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P8 TA(2017)0061
Moznosti EU na zlep$enie pristupu k liekom

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moZnostiach EU na zlepSenie pristupu k liekom
(2016/2057(INI))

(2018/C 263/02)

Eurdpsky parlament,

— so zretelom na svoju poziciu zo 6. februdra 2013 k ndvrhu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady o transparentnosti
opatreni regulujiicich stanovovanie cien lieckov na humdnne pouzitie a ich zaradovanie do posobnosti verejnych
systémov zdravotného poistenia ('),

— so zretefom na ¢ldnok 168 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU), ktory stanovuje, Ze vysokd tiroveii ochrany
[udského zdravia by sa mala zabezpecit vo vymedzeni a vykondvani vetkych politik a ¢innosti Unie,

— so zretelom na hodnotenie nariadenia Komisie (ES) ¢. 953/2003 o zabrdneni obchodnej diverzie uréenych zdkladnych
liekov do Eurdpskej tnie, ktoré vykonala Komisia v rdmci programu REFIT (SWD(2016)0125),

— so zretefom na povinnosti uvedené v ¢lanku 81 smernice 2001/83[ES, pokial ide o udrziavanie primeranych
a nepretrzitych dodavok liekov,

— so zretelom na Gvodné postidenie vplyvu (), ktoré vykonala Komisia v sdvislosti s posiliiovanim spoluprice EU
v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgif,

— so zretelom na stratégiu siete pre hodnotenie zdravotnickgfch technoldgii zamerand na spolupricu EU v oblasti
hodnotenia zdravotnickych technologii z 29. oktébra 2014 (°)

’

— so zretelom na zdvereént spravu Komisie o preskiimani vo farmaceutickom sektore (SEC(2009)0952),

— so zretelom na spravu Komisie z roku 2013 s ndzvom Nerovnosti v oblasti zdravia v EU — zdvere¢na sprava konzorcia.
Vedtici konzorcia: sir Michael Marmot (*), v ktorej sa uzndva, Ze systémy zdravotnictva hraja doélezitd tlohu pri
znizovani rizika chudoby alebo mézu pomoct obmedzit chudobu,

— so zretelom na zdvery Rady z 1. decembra 2014 o inovicii v prospech pacientov e,

— so zretelom na zdvery z neformdlneho zasadnutia Rady pre zamestnanost, socidlnu politiku, zdravie a spotrebitel'ské
zdlezitosti zo 18. aprila 2016 o zdravi,

— so zretelom na 6. spravu Komisie o monitorovani{ patentovych sporov vo farmaceutickom sektore,

— so zretelom na ozndmenie Komisie s ndzvom Bezpecné, inovativne a dostupné lieky: obnovené vyhliadky pre
farmaceuticky sektor (COM(2008)0666),

— so zretelom na body 249 a 250 rozsudku Stidneho dvora zo 14. februdra 1978 vo veci 27/76 o neprimeranych cendch,

U.v. EU C 24, 22.1.2016, 5. 119.
http://ec.europa.eufsmart-regulation/roadmaps/docs[2016_sante_144_health_technology_assessments_sk.pdf
http://ec.europa.eufhealth/technology_assessment/docs[2014_strategy_eucooperation _hta_en.pdf
http://ec.europa.eufhealth/social_determinants/docs/healthinequalitiesineu_2013_en.pdf
http:/www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/145978.pdf
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— so zretelom na zdvery Rady zo 17. jina 2016 o posilneni rovnovéhy vo farmaceutickych systémoch v EU a jej
¢lenskych statoch,

— so zretelom na rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013 o zévaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (),

— so zretefom na spravu skupiny odbornikov na vysokej trovni zriadenej generdlnym tajomnikom OSN o pristupe
k lickom — Podpora inovacii a pristup k zdravotnickym technol6gidm — ktord bola zverejnend v septembri 2016,

— so zretelom na zévery Rady z 10. mdja 2006 o spoloénych hodnotéch a zésadich v zdravotnickych systémoch EU a na
zdvery Rady pre zamestnanost, socidlnu politiku, zdravie a spotrebitel'ské zdlezitosti zo 6. aprila 2011 a z 10. decembra
2013 o procese Givah o modernych, pruzne reagujicich a udrzatelnych systémoch zdravotnej starostlivosti,

— so zretelom na ozndmenie Komisie s ndzvom Efektivne, pristupné a pruzné systémy zdravotnej starostlivosti
(COM(2014)0215),

— so zretefom na $tddiu s ndzvom Smerom k harmonizovanému postdeniu EU zameranému na 2pridam’l terapeutickd
hodnotu liekov, uverejnenti tematickou sekciou ,Hospodarska a vedecka politika“ v roku 2015 (%)

)

— so zretelom na spravu Svetovej zdravotnickej organizacie s ndzvom Vybor expertov WHO o vybere zékladnych liekov,
17. — 21. oktébra 1977 — WHO Technical Report Series, ¢. 615, na spravu sekretaridtu Svetovej zdravotnickej
organizdcie (WHO) zo 7. decembra 2001 s ndzvom Stratégia WHO v oblasti liekov: Revidovany postup aktualizdcie
vzorového zoznamu WHO zdkladnych liekov (EB109/8), na spravu WHO z marca 2015 s ndzvom Pristup k novym
lieckom v Eurépe a na spravu WHO z 28. jina 2013 s ndzvom Prioritné lieky pre Eurépu a svet,

— so zretelom na nariadenie (ES) ¢. 141/2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia,

— so zretelom na ¢lnok 35 Charty zékladnych prav Eurépskej tnie a ¢lanok 6 pism. a ZFEU o prave eurépskych obcanov
na ochranu zdravia,

— 50 zretefom na ¢lanky 101 a 102 ZFEU, v ktorych sa stanovuji pravidld hospoddrskej siitaze,

— so zretelom na vyhldsenie z Dauhy o Dohode o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva a verejnom zdravi
(WTO/MIN(01/DEC/2) a na vykondvanie ¢lanku 6 vyhldsenia z Dauhy z 1. septembra 2003 (WTO(L/540),

— so zretefom na nariadenie (ES) ¢ 816/2006 o udelovani nitenych licencii na patenty tykajice sa vyroby
farmaceutickych vyrobkov urcenych na vyvoz do krajin s problémami v oblasti verejného zdravia,

— 50 zretelom na dohodu o spolo¢nom obstardvani, ktort schvilila Komisia 10. aprila 2014 (),
— so zretefom na konferenciu v Nairobi o rozumnom uZivani liekov, ktord sa konala v roku 1985,

— so zretelom na sprdvu o zmene nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ktorti schvdlili Vybor pre zivotné prostredie, verejné
Zdraviéit a bezpecnost potravin (A8-0035/2016) a pozmenujiice ndvrhy prijaté Eurépskym parlamentom 10. marca
2016 (%),

U.v. EU L 293, 5.11.2013, s. 1.
http:/[www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2015/542219/IPOL_STU(2015) 542219_EN.pdf
http://ec.europa.eufhealth/preparedness_response/docs/jpa_agreement _medicalcountermeasures_en.pdf
Prijaté texty, P8_TA(2016)0088.
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— so zretelom na svoje uznesenie zo 16. septembra 2015 o pracovnom programe Komisie na rok 2016 (),
— 5o zretelom na svoje uznesenie z 11. septembra 2012 o dobrovolnom a bezplatnom darcovstve tkaniv a buniek (%),
— so zreteom na ¢ldnok 52 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin a stanoviskd Vyboru pre
rozvoj, Vyboru pre pravne veci a Vyboru pre peticie (A8-0040/2017),

A. kedze v Charte zdkladnych prav Eurdpskej tnie sa uzndva zdkladné pravo obcanov na zdravotnt a lekdrsku
starostlivost (*);

B. kedZe systémy verejného zdravotnictva sii kli¢ové na zarucenie univerzdlneho pristupu k zdravotnej starostlivosti,
zékladnému pravu eurépskych obcanov; kedze systémy zdravotnictva v EU Celia vyzvam, akymi je starnutie
obyvatelstva, rastdca zataz, ktora predstavuji chronické choroby, vysoké naklady na vyvoj novych technoldgii, vysoké
a stdpajtice vydavky na liecivd a dosledky hospodarskej krizy na vydavky na zdravotnd starostlivost; kedze v roku
2014 vydavky vo farmaceutickom odvetvi v EU predstavovali 17,1 % celkovych vydavkov na zdravotnictvo a 1,41 %
hrubého domadceho produktu (HDP); kedZze tieto problémy podnecuji nutnost eurdpskej spoluprice a novych
politickych opatreni na trovni EU i na drovni ¢lenskych stitov;

C. kedze lieky st skor jednym z pilierov zdravotnej starostlivosti nez iba predmetom obchodu a kedZe nedostatocny
pristup k zdkladnym lickom a vysoké ceny inovacnych liekov predstavuji zdvaznd hrozbu pre udrzatelnost
vnutro§tatnych systémov zdravotnej starostlivosti;

D. kedze pacienti by mali mat pristup k zdravotnej starostlivosti a moznostiam liecby podla vlastného vyberu
a preferencie, a to aj pokial ide o doplnkovt a alternativnu liecbu a lieky;

E. kedZe zaistenie pristupu pacientov k zdkladnym liekom je jednym z hlavnych cielov EU, WHO, ako aj ciela
udrzatelného rozvoja OSN ¢. 3; kedZe vieobecny pristup k lickom zévisi od ich v¢asnej dostupnosti a cenovej
dostupnosti pre kazdého, bez akejkolvek geografickej diskrimindcie;

F.  kedZe hospoddrska sttaz je dolezitym faktorom v rdmci celkovej rovnovéhy farmaceutického trhu a méze znizit
naklady, znizit vydavky na lieky a zlepsit v€asny pristup pacientov k cenovo dostupnym lickom a zdroven zabezpecit
dodrziavanie vys$ich noriem kvality v procese vyskumu a vyvoja;

G. kedze vstup generickych liekov na trh je dolezitym mechanizmom na zvySenie hospodarskej siitaze, zniZenie cien
a zabezpecenie udrzatelnosti systémov zdravotnej starostlivosti; kedZe vstup generickych liekov na trh by sa nemal
odkladat a hospodarska sttaz by nemala byt nariand;

H. kedze pre zdravy a konkurencieschopny trh s lieckmi je doslednd kontrola zdkona o hospodarskej sutazi prinosna;

. kedZze v mnohych pripadoch sa ceny novych lickov za posledné desatrocia zvysili tak, Ze st pre mnohych eur6pskych
obc¢anov nedostupné a ohrozuji udrzatelnost vnitrodtitnych systémov zdravotnej starostlivosti;

) Prijaté texty, PS_TA(2015)0323.

U.v. EU C 353 E, 3.12.2013, s. 31.

) Prdvo na zdravotni starostlivost je ekonomické, socidlne a kultdrne privo na vseobecny minimdlny $tandard zdravotnej
starostlivosti, na ktory maji ndrok vsetci jednotlivci.
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J.  kedZe okrem vysokych cien a cenovej nedostupnosti patri k dalsim prekdzkam v pristupe k lickom nedostatok
zdkladnych a inych lickov, slabé prepojenie klinickych potrieb s vyskumom, nedostatoény pristup k zdravotnej
starostlivosti a zdravotnickym pracovnikom, neopravnené administrativne postupy, oneskorenia medzi udelenim
povolenia na uvedenie na trh a ndslednym rozhodnutim o stanoveni cien lieckov a o thradéch, nedostupnost vyrobkov,
patentové pravidld a rozpoctové obmedzenia;

K. kedZze s chorobami, ako je hepatitida C, mozno dspesne bojovat vdaka vcasnej diagnostike v kombindcii s novymi a so
zauzivanymi liekmi, o v celej EU zachrani miliény Tudi;

L. kedze pocet ludi, ktorym bola diagnostikovand rakovina, kazdy def stipa a kombindcia zvySeného vyskytu rakoviny
medzi obyvatelstvom a novych technologicky vyspelych liekov na rakovinu vedie k situdcii, ked celkové naklady na
liecbu rakoviny stdpaji, ¢o vytvara nevidané ndroky na rozpocty na zdravotnd starostlivost a sposobuje, Ze mnohi
onkologicki pacienti si tito liecbu nemézu dovolit, ¢im sa zvysuje riziko, Ze cenovd dostupnost alebo stanovovanie
cien lickov bude rozhodujicim faktorom v onkologickej liecbe pacienta;

M. kedZze nariadenie (ES) ¢. 1394/ 2007 o liekoch na inovativnu liecbu bolo zavedené s cielom podporit inovacie v tejto
oblasti v celej EU a zdroven zaistit bezpe¢nost, ale doteraz bolo schvalenych len osem novych druhov liecby;

N. kedZe EU musela zaviest stimuly na podporu vyskumu v oblastiach, akymi st zriedkavé choroby a detské choroby;
kedZe nariadenie o lickoch na ojedinelé ochorenia poskytuje dolezity rdmec na podporu vyskumu v oblasti lickov na
zriedkavé choroby, ¢im sa vyrazne zlepSuje liecba zriedkavych chorob, v pripade ktorych predtym neexistovala
alternativa, ale kedze vsak pretrvdvaji obavy v stvislosti s jeho vykondvanim;

O. kedZze priepast medzi rastiicou rezistenciou voci antimikrobidlnym ltkam a vyvojom novych antimikrobia’lnych latok
sa prehlbUJe a kedze choroby odolné voci liekom by do roku 2050 mohli na celom svete zapricinit 10 miliénov dmrti
rocne; kedze podla odhadov v EU kazdoroéne zomrie najmenej 25000 [udi v dosledku infekcii sposobenych
rezistentnymi baktériami — ¢o ma za dosledok ro¢né naklady vo vyske 1,5 miliardy EUR — pri¢om za poslednych 40
rokov bola vyvinuta len jedna nové trieda antibiotik;

P.  kedze v poslednych desatrociach sa podarilo dosiahnut znacny pokrok, pokial ide o liecbu predtym neliecitelnych
chordb, ¢o napriklad znamend, Ze na HIV/AIDS sa uz v sicasnosti v EU ‘nezomiera; kedZe je viak stile mnoho chorob,
na ktoré este neexistuje optimélna liecba (vratane rakoviny, ktord v EU zabija takmer 1,3 miliéna Tudi ro¢ne);

Q. kedze pristup k cenovo dostupnym a vhodnym diagnosticky testom a ockovacim litkam je rovnako dolezity ako
pristup k bezpe¢nym, G¢innym a cenovo dostupnym liekom;

R.  kedze lieky na inovativnu lie¢cbu maja potencial zmenit lie¢bu Sirokej $kdly stavov, najma v takych oblastiach chorob,
kde konvencné pristupy nestacia, a kedze doteraz bolo povolenych len niekolko liekov na inovativnu lie¢bu;

S.  kedze urcité zakladné lieky nie st dostupné v mnohych ¢lenskych $titoch, ¢o moze viest k problémom tykajiicim sa
starostlivosti o pacienta; kedZe nedostatok lickov méze casto nastat bud z dovodu nelegitimnych podnikatel'skych
stratégii, ako napriklad ,zaplat za meskanie® vo farmaceutickom sektore, alebo z dévodu politickych, vyrobnych alebo
distribu¢nych problémov ¢ paralelného obchodu; kedZe cldnok 81 smernice 2001/83/ES stanovuje opatrenia
s ciefom zabranit nedostatku liekov prostrednictvom tzv. zdvizku vyplyvajiiceho zo sluzieb vo verejnom zdujme,
ktory zavdzuje vyrobcov a distribiitorov, aby zabezpecili dodavky na vnatrostitne trhy; kedze, ako vyplyva zo studie,
ktorti dala vypracovat Komisia, zdvdzok vyplyvajici zo sluzieb vo verejnom zdujme sa v mnohych pripadoch
neuplatiiuje na vyrobcov, ktori zdsobuji distribitorov;
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T. kedZe na vytvorenie prostredia nakloneného inovacidm, ktoré podporuje pristup pacientov k inovacnej a acinnej
liecbe, je potrebny stabilny a predvidatelny regulaény rdmec v oblasti dusevného vlastnictva, ako aj ndlezité a vcasné
uplatiovanie tohto rdmca;

U. kedze cielom dusevného vlastnictva je prospievat spolo¢nosti a podporovat inovécie, a kedZe existuje obava zo
zneuzitia alebo nesprdvneho pouzitia dusevného vlastnictva;

V.  kedZze dohoda o obchodnych aspektoch prdv dusevného vlastnictva (dohoda TRIPS) od roku 1995 stanovuje flexibilitu
v oblasti patentov, napriklad nitené licencie;

W. kedZe pilotny projekt Eurdpskej agentury pre licky (EMA), ktory sa zacal v roku 2014 a ktory je zndmy ako adaptivne
sposoby a uplatiiuje sa predovsetkym na liecbu v oblasti vysokych neuspokojenych liecebnych potrieb, vyvolal
intenzivnu diskusiu o pomere prinosu a rizika, pokial ide o poskytnutie skorsieho pristupu na trh pre inovaéné lieky
na zdklade mensiecho mnozstva klinickych tdajov;

X. kedZe ochrana dusevného vlastnictva md zdsadny vyznam v oblasti pristupu k lieckom a kedZe je potrebné
identifikovat mechanizmy, ktoré moézu pomoct bojovat proti javu falSovanych liekov;

Y. kedZe pred niekolkymi rokmi sa na zdklade eurépskeho dialégu na vysokej trovni, ktorého sa zicastnili hlavné
subjekty s rozhodovacou pravomocou a zainteresované strany v sektore zdravia (,G10“ v rokoch 2001 — 2002, po
ktorom nasledovalo farmaceutické férum v rokoch 2005 — 2008), rozhodlo o vytvoreni spolo¢nej strategickej vizie
a podniknuti konkrétnych krokov s cielom pomdct konkurencieschopnosti farmaceutického odvetvia;

Z. kedze len priblizne 3 % rozpoctov na zdravotnictvo idd na opatrenia na prevenciu a podporu verejného zdravia;

AA. kedZze stanovovanie cien a thrada liekov st v pravomoci clenskych stdtov a st regulované na vndtrostdtnej Grovni;
kedZze EU stanovuje pravne predpisy v oblasti dusevného vlastnictva, klinického skdsania, povolenia na uvedenie na
trh, transparentnosti pri stanovovani cien, dohladu nad liekmi a hospoddrskej sttaze; kedze rastice vydavky vo
farmaceutickom odvetvi, ako aj pozorované asymetrie medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a ¢lenskymi $tatmi,
pokial ide o vyjedndvacie schopnosti a informécie o stanovovani cien, podnecuji dalsiu eurépsku spolupricu a nové
politické opatrenia na eurdpskej aj vnitrostdtnej Grovni; kedze ceny liekov sii obvykle dohodnuté prostrednictvom
dvojstrannych a dovernych rokovani medzi farmaceutickym priemyslom a ¢lenskymi stdtmi;

AB. kedZe vicsina clenskych stitov md svoje vlastné agentiry hodnotiace troven zdravotnickych technolégii podla
vlastnych kritérii;

AC. kedze podla ¢lanku 168 ZFEU Eurépsky parlament a Rada mozu — s cielom riesit spoloéné otdzky bezpecnosti —
prijat opatrenia, ktorymi sa stanovuj vysoké normy kvality a bezpecnosti liekov, a kedZe v sdlade s clinkom 114
ods. 3 ZFEU sa v legislativnych navrhoch, ktoré sa tykaji zdravia, berie ako zdklad vysoka tiroven ochrany;

Farmaceuticky trh

1. pripdja sa k obavdm vyjadrenym v zdveroch Rady z roku 2016 o posilneni vyvdzenosti farmaceutickych systémov
v EU;

2. vita zavery Rady zo 17. juna 2016, v ktorych vyzvala Komisiu, aby uskutocnila na dokazoch zaloZent analyzu
celkového vplyvu dusevného vlastnictva na inovdciu, ako aj na dostupnost, okrem iného nedostatoénych dodavok
a odlozenych alebo neuskuto¢nenych uvedeni na trh, a dostupnost lickov;

3. pripomina, Ze pravo na zdravie je ludské pravo uznané vo Vseobecnej deklardcii ludskych prav aj v Medzindrodnom
pakte o hospoddrskych, socidlnych a kultdrnych pravach a Ze toto pravo sa tyka vsetkych clenskych Stitov, kedze
ratifikovali medzindrodné zmluvy o Tudskych pravach, v ktorych sa uznédva pravo na zdravie; poukazuje na to, Ze aby toto
pravo bolo zarucené, musi sa, okrem iného, zabezpecit pristup k lickom;
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4. uzndva hodnotu iniciativ ob¢anov, ako st Eurdpska charta prév pacientov zaloZend na Charte zakladnych prav
Eurdpskej tinie a Eurdpsky den prav pacientov, ktory si na miestnej a ndrodnej tirovni v ¢lenskych $tatoch EU kazdoroc¢ne
pripominame 18. aprila; vyzyva Komisiu, aby institucionalizovala Eur6psky dent prdv pacientov na tirovni EU;

5. poukazuje na zdvery neformdlneho zasadnutia Rady ministrov zdravotnictva, ktoré sa konalo v Mildne
22. a 23. septembra 2014 pocas talianskeho predsednictva Rady a pri prilezitosti ktorého sa mnohé ¢lenské $taty zhodli,
7e je potrebné vyvijat spolocné usilie na ulahéenie vymeny najlepsich postupov a umoznenie rychlejsicho pristupu
pre pacientov;

6.  prizvukuje potrebu konzistentnosti vietkych polittk EU (globdlne verejné zdravie, rozvoj, vyskum a obchod), a preto
zdoraziuje, ze otdzka pristupu k lieckom v rozvojovych krajindch sa musi vnimat v sirSom kontexte;

7. zdoraziuje vyznam verejného, ako aj stikromného usilia v oblasti vyskumu a vyvoja pri objavovani novych
liecebnych postupov; zdoraziiuje, Ze priority v oblasti vyskumu sa musia zamerat na zdravotné potreby pacientov a sti¢asne
uzndvat zdujem farmaceutickych spolo¢nosti, ¢o sa tyka vytvdrania finan¢nej ndvratnosti ich investicii, zdoraziiuje, ze
regulacny ramec musi ulah¢it najlepsi mozny vysledok pre pacientov a verejny zdujem;

8.  zdoraziuje, Ze vysokd trovei verejnych prostriedkov vyuzivanych na vyskum a vyvoj sa nepremieta do cien
z dovodu nedostatocnej vysledovatelnosti verejnych finanénych prostriedkov a podmienok udel'ovania licencii, ktoré brénia
spravodlivej verejnej ndvratnosti verejnych investicif;

9.  nabdda k vacsej transparentnosti ndkladov na vyskum a vyvoj, vritane pomeru vyskumu financovaného z verejnych
prostriedkov a uvédzania liekov na trh;

10.  zdorazituje Glohu eurépskych vyskumnych projektov a MSP pri zlepovani pristupu k lickom na trovni EU; v tejto
suvislosti zdoraziiuje Glohu programu Horizont 2020;

11.  pripomina, ze farmaceuticky priemysel EU je jednym z najkonkurencieschopnejsich odvetvi v Unii; zdoraziiuje, ze
zachovanie vysokej kvality inovdcie je klti¢om k rieseniu potrieb pacientov a zlepSeniu konkurencieschopnosti; zdéraziuje,
7e vydavky na zdravotnt starostlivost by mali byt povazované za verejné investicie a ze kvalita lickov moze zlepsit verejné
zdravie a umoznif pacientom, aby v zdravi Zili dlhsie;

12.  zdéraziuje, Ze v Eurdpskej tnii, ktord trpi deindustrializdciou, farmaceutické odvetvie stdle ostiva dolezitym
priemyselnym pilierom a hnacou silou vytvdrania pracovnych miest;

13.  domnieva sa, Ze ndzory eurdpskych obcanov vyjadrené v peticidch predlozenych Eurépskemu parlamentu maji
zdsadny vyznam a eurdpsky zdkonodarca by sa im mal venovat prednostne;

14.  zdoraziuje, Ze organizdcie pacientov by sa mali lepsie zapdjat do vymedzovania sikromnych a verejnych
vyskumnych stratégil v oblasti klinického skdsania, aby sa zabezpecilo, Ze naplnaji skutoéné neuspokojené potreby
eurdpskych pacientov;

15.  poznamendva, Ze je v zdujme pacientov, aby v pripadoch neuspokojenych lie¢ebnych potrieb ziskali rychly pristup
k novym inova¢nym liekom; zdoraziiuje viak, Ze urychlenie vydédvania povoleni na uvedenie na trh by sa nemalo stat
pravidlom, ale malo by sa vyuzivat len v pripade vysokych nesplnenych liecebnych potrieb a nesmie byt motivované
komerénym hladiskom; pripomina, Ze spolahlivé klinické skdsanie a dokladné monitorovanie dohladu nad liekmi st nutné
na postdenie kvality, efektivnosti a bezpe¢nosti novych lickov;

16.  so znepokojenim poznamendva, ze 5 % v3etkych hospitalizdcii v EU je vysledkom neziaducich u¢inkov liekov a ze
tieto neziaduce G¢inky st piatou najcastejSou pric¢inou timrtia v nemocniciach;
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17.  upozorfiuje na vyhldsenie o dohode TRIPS a verejnom zdravi prijaté 14. novembra 2001, v ktorom sa uvadza, Ze
dohoda TRIPS by sa mala uplatiiovat a vykladat sposobom, ktory je prospesny pre verejné zdravie — podnecujic pristup
k existujicim lickom a vyvoj novych liekov; v tejto stvislosti berie na vedomie rozhodnutie Rady pre dohodu TRIPS v rdmci
WTO zo 6. novembra 2015 o rozsireni vynimky z patentov na lieky pre najmenej rozvinuté krajiny do janudra 2033;

18.  zdoraznuje nalichavii potrebu rozvijat miestne kapacity v oblasti farmaceutického vyskumu v rozvojovych krajindch
s cielom preklendt pretrvavajiice rozdiely vo vyskume a vyrobe lickov prostrednictvom verejno-stikromnych partnerstiev
na vyvoj produktov a zriadovania otvorenych stredisk pre vyskum a vyrobu;

Hospoddrska siitaZ

19.  vyjadruje polutovanie nad stidnymi konaniami, ktorych cielom je oddialit vstup generickych lickov na trh;
konstatuje, Ze podla zdvere¢nej spravy Komisie o preskimani vo farmaceutickom odvetvi sa poet sidnych sporov medzi
rokmi 2000 a 2007 zvysil $tvorndsobne, takmer 60 % pripadov sa tykalo druhej generdcie patentov a na ich vyriesenie bolo
treba v priemere dva roky;

20.  zdoraznuje, Ze lepSia pravna reguldcia podpori konkurencieschopnost; uzndva tiez vyznam a Gcinnost
antitrustovych néstrojov zameranych na protistitazné sprdvanie, ako je zneuzitie alebo nespravne pouzitie patentovych
systémov a systému povolovania liekov, ¢o je v rozpore s ¢ldnkami 101 afalebo 102 ZFEU;

21.  zdoraznuje, Ze biologicky podobné lieky umoznili intenzivnej$iu hospoddrsku sttaz, nizsie ceny a tspory pre
systémy zdravotnej starostlivosti, a tym pomohli zlepsit pristup pacientov k lickom; zdoraznuje, Ze pridand hodnota
a hospoddrsky vplyv biologicky podobnych liekov na udrzatelnost systémov zdravotnej starostlivosti by sa mali analyzovat,
ich vstup na trh by sa nemal odkladat, a tam, kde je to potrebné, by sa mali preskiimat opatrenia na podporu ich uvedenia
na trh;

22.  zdoraznuje, Ze stanovovanie cien liekov v zavislosti od ich hodnoty sa mézZe zneuzZivat ako ekonomickd stratégia na
maximalizdciu zisku a viest k stanovovaniu cien, ktoré st nedmerné ich Struktare nakladov, ¢o je v rozpore s optimalnym
rozdelenim socidlneho blahobytu;

23.  uzndva, Ze pouzitie licku mimo schvélenej registricie moze byt prinosom pre pacientov v pripade, Ze nie su
k dispozicii schvélené alternativy; so znepokojenim konstatuje, Ze pacienti si vystaveni zvySenému riziku z dovodu
nedostatku spolahlivych dokazov preukazujicich bezpecnost a efektivnost pouzitia licku mimo schvélenej registracie,
chybajtceho informovaného sthlasu a vicsich tazkosti pri monitorovani neziaducich dcinkov; zdéraznuje, ze urcité
podskupiny obyvatelstva, ako st deti a star$i ludia, st obzvlast vystaveni tymto praktikdm;

Stanovovanie cien a transparentnost

24.  poukazuje na to, Ze pacienti st najslabsim ¢lankom v pristupe k lickom a Ze problémy spojené s pristupom k lickom
by na nich nemali negativne vplyvat;

25.  zdoraznuje, Ze vacSina vnutrostatnych a regiondlnych agentir pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii uz vyuziva
rozne kritérid klinického, hospodarskeho a socidlneho prinosu na zhodnotenie novych liekov s ciefom podporit svoje
rozhodnutia, pokial ide o stanovenie cien a thrady;

26.  zdoraznuje, ze je dolezité posudzovat skutoénd a na dokazoch zaloZent terapeutickd pridant hodnotu novych
liekov v porovnani s najlepSou dostupnou alternativou;

27.  so znepokojenim konstatuje, Ze tdaje, ktort st podkladom pre zhodnotenie pridanej hodnoty inovacnych liekov, st
Casto obmedzené a nie s dostato¢ne presvedcivé na to, aby podporili spolahlivé rozhodovanie o stanoveni cien;

28.  zdoraznuje, Ze hodnotenie zdravotnickych technoldgii musi byt dolezitym a G¢innym nastrojom na zlepSenie
pristupu k liekom, prispievat k udrzatelnosti vnitrostitnych systémov zdravotnej starostlivosti, umoznovat vytvdranie
stimulov pre inovcie a zabezpecovat vysokd pridant terapeutick hodnotu pre pacientov; okrem toho poznamenéva, Ze
zavedenim spolo¢nych hodnoteni zdravotnickych technolégii na trovni EU by sa predislo roztrieStenosti systémov
hodnotenia, zdvojovaniu tsilia a zlému pridelovaniu zdrojov v ramci EU;
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29.  poukazuje na to, Ze v snahe rozvijat bezpecné a t¢inné politiky v oblasti zdravia zamerané na pacienta a ¢o najviac
zvysit Gcinnost zdravotnickych technoldgii by hodnotenie takychto technoldgii malo byt multidisciplindrnym procesom,
ktory zahfiia spolocenské, ekonomické a etické informdcie o pouZivani danej technoldgie, prostrednictvom uplatiiovania
vysokych noriem a systematickym, nezdvislym, objektivnym, reprodukovatelnym a transparentnym sposobom;

30. domnieva sa, Ze cena licku by mala pokryvat ndklady na vyvoj a vyrobu tohto lieku a mala by byt primerand
konkrétnej hospodadrskej situdcii krajiny, kde sa liek uvddza na trh, ako aj byt v stilade s pridanou lie¢ebnou hodnotou, ktorti
prindsa pacientom, a zdroveii zabezpecit pristup pacientov, udrzatelnd zdravotnii starostlivost a odmenovanie za inovacie;

31.  poukazuje na to, Ze aj ked md novy liek vysokii pridand hodnotu, cena by nemala byt taka vysoka, aby v EU branila
udrzatelnému pristupu k nemu;

32.  je presvedCeny, Ze pri stanoveni cien lickov a postupov ich uhrddzania treba zohladnovat skuto¢nd pridant
terapeutickti hodnotu lieku, socidlny vplyv, ndklady a prinosy, vplyv na rozpocet a efektivnost pre systém verejného
zdravotnictva;

vy

33.  so znepokojenim konstatuje, Ze pre slabsiu vyjednavaciu silu malych krajin a krajin s niz8§imi prijmami sa lieky
v tychto ¢lenskych $tatoch porovnatelne menej cenovo dostupné, a to najméd v oblasti onkologlckeJ liecby; v kontexte
medzindrodného stanovovania referencnych cien vyjadruje polutovanie nad nedostato¢nou transparentnostou cennikovych
cien lickov v porovnani so skutoénymi cenami a nad informacnou asymetriou, ktord to prindsa do rokovani medzi
priemyslom a vnitrodtitnymi systémami zdravotnej starostlivosti;

34.  poukazuje na to, Ze smernica 89/105/EHS (d'alej len ,smernica o transparentnosti‘) nebola 20 rokov revidovand a Ze
medzicasom doslo v Gniovom zdravotnom systéme k vyznamnym zmendm;

35. v tejto stivislosti zdoraziiuje, Ze treba zabezpecit nezavislé procesy zberu a analyzy tdajov a transparentnost;

36.  poznamendva, Ze projekt EURIPID potrebuje od ¢lenskych $titov vacsiu transparentnost, aby zahfial ceny, ktoré
redlne platia;

37.  vyjadruje presvedcenie, Ze je potrebny strateg1cky prelom v oblasti prevencie ochorent, pretoZe ju mozno povazovat
za kli¢ovy faktor znizovania uzivania liekov a zdroven za zdruku vysokej irovne ochrany ludského zdravia; vyzyva EU
a clenské staty, aby posilnili pravne predpisy zamerané na podporu udrzatelnej vyroby potravin a prijali vSetky potrebné
iniciativy s cielom podporit zdravé a bezpecné ndvyky, napriklad zdravi vyzivu;

Prdavomoci EU a spoluprdca

38.  pripomina, Ze v siilade s clinkom 168 ZFEU pri stanoveni a uskutociiovani vetkych politik a ¢innosti Unie sa md
zabezpecit vysokd troven ochrany ludského zdravia;

39.  zdoraziiuje vyznam posilnenia transparentnosti a zintenzivnenia dobrovolnej spoluprice medzi ¢lenskymi $tatmi
v oblasti stanovovania cien a tihrady liekov, s cielom zabezpetit udrzatelnost systémov zdravotnej starostlivosti a chranit
prava eurdpskych obcanov na pristup ku kvalitnej zdravotnej starostlivosti;

40.  pripomina, Ze transparentnost vo vietkych tiniovych a vnitrosttnych institicidch a agentdrach je zdsadnd pre
spravne fungovanie demokracie, a Ze odbornici, ktor{ sii zapojeni do autorizaéného postupu, by sa nemali nachddzat
v situdcii konfliktu zdujmov;

41.  vita iniciativy, ako je iniciativa za inova¢nt medicinu, ktoré spdjaju stikromny a verejny sektor s cielom podnietit
vyskum a urychlit pristup pacientov k inovatl’vnym spésobom liecby a zéroven riesit neuspokojené liecebné potreby;
vyjadruje vSak polutovanie nad nizkou droviiou verejnej ndvratnosti verejnych investicii vzhladom na nedostatocné
podmienky prlstupu k verejnému financovaniu EU; dalej konstatuje, ze IIL 2, druhd a stcasnd fiza IIL, je z velkej Casti
financovand z penazi danovych poplatnfkov EU, pricom zdoraziiuje potrebu posﬂnenla vedicej dlohy EU pri
uprednostiiovani potrieb verejného zdravia v rdmci vyskumu IIL 2 a zahrnutie $irokej vymeny ddajov, spolo¢nych politik
riadenia dusevného vlastnictva v oblasti zdravia, transparentnosti a spravodlivej verejnej navratnosti investicif;
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42.  zdoraziuje postup EU pre spolocné obstaravanie liekov, ktory sa v stlade s rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU pouziva
na nakup ockovacich latok; nabada ¢lenské staty, aby v plnej miere vyuzivali tento néstroj, napriklad v pripade nedostatku
dojcenskych ockovacich ldtok;

43, so znepokojenim konstatuje, Ze EU zaostdva za USA, pokial ide o tandardizované a transparentné mechanizmy
predkladania sprav o pri¢inach nedostatku lickov; vyzyva Komisiu a ¢lenské §taty, aby navrhli a zaviedli takyto nastroj pre
tvorbu politiky zalozent na dékazoch;

44.  pripomina vyznam digitdlnej agendy pre zdravie a potrebu uprednostnit vyvoj a realizdciu rieSeni stvisiacich
s elektronickym a mobilnym zdravotnictvom na zaistenie novych bezpecnych, spolahlivych, dostupnych, modernych
a udrzatelnych modelov zdravotnej starostlivosti pre pacientov, poskytovatelov starostlivosti, zdravotnickych pracovnikov
a platcov;

45.  pripomina, Ze najmenej rozvinuté krajiny st najviac postihnuté chorobami stvisiacimi s chudobou, najmi HIV/
AIDS, maldriou, tuberkulézou, ochoreniami pohlavnych organov a infekénymi a koznymi chorobami;

46.  poukazuje na skutocnost, Ze v rozvojovych krajinich majt Zeny a deti horsi pristup k lickom ako dospeli muzi, a to
z dovodu nedostatoénej dostupnosti, pristupu, finan¢nej dostupnosti a prijatelnosti, pokial ide o liecbu, ¢o je vysledkom
diskrimindcie zalozenej na kultirnych, nabozenskych a socidlnych faktoroch a nizkej kvalite zdravotnickych zariaden;

47.  konstatuje, Ze tuberkuldza sa stala poprednym svetovym infek¢énym zabijakom a Ze najnebezpecnejSou formou
choroby je choroba odolnd voci viacerym liekom; zdoéraziiuje vyznam rieSenia vznikajicej krizy antimikrobidlnej
rezistencie (AMR), a to aj prostrednictvom financovania vyskumu a vyvoja novych ndstrojov na ockovacie ldtky,
diagnostiku a liecbu tuberkulézy, pricom treba zabezpecit udrzatelny a cenovo dostupny pristup k tymto novym
ndstrojom, s cielom zabezpecit, aby sa nikoho nezabudlo;

Dusevné vlastnictvo a vyskum a vyvoj

48.  pripomina, Ze prava dusevného vlastnictva umoziuji lehotu exkluzivity, ktord sa musi dokladne a ticinne regulovat,
monitorovat a vykondvat prislu§nymi organmi, aby sa zabranilo konfliktu so zdkladnym ludskym prévom na ochranu
zdravia a zdroven sa podporila kvalita inovécie a konkurencieschopnost; zdéraziuje, ze Europsky patentovy trad (EPU)
a Clenské §taty by mali patenty udelovat len tym liekom, ktoré dosledne spliajii poziadavky na udelenie patentu uvedené
v Eurépskom patentovom dohovore, t. j. vyrobkom, ktoré st nové, zahfnaji vynalezcovska ¢innost a st priemyselne

vyuzitelné;

49.  zdoraznuje, Ze zatial ¢o niektoré nové lieky st prikladmi prelomovych inovécii, iné nové lieky sa vzhladom na ich
nedostato¢nu terapeutickii pridand hodnotu nemdézu povazovat za skutoéné inovdcie (tzv. imitujice litky zndme ako ,me-
too0"); pripomina, ze prirastkové inovdcie mozu byt zdroven prospesné pre pacientov a ze zmena ucelu a zmena v zlozen{
znamych molekdl moézu priniest terapeutickt pridanti hodnotu, ¢o by sa malo dosledne zvézit; varuje pred moznym
zneuzitim pravidiel tykajtcich sa ochrany dusevného vlastnictva umoziujtcich (predlzovanie platnosti) patentovych prav
a vyhybanie sa hospodarskej sttazi;

50.  uzndva pozitivny vplyv nariadenia (ES) ¢. 141/2000 o lickoch na ojedinelé ochorenia, ktoré umoznilo uvedenie
celého radu inovativnych vyrobkov na trh urcenych pre pacientov bez liecby; berie na vedomie obavy tykajiice sa mozného
nespravneho uplatiiovania kritérif na urcenie liekov na zriedkavé choroby a mozny vplyv tejto skuto¢nosti na rastiici pocet
povolent liekov na zriedkavé choroby; uzndva, Ze licky na zriedkavé choroby sa mézu pouzit aj mimo schvalenej registracie
alebo na iné dcely a mozu sa povolit na dodato¢né indikdcie, ¢o umoznuje zvySenie predaja; vyzyva Komisiu, aby
zabezpedila vyvdzené stimuly bez toho, aby odradila od inovdcii v tejto oblasti; zdoraziuje, Ze ustanovenia v nariadeni
o liekoch na zriedkavé choroby by mali byt uplatnitelné iba vtedy, ak budt splnené prislusné kritéria;

51.  berie na vedomie skuto¢nost, Ze Dohoda TRIPS v ramci WTO zabezpecuje flexibilitu patentovych prav, napriklad
nitené licencie, ktoré redlne zniZili ceny; konstatuje, Ze tieto moznosti mozno uplatnit ako G¢inny ndstroj vo vynimoénych
pripadoch stanovenych zdkonom kazdého ¢lena WTO na rieenie problémov v oblasti verejného zdravia, s cielom umoznit
poskytovanie zdkladnych lickov za dostupné ceny v rdmci domécich programov verejného zdravia a na ochranu a podporu
verejného zdravia;
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Odporicania

52.  pozaduje opatrenia na trovni ¢lenskych stdtov a na drovni EU na zarucenie préva pacientov na univerzalny, cenovo
dostupny, G¢inny, bezpe¢ny a vasny pristup k zdkladnym a inovativnym sposobom liecby, zabezpecenie udrzatelnosti
systémov verejného zdravotnictva a zabezpecenie budtcich investicii do farmaceutickej inovacie; zdoraziuje, Ze pristup
pacientov k lieckom je spolo¢nou zodpovednostou v3etkych aktérov systému zdravotnej starostlivosti;

53.  vyzyva Radu a Komisiu, aby posilnili rokovacie kapacity clenskych $titov na zabezpecenie cenovo dostupného
pristupu k lieckom v celej EU;

54.  berie na vedomie spravu skupiny na vysokej urovni, ktord funguje pod generdlnym tajomnikom OSN, o pristupe
k liekom;

55.  konstatuje, Ze zmena Gcelu existujicich liekov pre nové indikdcie méoze byt spojend so zvySenim cien; Ziada
Komisiu, aby zhromazdila a analyzovala ddaje o raste cien v pripade zmeny tcelu lickov a podala spravu Eurépskemu
parlamentu a Rade o vyvdZeni a proporcionalite stimulov, ktoré podporuji priemysel, aby investoval do zmeny dcelu
liekov;

56.  vyzyva clenské 3taty, aby rozvijali Gizku spolupricu s ciefom bojovat proti takejto roztrieStenosti trhu, najmai
rozvijanim spolo¢nych postupov a vysledkov hodnotenia zdravotnickych technoldgii, a aby pracovali na spolo¢nych
kritéridch, ktorymi by sa riadili rozhodnutia o cendch a dhraddch na vnitrostatnej drovni;

57.  vyzyva Komisiu, aby zrevidovala smernicu o transparentnosti so zameranim na zarucenie v¢asného vstupu
generickych a biologicky podobnych lieckov na trh, ukoncenie vizby na patent podla usmerneni Komisie, urychlenie
rozhodnuti o stanovovani cien a tthraddch v stvislosti s generickymi liekmi a zamedzenie viacndsobného prehodnocovania
prvkov podporujtcich povolenie na uvedenie na trh; je presvedéeny, Ze tento krok maximalizuje dspory pre Stitne
rozpocCty na zdravotnictvo, zlepsi cenovti dostupnost, urychli pristup pacientov k lickom a zabrani administrativnej zatazi
pre spolo¢nosti vyrdbajice generické a biologicky podobné lieky;

58.  vyzyva Komisiu, aby navrhla novii smernicu o transparentnosti postupov stanovovania cien a systémov thrad
s ohladom na vyzvy spojené s trhom;

59.  pozaduje, aby sa smernica 89/105/EHS nahradila novou smernicou o transparentnosti, a to s cielom zabezpecit
u¢inné kontroly a plnd transparentnost postupov pouzivanych na stanovenie cien a thrad liekov v ¢lenskych $tatoch;

60.  vyzyva clenské Stity, aby smernicu 2011/24/EU o uplatiovani prdv pacientov pri cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti vykondvali spravodlivo a vyhybali sa obmedzovaniu uplatfiovania pravidiel vztahujiicich sa na prepldcanie
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti vratane preplacania liekov, ktoré by mohlo predstavovat svojvolnd diskrimindciu
alebo neoddévodnent prekazku volného pohybu;

61.  vyzjyva Komisiu, aby ti¢inne monitorovala a posudzovala vykondvanie smernice 2011/24/EU v ¢lenskych stdtoch
a naplanovala a vykonala jej formdlne hodnotenie, ktoré zahrnie staznosti, porusenia a vietky transpozi¢né opatrenia;

62.  vyzyva Komisiu a ¢clenské $tty, aby podporovali vyskum a vyvoj motivovany neuspokojenymi potrebami pacientov,
ako napriklad vyskum novych antimikrobidlnych ldtok, a koordinovali pritom verejné zdroje pre vyskum v oblasti
zdravotnej starostlivosti Gc¢innym a efektivnym sposobom a podporovali socidlnu zodpovednost vo farmaceutickom
odvetvi;

63.  vyzyva clenské stdty, aby stavali na priklade existujtcich iniciativ v EU, ktory je zamerany na podporu nezavislého
vyskumu v oblastiach zdujmu vnutrostitnych zdravotnickych sluzieb, ktorymi sa komerény vyskum dostatocne nezaoberd
(napr. antimikrobidlna rezistencia), a tych pacientov, ktorf sti zvy¢ajne vyliceni z klinickych $tadii, ako st deti, tehotné Zeny
a star${ udia;

64.  zdoraznuje hrozbu rasticej antimikrobidlnej rezistencie a skuto¢nost, Ze nalichavost hrozby antimikrobidlnej
rezistencie neddvno uznala OSN; vyzgva Komisiu, aby zintenzivnila svoje opatrenia na boj proti antimikrobidlnej
rezistencii, podporovala vyskum a vyvoj v tejto oblasti a aby predlozila novy a komplexny akény plian EU na zdklade
pristupu ,jedno zdravie®;
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65.  uzndva, Ze stimuly predlozené v nariadeni (ES) ¢. 1901/2006 o lickoch na pediatrické pouzitie sa neukdzali ako
uc¢inné pre stimulovanie inovacie lickov pre deti, konkrétne v oblasti onkoldgie a neonatoldgie; vyzyva Komisiu, aby
preskdmala existujice prekdzky a navrhla opatrenia na podporu napredovania v tejto oblasti;

66.  vyzyva Komisiu, aby podporovala iniciativy na vedenie vyskumu v rdmci verejného a sikromného sektora
zameraného na zabezpecenie inovativnych liekov na lie¢bu detskych ochoreni;

67.  vyzyva Komisiu, aby okamzite zaCala pracovaf na sprive pozadovanej v ¢ldnku 50 nariadenia o lickoch na
pediatrické pouzitie a na zmene pravnych predpisov s cielom riesit nedostatok inovacii v pediatrickej onkologickej liecbe
prostrednictvom revizie kritérif, ktoré umoznia odchylku od vyskumného pediatrického planu, a zabezpecenim, aby sa
tieto pldny vcas realizovali pri vyvoji liekov, aby uz deti nemuseli ¢akat na pristup k novej inovativnej liecbe dlhsie, nez je
potrebné;

68.  vyzyva Komisiu, aby podporovala vyskum liekov pre pacientky v ramci verejného a sikromného sektora s cielom
odstrnit rodovli nerovnost pri vyskume a vyvoji a umoznit vSetkym obc¢anom, aby vyuzZivali spravodlivejsi pristup
k liekom;

69. nalichavo vyzyva Komisiu a ¢lenské taty, aby prijali strategické plany s cielom zabezpecit pristup k lickom na
zdchranu Zivota; v tomto smere pozaduje koordinaciu pldnu na eradikdciu hepatitidy C v EU pomocou néstrojov, ako je
eur6pske spolo¢né obstardvanie;

70.  pozaduje stanovenie rdimcovych podmienok v oblasti vyskumnej a medicinskej politiky spdsobom, ktory podporuje
inovaciu, najmd v stivislosti s chorobami, ako je rakovina, ktoré sa este nedaju liecit v uspokojivej miere;

71.  vyzyva Komisiu, aby prijala dalsie opatrenia na podporu rozvoja lickov na inovativnu liecbu a na podporu pristupu
pacientov k tymto lickom;

72, vyzyva Komisiu, aby preskiimala celkovy vplyv dusevného vlastnictva na inovacie lickov a na pristup pacientov
k lieckom, a to prostrednictvom dokladnej a objektivnej $tadie, ako to pozadovala Rada v zaveroch zo 17. juna 2016, a aby
predovsetkym v tejto $tadii analyzovala vplyv dodatkovych ochrannych osvedceni, exkluzivity ddajov a trhovej exkluzivity
na kvalitu inovdcie a hospoddrskej sttaze;

73.  vyzyva Komisiu, aby vyhodnotila vykondvanie regula¢ného rdmca pre lieky na zriedkavé choroby (najmi pokial ide
o pojem neuspokojené liecebné potreby, ako tento pojem vykladat a aké kritérid sa musia splnit, aby bolo mozné
identifikovat nesplnené liecebné potreby), aby poskytla usmernenia o prioritnych neuspokojenych lie¢ebnych potrebach,
zhodnotila existujiice systémy stimulov na rozvoj tc¢innych, bezpe¢nych a cenovo dostupnych liekov na zriedkavé choroby
v porovnani s najlep$imi dostupnymi alternativami, aby podporila eurépsky register zriedkavych chorob a referen¢nych
centier a aby sa zabezpetila spravne vykondvanie tychto pravnych predpisov;

74.  vita pravne predpisy v oblasti dohladu nad liekmi z roku 2010 a z roku 2012; vyzyva Komisiu, EMA a ¢lenské staty,
aby nadalej monitorovali vykondvanie pravnych predpisov v oblasti dohladu nad lickmi, aby o tomto vykondvani
uverejiiovali spravy a aby zabezpedili hodnotenia Géinnosti a neziaducich t¢inkov liekov uskutocnované po udeleni
povolenia;

75.  vyzyva Komisiu, aby spolupracovala s Eur6pskou agenttirou pre lieky a so zainteresovanymi stranami na zaveden{
metodickych pokynov pre povinné hldsenie neziaducich tcinkov a vysledkov pouzitia licku mimo schvélenej registracie,
a zabezpeila registre pacientov s cielom posilnit dokazova zakladiiu a zniZit rizikd pre pacientov;

76.  vyzyva Komisiu, aby podporovala otvorené tdaje pri vyskume liekov financovanom z verejnych prostriedkov, a aby
podporovala podmienky, ako napriklad dostupné ceny a nevyhradnost alebo spoluvlastnictvo prédv dusevného vlastnictva,
pokial ide o projekty financované z verejnych grantov EU, ako je program Horizont 2020 a iniciativa za inovalnt
medicinu;

77.  vyzyva Komisiu, aby podporovala etické spravanie a transparentnost vo farmaceutickom odvetvi, najma pokial ide
o klinické skiisanie a skuto¢né ndklady na vyskum a vyvoj, v postupoch povolovania a posudzovania inovacif;
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78.  berie na vedomie vyuzivanie adaptivnych sposobov na podporu rychlejSiecho pristupu pacientov k liekom;
zdoraziuje vys$siu mieru neistoty, pokial ide o bezpecnost a i¢innost novych liekov pri ich vstupe na trh; zdoraziiuje obavy
tykajice sa adaptivnych sposobov, ktoré vyjadril zdravotnicky persondl, organizicie obcianskej spolo¢nosti a regula¢né
organy; zdoraznuje kli¢ovy vyznam riadneho vykondvania systému dohladu po uvedeni vyrobkov na trh; je presvedceny,
7e adaptivne sposoby by sa mali obmedzovat na osobitné pripady, ked ide o vysokii neuspokojenti liecebnd potrebu,
a vyzyva Komisiu a EMA, aby zaviedli usmernenia na zaistenie bezpec¢nosti pacientov;

79.  vyzyva Komisiu, aby zabezpecila dokladné postdenie kvality, bezpecnosti a tcinnosti v ktoromkolvek zrychlenom
postupe povolovania a aby zabezpecila, aby tieto povolenia boli umoznené prostrednictvom podmieneného schvélenia,
a to len vo vynimoc¢nych pripadoch, ked sa jednoznacne zistila neuspokojend liecebnd potreba, a aby zabezpecila, aby sa
zaviedol transparentny a zodpovedny proces po vydani povolenia na monitorovanie bezpe¢nosti, kvality a G¢innosti, ako aj
sankcie za nestlad;

80.  vyzyva Komisiu a ¢lenské stity, aby vytvorili rimec na presadzovanie, zabezpecenie a posilnenie konkurencie-
schopnosti a pouzivanie generickych a biosimildrnych lieckov, a aby zdroven zaistila ich rychlejsie uvedenie na trh
a monitorovanie nekalych praktik v stilade s ¢lankami 101 a 102 ZFEU a aby v tejto savislosti kazdé dva roky predkladala
spravu; zdroven vyzyva Komisiu, aby monitorovala dohody o vysporiadani tykajicom sa patentov medzi origindtorskymi
a generickymi odvetviami, ktoré mozu byt zneuzité na obmedzovanie vstupu generickych liekov na trh;

81.  vyzyva Komisiu, aby pokraéovala v monitorovani a vySetrovani potenciélnych pripadov zneuzivania trhu a v pripade
potreby ich zintenzivnila vrdtane stratégie ,zaplat za meskanie”, nadmernych cien, ako aj dalsich foriem obmedzenia na
trhu, ktoré osobitne stvisia s farmaceutickymi spolo¢nostami posoblacmn v ramci EU, v siilade s clankami 101 a 102
ZFEU;

82.  vyzyva Komisiu, aby do nariadenia (ES) ¢. 469/2009 zaviedla vynimku z dodatkového ochranného osvedcenia pre
vyrobcov, na zdklade ktorej by sa povolovala vyroba generickych a biologicky podobnych lickov v Eurépe s cielom vyvazat
ich do krajin, v ktorych sa dodatkové ochranné osvedéenia neuplatiiuji alebo v ktorych uz vyprsala ich platnost, a to bez
ohrozenia exkluzivity udelenej na zaklade systému dodatkovych ochrann)'lch osvedCeni na chrdnenych trhoch; je
presvedceny, ze takéto ustanovenia by mohli mat priaznivy vplyv na pristup k Vysokokvahtnym lieckom v rozvojovych
a najmenej rozvinutych krajinich a na zintenzivnenie vyroby a vyskumu a vyvoja v EU, vytvranie novych miest
a podnecovanie hospodarskeho rastu;

83.  vyzjva Komisiu, aby dodrZiavala a posilnila pravne predpisy EU v oblasti hospodarskej stitaZe a svoje kompetencie
na farmaceutickom trhu s cielom bojovat proti zneuzivaniu a podporovat spravodlivé ceny pre pacientov;

84.  vyzyva Komisiu, aby posilnila dialég o neuspokojenych liecebnych potrebach medzi vSetkymi prislusnymi
zainteresovanymi stranami, pacientmi, zdravotnickymi pracovnikmi, regulaénymi orgdnmi, orgdnmi na hodnotenie
zdravotnickych technoldgii, platcami a vyvojarmi pocas celej Zivotnosti liekov;

85.  vyzyva Komisiu, aby ¢o najskor predlozila legislativny ndvrh tykajici sa eurépskeho systému na posudzovanie
zdravotnickych technoldgif, harmonizovala transparentné kritérid posudzovania zdravotnickych technoldgii na dcely
posudenla prldane] terapeutlcke hodnoty lickov v porovnani s na]lep51m1 dostupnymi alternativami bertc do uvahy, okrem
iného, troven inovdcif a hodnotu pre pacientov, aby zaviedla povinné postdenia relatlvne] Gcinnosti na Grovni EU ako prvy
krok pre nové lieky a zaviedla eurépsky systém klasifikdcie na mapovanie ich tirovne terapeutickej pridanej hodnoty
prostredmctvom nezévislého a transparentneho postupu, aby sa predislo konfliktom zdujmov; domnieva sa, Ze takéto
pravne predpisy Zabezpec1a aby sa vystup hodnotenia zdravotnickych technologi spolocne vypracovany na trovni EU,
pouzival na vndtrostitnej drovni; okrem toho vyzyva Komisiu, aby posilnila vcasné dialégy a zvazila koordinacny
mechanizmus zaloZeny na nezdvislom orgdne, ¢o by mohlo podporit spolupricu medzi vnuatro§titnymi orgdnmi
uskutociujicimi hodnotenie zdravotnickych technoldgif a zdroven zabezpecit, ze odborné kapacity v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technoldgii zostand v rukdch vnitrostitnych (a regiondlnych) orgdnov hodnotenia zdravotnickych
technoldgi;

86.  vyzyva Radu na posilnenie spoluprice medzi clenskymi $tdtmi, pokial ide o postupy stanovovania cien, aby si mohli
vymienat informdcie predovietkym o dohodich o rokovani a osvedéenych postupoch a predchddzat zbyto¢nym
administrativnym poziadavkdm a prietahom; vyzyva Komisiu a Radu, aby preskiimali klinické, hospodarske a socidlne
kritérid, ktoré uz uplatiiujii niektoré nirodné agentiiry posudzovanie zdravotnickych technoldgii, a aby pritom respektovali
pravomoci ¢lenskych statov;
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87.  vyzyva Komisiu a clenské 3tity, aby sa dohodli na spolo¢nom vymedzeni ,pridanej terapeutickej hodnoty liekov*,
a to za tcasti odbornikov z ¢lenskych Statov; v tejto stvislosti poukazuje na vymedzenie pojmu ,pridand terapeuticka
hodnota®, ktory sa pouziva pre lieky na pediatrické pouzitie;

88.  vyzyva Komisiu a clenské $tity, aby stanovili a/alebo vypracovali rdmce, $truktiry a metodiky s cielom zmysluplne
zaClenit evidenciu pacientov vo vietkych fazach cyklu vyskumu a vyvoja liekov, a to od zaciatku dialégu az po regulacné
schvilenie, posudzovanie zdravotnickych technoldgii, postidenie relativnej i¢innosti a prijimanie rozhodnuti o stanovovani
cien liekov a ich thrade za tcasti pacientov a ich zastupujicich organizécif;

89.  vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty, aby podporovali vicsie verejné investicie do vyskumu na zdklade neuspokojenych
liecebnych potrieb, zabezpecili ndvratnost verejnych investicii a aby zaviedli podmienené financovanie na zdklade
nevyhradnych licencif a cenovo dostupnych liekov;

90.  vyzgva Radu, aby podporovala racionilne pouzivanie lickov v celej EU a zdroven podporovala kampane
a vzdeldvacie programy zamerané na zvy$enie povedomia obc¢anov o raciondlnom pouzivani liekov, s cielom zabréanit
nadmernej spotrebe najma antibiotik a podporovat vyuzivanie predpisovania liekov zdravotnickymi odbornikmi na zéklade
aktivnych zdsad, ako aj podavanie generickych liekov;

91.  vyzyva clenské stity, aby zabezpecili dostupnost lekdrni vrdtane ich hustoty v mestskych a vidieckych oblastiach,
poctu odbornych zamestnancov, primeranych otvéracich hodin, kvalitativneho poradenstva a poradenskej sluzby;

92.  vyzyva Komisiu a Radu, aby vyvinuli opatrenia, ktoré pacientom zabezpecia cenovo dostupny pristup k liekom
a prinestt prospech spolocnosti, pricom by sa malo zabrdnif akémukolvek neprijatelnému vplyvu na rozpocet
zdravotnictva, aby zaviedli rozne opatrenia, ako napriklad mapovanie perspektiv, v¢asny dialdg, inovaéné modely
stanovovania cien, dobrovolné spolo¢né obstardvania a dobrovolnd spoluprica pri rokovaniach o cenédch, ako je to
v pripade iniciativy medzi krajinami Beneluxu a Rakiskom, a aby preskiimali pocetné néstroje zaloZené na mechanizmoch
oddelenia nakladov a cien pre zanedbdvané oblasti vyskumu, ako je antimikrobidlna rezistencia a choroby stvisiace
s chudobou;

93.  vyzyva Komisiu, aby so vSetkymi zainteresovanymi stranami definovala, ako by sa kritérium ekonomicky
najvyhodnejsej ponuky (MEAT) opisané v smernici o verejnom obstardvani, ktoré sa nevztahuje iba na kritérium najnizsej
ceny, mohlo ¢o najlepsie vztahovat na vyberové ponuky na lieky do nemocnic na vndtrostatnej Grovni s cielom umoznit
udrzatelnd a zodpovednt dodavku liekov; nabdda clenské $tity, aby do svojich vndatrostatnych pravnych predpisov
najlep$im sposobom transponovali kritérium ekonomicky najvyhodnejsej ponuky pre lieky;

94. vyzyva Komisiu a clenské 3tity, aby zacali strategicky dialog na vysokej trovni so vetkymi prislusnymi
zGfastnenymi stranami, spolu so zdstupcami Komisie, Eurépskeho parlamentu, ¢lenskych $tatov, organizicii pacientov,
platobnych agenttr, zdravotnickeho persondlu a so zdstupcami akademickej a vedeckej obce, ako aj z odvetvia, o si¢asnom
a budiicom vyvoji farmaceutického systému v EU, s cielom zaviest kratkodobé, strednodobé a dlhodobé holistické stratégie
na zabezpecenie pristupu k lickom, ako aj na udrzatelnost systémov zdravotnej starostlivosti a konkurencieschopnosti
farmaceutického priemyslu, ¢o bude viest k dostupnym cendm a rychlejsiemu pristupu pacientov k liekom;

95.  vyzyva Komisiu a Radu, aby vymedzili jasné pravidld tykajice sa nezlucitelnosti, konfliktu zdujmov a trans-
parentnosti v institticidch EU a pre odbornikov zapojenych do otdzok stvisiacich s lieckmi; vyzyva odbornikov zapojenych
do procesu povolovania, aby uverejnili svoj Zivotopis a podpisali vyhlasenia o neexistencii konfliktu zdujmov;

96.  vyzyva Komisiu a vnitrotitne orgdny na ochranu hospodarskej sttaze, aby monitorovali nekalé praktiky s cielom
chrénit spotrebitelov pred umelo vysokymi cenami lickov;

97.  vyzjva Komisiu a Stidny dvor Eurépskej tinie, aby v stlade s clinkom 102 ZFEU objasnili, ¢o predstavuje zneuZitie
dominantného postavenia v dosledku Gétovania vysokych cien;



25.7.2018 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 263/17

Stvrtok 2. marca 2017

98.  vyzyva Komisiu a ¢lenské 3tdty, aby vyuzivali pruzné ustanovenia v dohode TRIPS Svetovej obchodnej organizdcie
a koordinovali a objasnili ich pouZivanie, ak to bude potrebné;

99.  vyzyva Komisiu, aby aspon kazdych pit rokov predlozila sprdvu Rade a Eurépskemu parlamentu o pristupe
k lickom v EU, a aby podavala pravidelnejsie spravy v pripadoch mimoriadnych problémov, pokial ide o pristup k lickom;

100.  vyzyva Komisiu, aby odporucila opatrenia na zlepSenie miery schvalovania novych liecebnych postupov a ich
poskytovania pacientom;

101.  vyzyva Komisiu a Radu, aby vypracovali lepsie vymedzenie pojmu nedostatok liekov a analyzovali pri¢iny a aby
v tejto suvislosti posudili dosledky kvét stibezného obchodovania a dodavky, aby zostavili a spolu s ¢lenskymi Statmi,
agentirou EMA a zainteresovanymi stranami aktualizovali zoznam zdkladnych liekov s nedostato¢nou dodévkou, a to
s pouzitim zoznamu WHO ako referencie, aby monitorovali stilad s ¢lankom 81 smernice 2001/83/ES o nedostato¢nych
dodévkach, preskamali mechanizmy na riesenie stiahnutia a¢innych liekov z trhu z ¢isto komerénych dévodov a aby prijali
opatrenia na odstranenie tychto nedostatkov;

102.  vyzyva Komisiu a Radu, aby zriadili mechanizmus, v rdmci ktorého mozno kazdoro¢ne nahlasovat nedostatok
liekov v celej EU;

103.  vyzyva Komisiu a Radu, aby preskiimali Statutdrny zdklad Eurépskej agentdry pre lieky a zvézili zvySenie jej
prdvomoci na koordinovanie celoeurdpskej aktivity zameranej na odstrdnenie nedostatku liekov vo vsetkych ¢lenskych
Statoch EU;

104.  zdoraziuje, Ze budovanie silnych systémov dohladu a doddvky na vSetkych trovniach — od miestnej cez okresnti,
krajskii a celostdtnu tGroven —, ktoré st podporované kvalitnymi laboratérnymi sluzbami a silnymi logistickymi systémami,
moze zredlnit pristup k lickom, zatial ¢o prevod zdravotnych technoldgii (prostrednictvom licen¢énych dohdd,
poskytovania informdcii, know-how a zru¢nosti, az po technické materidly a vybavenie) do rozvojovych krajin moze
prijimajiucim krajindm pomoct vyrdbat vyrobok na miestnej Grovni a moze viest k lepSiemu pristupu k vyrobku
a zlepSenému zdraviu;

105.  vyzyva Komisiu a ¢lenské tty, aby vypracovali jednotny plan elektronického a mobilného zdravotnictva, najma
vratane rozvoja a valorizdcie pilotnych projektov na vnutrostdtnej trovni, modernizcie modelov dhrad stimulujicich
prechod na systémy zdravotnej starostlivosti orientované na vysledky v oblasti zdravia, definicie stimulov na podnietenie
komunity zdravotnej starostlivosti, ktoré sa budl zapdjat do tejto digitdlnej revolicie, a zlepSenia vzdeldvania
zdravotnickych pracovnikov, pacientov a v3etky relevantné zainteresované strany, ktoré umozni posilnenie ich postavenia;

106.  nabdda clenské tdty, aby zhodnotili postupy a politiky v oblasti zdravotnej starostlivosti s cielom zlepsit vysledky
u pacientov a finan¢nd udrzatelnost systému, najmi prostrednictvom podpory digitdlnych rieSeni na zlepSenie
poskytovania zdravotnej starostlivosti pacientom a zistenie plytvania zdrojmi;

107.  naliehavo vyzyva EU, aby zintenzivnila tsilie o zlepsenie schopnosti rozvojovych krajin a pomohla im vypracovat
funkéné systémy zdravotnictva, ktoré budii zamerané na zlep$enie pristupu k starostlivosti, najmd pre zranite[né komunity;

108.  zdoraziiuje, Ze prebiehajici proces revizie nariadenia EU o viazanych cendch (ES) ¢. 953/2003 v rdmci programu
REFIT by mal mat za ciel doraznejsiu podporu nizsich cien v rozvojovych krajinich, a vyzjva EU na otvorenie Siriej
a transparentnej diskusie o cenovej reguldcii a stratégiach na zabezpecenie pristupu ku kvalitnym a cenovo dostupnym
lickom; pripomina, Ze viazané ceny nemusia nevyhnutne viest k cenovej dostupnosti a skdsenosti naopak ukazujd, Ze silnd
konkurencia v oblasti generickych liekov a prenos technoldgii mé za nasledok nizsie ceny;
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109.  naliehavo vyzyva EU, aby zintenzivnila svoju podporu globdlnym programom a iniciativam na podporu pristupu
k lieckom v rozvojovych krajindch, pretoZe tieto programy prispievajii k presadzovaniu cielov zdravia a vyrazne zlepsujt

pristup k lickom a vakcinam;

0o o

110.  poveruje svojho predsedu, aby postiipil toto uznesenie Rade, Komisii a vlidam a parlamentom ¢lenskych statov.



