak jednotlivych ¢lenskych $titov pri rokovaniach so zdstupcami
odvetvia;

24. VITA rokovania na neformalnych zasadnutiach prislusnych zdstupcov ¢lenskych 3titov na vysokej Grovni zodpoved-
nych za farmaceutickd politiku (11. decembra 2015 a 26. aprila 2016), ktori sa stretli po prvykrat a uznali vyznam
pridanej hodnoty neformalnych dvah a vymeny ndzorov medzi ¢lenskymi §tatmi na strategickej politickej trovni;

25. UZNAVA, Ze viaceré Clenské Stdty vyjadrili zdujem dobrovolne spolupracovat s jednym alebo viacerymi ¢lenskymi
$tdtmi v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgii, ako aj skiimat moznosti dobrovolnej spolupréce v roznych
oblastiach, napriklad v otdzkach tykajiicich sa stanovovania cien lickov a ich uhrddzania, ¢innosti zameranych na
,monitorovanie situdcie’, vymeny informdcii a vedomosti, zhromazdovania a vymeny tdajov o cendch napr.
v rémci projektu EURIPID, a v niektorych pripadoch spojenim vybavenia a zdrojov, ako aj ndstrojov v zdujme
spolo¢nych rokovani o cendch a uskuto¢nenia véasného dialégu so spolo¢nostami, ktoré vyvijaji nové lieky; vietky
tieto ¢innosti by mali byt aj nadalej dobrovolné a zamerané na jasnd pridand hodnotu, spolo¢né zdujmy a ciele;

26. UZNAVA, Ze by bola uzitotnd dalgia analyza s cielom preskimat stcasné fungovanie farmaceutickych systémov
v EU a jej clenskych stitoch, najmi v stvislosti s vplyvom ur¢itych stimulov uvedenych vo farmaceutickych prav-
nych predpisoch EU, s ich vyuzivanim zo strany hospodarskych subjektov a s dosledkami pre inovéciu, pristupnost
a dostupnost vratane cenovej dostupnosti lieckov pre pacientov, a to aj pokial ide o inovativne lie¢ebné postupy pri
beznych chorobdch, ktoré sii velkou zdtazou pre jednotlivcov aj systémy zdravotnej starostlivosti;

27. PRIPOMINA prislusné zistenia uvedené v sprdve Eurdpskej komisie z roku 2009 o preskdmani vo farmaceutickom
sektore (), v ktorej sa zdoraznilo, Ze zdravému a konkurenénému trhu s liekmi prospieva ostrazitd kontrola prava
hospodarskej stitaze;

28. ZDORAZNUJE vyznam pokracujiiceho otvoreného a konstruktivneho viacstranného dialégu s farmaceutickym odvet-
vim, organizdciami zdruZujicimi pacientov a s inymi zGcastnenymi stranami, ktory je potrebny na zabezpecenie
budiiceho vyvoja novych a inovativnych liekov, ako aj udrzatelnosti farmaceutického systému v EU a jej clenskych
Stdtoch, a zdroven sa nim upeviuji zdujmy oblasti verejného zdravia a zaruCuje sa udrZatelnost systémov
zdravotnej starostlivosti clenskych $titov EU;

29. UZNAVA, 7e farmaceutickym systémom v EU a jej ¢lenskych §tdtoch, ktoré sa vyznalujii rozdelenim pravomoci
medzi ¢lenské stity a EU, prospieva dialég a holistickejsf pristup k farmaceutickej politike dosiahnutelny prostred-
nictvom dobrovolnej spoluprice medzi Clenskymi $titmi zameranej na zvySenie transparentnosti, ochranu
spolo¢nych zdujmov a na zabezpelenie pristupu pacientov k bezpe¢nym, G¢innym a cenovo dostupnym liekom,
ako aj udrzatelnosti vnitrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti;

30. PRIPOMINA sprévu o vykondvani trojro¢ného pracovného plénu EMA — EUnetHTA na obdobie 2012 - 2015 (%),
ktory uverejnila Eurépska agentira pre lieky (EMA) a siet EUnetHTA;

31. UZNAVA potencidlne prinosy vymeny informdcii medzi clenskymi $tétmi o vykondvani a uplatiiovani dohod
o riadenom pristupe (Managed Entry Agreements);

32. UZNAVA, Ze hoci sa tieto zdvery Rady tykajii najmé liekov, vzhladom na osobitni povahu odvetvia sa rovnaké
obavy v stvislosti s udrzatelnostou a cenovou dostupnostou, ako aj tivahy o vyskume a vyvoji a o hodnoteni
zdravotnickych technoldgii vztahuji aj na zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro;

VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

33. Zvézili dalsi rozvoj dobrovolnej spoluprice medzi prislusnymi orgdnmi a platitelmi z ¢clenskych $tdtov vritane
spoluprdce v rdmci skupin ¢lenskych $tdtov so spoloénymi zdujmami, pokial ide o stanovovanie cien a uhrddzanie
lickov, ktord by bola riadend vylucne ¢lenskymi Stitmi, a aby preskimali mozné oblasti, v ktorych takdto

() 12097/09 + ADD1 + ADD2.
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf
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dobrovolnd spoluprica moze priniest lepSiu cenovt dostupnost a lepsi pristup k lickom. V pripade potreby a ak je
to vhodné, mozu skupiny clenskych stdtov, ktoré by chceli preskiimat dobrovolnid spolupricu, vyuzit aj medzi-
ndrodné odborné znalosti pri plnom re$pektovani pravomoci ¢lenskych Stitov. Tato dobrovolnd spoluprica by
mohla obsahovat ¢innosti ako napriklad:

— postdenie budiceho uvedenia novych lickov s moznym vyznamnym finanénym vplyvom na systémy zdravotnej
starostlivosti na trh, a to v ranom $tddiu prostrednictvom tzv. ,,spolocneho monitorovania situdcie®, o znamend
na buddcnost zamerané monitorovanie novych trendov a budiiceho vyvoja vo farmaceutickom vyskume a vyvoj
zamerany na lepsie predvidanie objavenia sa novych, drahych, inovativnych liekov, ktoré by mohli ovplyvnit

sticasna politiku a prax;

— aktivnu vymenu informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi (napr. vnitro§titnymi orgdnmi stanovujicimi ceny liekov
a thrady za ne), a to najmi v obdobi pred ich uvedenim na trh, pri riadnom dodrzani existujtcich vnitrostat-
nych pravidiel a rdmcov, napr. vo vztahu k obchodnému tajomstvu;

— preskiimanie moznych stratégii tykajtcich sa dobrovolnych spolo¢nych rokovani o cendch v zoskupeniach ¢len-
skych stdtov, ktoré o to prejavili zdujem;

— zvéZenie posilnenia existujicich mechanizmov spoluprace a iniciativ v tejto oblasti v zdujme podpory vzniku
dohody o pristupoch k rieSeniu situdcii, ked st niektoré lieky nedostupné, a situdcif zlyhania trhu.

34. Si vymienali metodiky hodnotenia zdravotnickych technoldgii (HTA) a jeho vysledky prostrednictvom siete
EUnetHTA v spojeni s HTA, ako sa stanovilo uz v jednotnej akcii EUnetHTA, a pritom uznavali, Ze finanény vplyv
a stanovovanie cien sa musi rieSit oddelene od HTA a Ze uplatnitelnost vysledkov HTA je potrebné posudzovat
v ramci vnatrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti.

35. Bez toho, aby bola dotknutd existujica spoluprdca v rdmci siete EUnetHTA, v ndlezitych pripadoch dalej preskiimali
uz8iu dobrovolni spoluprdcu pri hodnoteni zdravotnickych technoldgii medzi dvoma alebo viacerymi ¢lenskymi
§tatmi, ktord by bola iniciativou ¢lenskych $tatov, ako napriklad vzdjomné uzndvanie sprav z HTA afalebo spolo¢né
spravy z HTA.

36. Pocas kazdého predsednictva EU zvazili usporiadanie neformalneho zasadnutia prislusnych zastupcov ¢lenskych
§tatov na vysokej Grovni zodpovednych za farmaceutickii politiku (napr. riaditelov zodpovednych za farmaceutickd
politiku na vnitrostdtnej drovni), na ktorom by sa podporovala strateglcka reflexia a diskusia o stiCasnom
a budicom vyvoji farmaceutického systemu vEU aj clenskych Statoch, ¢im by sa predchddzalo zdvojovaniu tsilia
a re$pektovalo rozdelenie pravomoci. Tieto rokovama s Cisto neformdlne a mozu sa pouzit, ak je to relevantné
a vhodné, ako zdklad pre dalsiu diskusiu na prlslusnych férach EU, najmd v rdmci pracovnej skupiny pre lieky

a zdravotnicke pomocky v dotknutych oblastiach pravomoci EU.

37. Predsednicke trio (Holandsko, Slovensko a Malta) sa vyzyva, aby spolu s ¢lenskymi $tdtmi uréilo stibor spolo¢ne
vnimanych obdv a problémov, ktory by budice predsedmctva mohli v rokoch 2017 - 2020 vziat do Gvahy afalebo
modifikovat, pri plnom respektovani pravomoci ¢lenskych sttov alebo EU.

38. V néleiit}'rch pripadoch sa na tieto spolo¢né obavy a problémy nadviaze konkrétnym spésobom prostrednictvom
dialégu, vymeny a (medzindrodnej) spoluprice, ako aj prostrednictvom vymeny informdcii, monitorovania
a Vyskumu na prislusnych férach na trovni clenskych statov a EU, a predovietkym, pokial ide o pravomoci EU,
v rdmci pracovnej skupiny pre lieky a zdravotnicke pomdcky, a to vstupmi od ¢lenskych $titov, z existujicich tech-
nickych a politickych for a v prislusnom pripade od Eurdpskej komisie.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, ABY:

39. Pri re$pektovani prislusnych osobitnych zodpovednosti vo farmaceutickom refazci a plnom re$pektovani pravomoci
Clenskych $tdtov skiimali mozZné synergie medzi pricou regulaén}?ch orgénov, organov HTA a platitelov s cielom
zabezpecit vcasny a cenovo dostupny pristup pacientov k inovativnym liekom, ktoré sa dostand na trh najmi
prostrednictvom regulacnych néstrojov EU na zrychlené posudzovanie, povolenia na uvedenie na trh za m1mor1ad-
nych okolnosti a prostrednictvom podmieneéného povolenia na uvedenie na trh, a zdroven pritom analyzovali
Gcinnost tychto ndstrojov a preskimali mozné zretelné a vynitite[né (ivodné) podmienky a moznosti vyradenia
pre lieky, ktoré vstupujii na trh prostrednictvom tychto mechanizmov v zdujme zabezpeCenia vysokej trovne kva-
lity, G¢innosti a bezpecnosti daného lieku. Tieto lieky sa takto budi aj nadalej néleZite hodnotit a skimat z hladiska
ich prinosu a rizik a vhodnosti zaradenia do posobnosti uvedenych ndstrojov.

40. Podporovali posilnend spoluprdcu medzi clenskymi $tdtmi v rdmci 3. jednotnej akcie Eurdpskej siete pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii (EUnetHTA) v prijatom zneni a zamyslali sa nad buddcnostou spoluprace
v oblasti HTA na eurdpskej drovni na obdobie po roku 2020, ked sa sti¢asnd jednotnd akcia skonéi.
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41. Skvalitnili a prehibili existujici dialog a spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi na trovni EU, predovsetkym prostred-
nictvom a v ramci existujticich for a technickych pracovnych orgdnov a tym, ze budii pokracovat v investiciach do
siete prislusnych orgdnov pre stanovovanie cien a thrady (NCAPR), do Farmaceutického vyboru a do skupiny
odbornikov pre bezpecny a vcasny pristup pacientov k lieckom (STAMP), ako aj ulahcovat ich pracu.

42. Postdili relevantnost a fungovanie rozlicnych technickych orgdnov posob1ac1ch na trovni EU vo farmaceutickom
ramci EU vritane orgdnov, ktoré posobia pod zastitou Eurépskej komisie, v zdujme objasnenia a potvrdema existu-
jucich povinnosti, iloh a mandétov s cielom zamedzit zdvojovaniu price a jej fragmentcii, ako aj v zdujme toho,
aby sa clenskym $tatom poskytli kvalitnejsie informécie a prehl’ad o aktudlnom vyvoji a rokovaniach na tychto
forach.

43. Zvazili dalsie investicie na vndtrosttnej Grovni a na drovni EU do dostupnosti evidencii a do vyvoja metéd na
posudzovanie dcinnosti lickov vritane vyuzitia prislusnych digitalnych prostriedkov. Vykondvanie opatreni na
informovanie o t¢innosti lickov po ich uvedeni na trh by malo umoznit vymenu informdacif medzi ¢lenskymi $tdtmi
pri dplnom respektovani jednotlivych pravomoci, uplatnitelnych prévnych predpisov o ochrane tidajov a dalsich
pravnych predpisov.

44, Zvazili dalsie investicie na vndtrostitnej Grovni a na trovni EU do vyvoja inovativnych lickov uréenych pre jasne
vymedzené neuspokojené lie¢ebné potreby, najmid prostrednictvom programu Horizont 2020 a iniciativy za
inovaénii medicinu (IMI) a zapojenim Eurdpskej agentiry pre lieky, zdroven podporovali otvoreny pristup
k vyskumnym ddajom pri plnom re$pektovani uplatnitelnych prdvnych predpisov o ochrane ddajov a, v relevant-
nych pripadoch, informdacii povazovanych za doverné z obchodného hladiska, a zvazili podmienky, napr.
rovnocenné licencie, na zabezpeCenie spravodlivej ndvratnosti investicii do vyskumu financovaného z verejnych
zdrojov, ktory vyrazne prispel k vyvoju tGspesnych liekov.

45. Preskimali prekdzky pri uplatfiovani existujicich metéd a zvdzili nové rieSenia v pripadoch zlyhania trhu,
predovsetkym na malych trhoch, ked nie st k dispozicii etablované lieky alebo ked sa na vnitrostitne trhy neuva-
dzajti nové lieky z hospodarsko-podnikatel'skych dévodov.

VYZYVA EUROPSKU KOMISIU, ABY:

46. Pokracovala v prebichajicich aktivitich na zjednodusenie vykondvania sicasnych pravnych predpisov o liekoch na
zriedkavé choroby, zabezpecila spravne uplatiiovanie stcasnych pravidiel a spravodlivé rozdelenie stimulov
a odmien a v pripade potreby zvazila reviziu regula¢ného rdmca pre lieky na zriedkavé choroby bez toho, aby sa
tym odradzalo od vyvoja liekov potrebnych na lie¢bu zriedkavych chorob.

47. Pripravila ¢o najskor a v tzkej spoluprici s clenskymi Statmi, pri plnom respektovani pravomoci clenskych $titov,
nasledovné:

a. prehlad stcasnych pravnych néstrojov EU a stvisiacich stimulov, ktorych cielom je ulahdit investicie do vyvoja
liekov a udelovanie povolem na uvedenie liekov na trh drzitefom povolenia na uvedenie na trh, a to v ich
uplatiiovanej podobe v ramci EU: dodatkové ochranné osvedcenia [nariadenie (ES) ¢. 469/2009], lieky na
huménne pouzitie [smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004], lieky na zriedkavé choroby [nariadenie
(ES) €. 141/2000] a lieky na pediatrické pouzitie [nariadenie (ES) ¢. 1901/2006];

b. dokazmi podlozenii analyzu vplyvu stimulov uvedenych v tychto legislativnych nastrojoch EU v ich uplatiovanej
podobe na inovéciu, ako aj na dostupnost, okrem iného pokial ide o nedostato¢né doddvky a odlozené alebo
neuskuto¢nené uvedenia na trh, a pristupnost lickov vratane zdkladnych liekov s vysokymi cenami v pripadoch,
ktoré predstavuju velkd zdtaz pre pacientov a systémy zdravotnej starostlivosti, ako aj dostupnost generickych
liekov. Pokial ide o uvedené stimuly, osobitnd pozornost by sa mala venovat Gcelu dodatkovych ochrannych
osvedceni vymedzenych v prislusnych pravnych nastrOJoch EU a pouzivaniu tzv. Bolarovej vynimky z patentovej
ochrany ('), exkluzivite idajov pre lieky a vyhradnému pravu na trhu pre lieky na zriedkavé choroby.

V prislusnych pripadoch by sa mala uvedend analyza vplyvov zaoberat — okrem iného, — aj vyvojom lickov
a t¢inkami stratégif odvetvia pri stanovovani cien v stvislosti s uvedenymi stimulmi.

Komisia vykond analyzu na zdklade dostupnych alebo zozbieranych informdcif, a to aj od ¢lenskych stétov
a z inych relevantnych zdrojov.

Komisia by mala na tento acel vypracovat do konca roka 2016 harmonogram a metodiku na uskuto¢nenie ana-
lyzy uvedenej v tomto odseku.

() Clénok 106 smernice 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o huménnych liekoch.
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48. Pokracovala v Gsilf a, ak je to mozné, zintenzivnila Gsilie (aj prostrednictvom spravy o neddvnych pripadoch tykaja-
cich sa hospodarskej stitaze v nadviznosti na preskiimanie vo farmaceutickom sektore z obdobia 2008/2009) tyka-
juce sa presadzovania ustanoveni o fizidch podla nariadenia ES o fazidch [nariadenie (ES) ¢. 139/2004]
a monitorovania a vySetrovania — v spolupréci s vnitrodtitnymi orgdnmi na ochranu hospoddrskej siitaze v ramci
Eurdpskej siete pre hospodarsku sttaz (ESHS) — potencidlnych pripadov zneuzivania trhu, stanovovania nadmerne
vysokych cien, ako aj inych trhovych obmedzeni, ktoré maji osobitny vyznam pre farmaceutické spolocnosti
posobiace v EU, a tykajice sa aj vyvoja metéd v savislosti s tymito potencidlnymi pripadmi, a to v stlade
s ¢lankami 101 a 102 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie.

49. Na zdklade prehladu, analyzy a sprdvy uvedenych v bodoch 47 a 48 a pri zohladneni medzindrodnych zavazkov
EU a — okrem iného — aj potrieb pacientov, systémov zdravotnej starostlivosti a konkurencieschopnosti farmaceutic-
kého odvetvia v EU, rokovala o vystupoch a moznych rie§eniach navrhnutych Komisiou v rdmci pracovnej skupiny
pre liecky a zdravotnicke pomocky a v pripade otdzok tykajicich sa verejného zdravia v rdmci pracovnej skupiny
pre verejné zdravie na vysokej Grovni.
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