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1.  Lieky - silny ekosystém na doleZitej kriZovatke

Pevné zdravie je zakladom blahobytu a zavisi od mnozstva faktorov, ako je zdravy Zivotny
Styl ¢i spravodlivy a rovnocenny pristup k zdravotnej starostlivosti, ktory je ustrednym
pilierom eurdpskeho spdsobu Zzivota. Zdravotna starostlivost’ si zase vyzaduje bezpecné,
ucinné a cenovo dostupné lieky.

V poslednych rokoch sa v oblasti 'udského zdravia v Eurdpskej unii dosiahol velky pokrok:
priemerna stredné dizka Zivota pri narodeni v EU sa od roku 2002 zvysila o 3,3 roka’. Nové
lieky, ockovacie latky a lieCebné postupy prispeli k rieSeniu niektorych z hlavnych pricin
chorob a ochoreni ohrozujucich zivot.

MiPniky vyznamného pokroku v lie¢ebnych postupoch v EU za poslednych 20 rokov:

Biotechnologické produkty umoziuji liecbu mnohych chronickych ochoreni, ako je cukrovka ci
anémia u pacientov so zlyhanim oblic¢iek. Od roku 2014 je k dispozicii nova generacia antivirotik na
liecbu chronickej hepatitidy C.

Niekol’ko rozsirenych ockovacich latok poskytuje ochranu pred hepatitidou B, papilomavirusom
alebo cholerou. V roku 2020 Komisia schvalila prvii o¢kovaciu latku proti ebole.

Personalizované terapia vyrazne zlepsila prognézu pacientov s niektorymi druhmi rakoviny. Ako
priklad moZno uviest' trastuzumab, ktory zlepsil mieru uzdravenia z HER2%-pozitivneho karcindmu
prsnika a celkovl mieru preZitia v pripade pokro¢ilého ochorenia.

Lieky na inovativnu liecbu, ako su lieky na bunkovt a génovu terapiu, dlazdia cestu novym slubnym
liekebnym postupom. Nedavno boli povolené bunkové terapie CAR-T* na lie¢bu uréitych druhov
rakoviny krvi a liek na lie¢bu krvnej poruchy beta talasémia, v pripade ktorej sa pacienti nezaobidu
bez transfuzii.

Zaroven vsak treba poznamenat, Ze hoci prechddzame obdobim rychlych zmien a inovacii,
mnohi pacienti nemaju z tejto inovacie prospech, lebo lieky su pre nich bud’ pridrahé, alebo k
nim nemaju pristup. Navyse si ¢oraz viac uvedomujeme, ze nasa spotreba lieckov musi byt aj
udrzatelna.

Pandémia COVID-19 Eurdpu kruto zasiahla a stale ju zasahuje. Hoci nasa reakcia poukazala
na ur¢ité silné stranky, upriamila pozornost’ aj na existujuce slabiny vratane tych, ktoré
stvisia s dostupnostou udajov, dodavkami liekov ¢i dostupnostou vyrobnych kapacit na
prisposobenie a podporu vyroby liekov. Na druhej strane uzatvorenie dohod o pred¢asnom
nakupe oc€kovacich latok je prikladom ucinnej spoluprace medzi verejnymi a regulaénymi
organmi, priemyslom a organizdciami obcianskej spolo¢nosti. Ocakavand rozSirena a
spravodliva pristupnost’ bezpecnych a ucinnych ockovacich latok v rekordnom case
vzbudzuje nadej na prekonanie Kkrizy a predstavuje inSpirativny novy impulz vo
farmaceutickom odvetvi, ktoré by kladlo doraz na pacienta a malo by Spickovu Groven.

EU potrebuje novy pristup, aby mohla vybudovat silny, spravodlivy, konkurencieschopny a
ekologicky priemysel, ktory napliia potreby pacientov a cerpd z potencialu digitalnej

Eurostat: statistiky amrtnosti a strednej dizky Zivota.
Receptor humanneho epidermalneho rastového faktora 2.

®  Bunky s chimérickym antigénnym receptorom T.




transformécie zdravotnej a inej starostlivosti pohananej technologickym pokrokom v
oblastiach, ako je umeld inteligencia ¢i vypoctové modelovanie. Potrebujeme spolahlivé
medzinarodné dodavatel'ské ret'azce a vykonny jednotny trh s liekmi, a na to zasa koncepciu,
ktora bude pokryvat cely Zzivotny cyklus farmaceutickych vyrobkov — od vyroby cez
distribtciu a spotrebu az po likvidaciu.

V tejto stvislosti Komisia navrhuje novu farmaceutick( stratégiu pre Eurdpu. lde o
stratégiu, v ktorej ustredi stoji pacient a ktora kladie doraz na kvalitu a bezpecnost’ liekov,
priCom zéarovenn posilituje globalnu konkurencieschopnost' tohto odvetvia. Je klucovym
pilierom vizie Komisie zameranej na vybudovanie silnejSej eurdpskej zdravotnej tnie®, ktord
predsednicka von der Leyenova predstavila vo svojom prejave o stave Unie v roku 2020.

V novej farmaceutickej stratégii sa uznava, ze EU stavia na pevnych zakladoch. Eurépa ma
komplexny farmaceuticky systém — od vyvoja a povol'ovania lieckov az po ich monitorovanie
po udeleni povolenia. Komisia, Eurépska agentara pre lieky (EMA), farmaceutické regulacné
organy v ¢lenskych Statoch a Eurdpsky hospodarsky priestor spolupracujii v ramci eurdpske;j
siete pre regulaciu lickov s cielom zabezpecit, aby pacienti mali pristup ku kvalitnym,
ucinnym a bezpeénym liekom.

Systémy zdravotnej starostlivosti ¢lenskych $tatov EU vyuzivajice tieto lieky st kI'a¢ovou
sucast'ou vysokej urovne socialnej ochrany a sudrznosti v Eurdpe a stavaji na spolocnych
hodnotéach, ktorymi su v§eobecny pristup ku kvalitnej starostlivosti, rovnost’ a solidarita.

EU ma silny a konkurencieschopny farmaceuticky priemysel. Spolu s dalsimi verejnymi a
sukromnymi aktérmi sluzi verejnému zdraviu a pdsobi ako hnacia sila tvorby pracovnych
miest, obchodu i vedy. Prave vyrobcovia liekov v roku 2019 najviac prispeli na investicie do
vyskumu: i§lo o vySe 37 miliard EUR. Toto odvetvie poskytuje 800 000 priamych
pracovnych miest a vykazuje obchodny prebytok 109,4 miliardy EUR®. EU je druhym
najvacsim trhom na svete s farmaceutickymi vyrobkami s mnohymi zainteresovanymi
stranami — od startupov a velké spolocnosti cez vyrobcov patentovanych liekov, generik a
biologicky podobnych liekov, velkoobchodnikov, distribiitorov a paralelnych obchodnikov
az po vyvojarov zdravotnickych pomécok a softvéru. Na rozvijajdce sa biofarmaceutické
spolo€nosti pripadd viac ako 70 % planované¢ho vyskumného usilia®, o prispieva k
dynamickému charakteru tohto odvetvia.

Farmaceuticka stratégia pre Eurdpu stoji na tychto zékladoch. Podpori pristup pacientov k
inova¢nym a cenovo dostupnym liekom. Posilni konkurencieschopnost’ a inova¢nt kapacitu
farmaceutického priemyslu EU. Bude rozvijat otvorenil strategicki autonémiu EU a
zabezpeCovat’ silné dodavatel'ské retazce, aby Eurdpa dokéazala uspokojit’ vlastné potreby, a
to aj v ¢ase krizy. A okrem toho zabezpedi silny hlas EU na globalnej scéne. Stratégia ma
Styri pracovné linie, ktoré vyplyvaju z uvedenych cielov. Kazd4d z nich zahiiia hlavné
iniciativy a sprievodné opatrenia v zaujme toho, aby ciele prinaSali hmatatelné vysledky.
Spolo¢ne zabezpecia, aby sa farmaceuticka politika Eurdpy vyvijala v stilade so zelenou a

* Balik o eurépskej zdravotnej nii: COM(2020) 724, COM(2020) 725, COM(2020) 726, COM(2020) 727.
Eurostat, medzinarodny obchod s tovarom podl'a druhu tovaru.

Institat IQVIA pre huménnu datovi vedu (2019), The global use of medicine in 2019 and outlook to 2023
(Pouzivanie liekov vo svete v roku 2019 a vyhl'ad do roku 2023).



digitdlnou transformaciou aj s demografickymi zmenami a aby ako stcast silnejsej
zdravotnej Unie nestracala na relevantnosti tak vzhl'adom na sucasnu realitu, ako aj na
ambicie zajtrajSka.

Stratégia pomdze dosiahnut’ aj iné ciele Unie. Podporou inovécii na rie§enie nenaplnenych
potrieb vratane ockovania proti lieCitelnym infekciam, ktoré spdsobuju rakovinu, ako aj
liekov na pediatrické a zriedkavé druhy rakoviny stratégia priamo prispieva k eurépskemu
planu na boj proti rakovine. Farmaceutickd stratégia a plan na boj proti rakovine spolocne
zaistia, aby pacienti v celej Europe mali pristup ku kvalitnej liecbe a k novym liecebnym
postupom, ked ich potrebuji, a zabezpecia pristupnost’ a cenova dostupnost’ zakladnych
liekov pre onkologickych pacientov v celej EU. Opatrenia stratégie zamerané na pristup k
lickom navy$e pomdzu splnit’ zavizky na turovni EU v ramci cielov OSN v oblasti trvalo
udrzatel'ného rozvoja.

Stratégia’ doplina aj Europsku zelent dohodu® a konkrétne ciel' nulového znedistenia v
zaujme netoxického prostredia, a to najmé v suvislosti s vplyvom farmaceutickych latok na
zivotné prostredie. Farmaceutickd stratégia dlazdi cestu pre priemysel, aby prispel ku
klimatickej neutralite EU, pri¢om kladie déraz na znizovanie emisii sklenikovych plynov v
celom hodnotovom retazci. Prispieva aj k akénému planu na realizaciu Europskeho piliera
socialnych prav®, strategickym ramcom zameranym na vybudovanie Unie rovnosti'®,
nadchadzajlcej zelenej knihe o starnuti, stratégii utvérania digitalnej budtcnosti Eurépy™,
eurépskej datovej stratégii*?, praci na vybudovani spolo¢ného eurépskeho priestoru pre udaje
tykajuce sa zdravia, Europskemu akénému planu ,jedno zdravie proti antimikrobidlnej
rezistencii'® a k novej priemyselnej stratégii pre Eurépu™®.

Stratégia ma kI'aovy vyznam aj pre krajiny mimo EU, najmi na zipadnom Balkéne a v
susedstve EU, kedze kandidatske krajiny, potencidlne kandidatske krajiny a krajiny
DCFTA™ majii povinnost' zosuladit’ svoje farmaceutické pravne predpisy s acquis EU.

Vykondvanie stratégie bude zlu¢itené so zdrojmi dostupnymi vo viacro¢nom finanénom rdmci na roky 2021
— 2027 a zosUladi sa s prislusnymi programami a politikami.

®  COM(2019) 640.

https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=1226&langld=sk.

Pozri stratégiu pre rodovd rovnost [COM(2020) 152], akény plan proti rasizmu [COM(2020) 565],
strategicky ramec EU pre rovnost, zaclenenie a Gc¢ast Rémov [COM(2020) 620], stratégiu pre rovnost
LGBTIQ+ os0b, pripravovanu stratégiu v oblasti prav oséb so zdravotnym postihnutim — akény plan pre
integraciu a zaclenenie na roky 2020 — 2027.

Eurdpska komisia (2020), Formovanie digitalnej buddcnosti Eurépy (ISBN 978-92-76-16363-3).

2 COM(2020) 66.

13 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial _resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.

¥ COM(2020) 102.

> Prehibené a komplexné zény volného obchodu, ktoré Eurdpska Gnia vytvorila jednotlivo s Gruzinskom,
Moldavskom a Ukrajinou.
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https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catId=1226&langId=sk
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf

2.  ZohPadrnovanie potrieb pacientov: uspokojovanie nenaplnenych lieCebnych
potrieb a zabezpecenie pristupnosti a cenovej dostupnosti liekov

2.1.  Prioritizacia nenaplnenych liecebnych potrieb

Na dosiahnutie pokroku v prevencii a liecbe chordb su nevyhnutné investicie do vyskumu a
vyvoja v oblasti inovacnych liekov a liecby. Pristup k bezpecnym, kvalitnym a G¢innym
lickom je kIaovym prvkom socialneho blaha, a to aj pre osoby z0 znevyhodnenych,
zraniteI'nych skupin, ako st l'udia so zdravotnym postihnutim, 'udia s mensinovym etnickym
alebo rasovym pdvodom ¢i seniori. Existuje Coraz védcSia zhoda v tom, Ze politiky treba
prehodnotit’, aby stimulovali inovacie, a to najma v oblastiach nenaplnenych potrieb, a aby sa
farmaceutické inovéacie viac zameriavali na pacienta, boli orientované na systémy zdravotnej
starostlivosti a zohl'adiiovali multidisciplinarne poziadavky, ako napriklad v zariadeniach
dlhodobej starostlivosti.

V sucasnosti sa investicie z dévodu chybajiceho obchodného zaujmu alebo vedeckych
obmedzeni nie vzdy zameriavaju na najvicSie nenaplnené potreby. V liecbe dolezitych
diagnoz, napriklad neurodegenerativnych chorob ¢i rakoviny u deti, su eSte stale nedostatky.
Okrem toho pozname vyse 7 000 zriedkavych chordb vratane zriedkavych druhov rakoviny —
a v pripade 95 % z nich stale nie je k dispozicii lietba'®. Dalsie nedostatky sa tykaja
nedostatocného vyvoja novych antimikrobik, liecby alebo ockovacich latok pre nové
zdravotné hrozby [vratane tych, ktoré st podobné sucasnej pandémii, ako je napriklad
koronavirus 2 spdsobujici tazky akutny respiratny syndrom (SARS-CoV-2) ¢i
blizkovychodny respiracny syndrom (MERS)] a nedostatku lie¢ebnych moznosti pre
Specifické skupiny obyvatel'stva, ako st tehotné a doj¢iace Zeny ¢i seniori.

Vyvoj novych antimikrobik alebo alternativ je hlavhym prikladom nenaplnenej medicinskej
potreby, ked’ze chybaju terapeutické moznosti na rieSenie antimikrobialnej rezistencie
(AMR). AMR znizuje nasu schopnost’ liecit’ infekéné choroby a ohrozuje naSu kapacitu
vykonavat bezné chirurgické zékroky. Ako sa zddraziiuje v akénom plane EU ,jedno
zdravie* v oblasti AMR", ide o viacfaktorovy problém celosvetového vyznamu s vaznymi
dosledkami pre zdravie a hospodarstvo. Délezitou vyzvou je nadmerné a nevhodné
pouzivanie antimikrobik v starostlivosti o zdravie zvierat a 'udi vedlce k vzniku rezistencie,
ktora podl'a odhadov v EU/EHP kazdorotne spdsobuje Gmrtie 33 000 0s6b™. Hoci na
zniZzenie nadmerného a nevhodného pouzivania je potrebné prijat’ opatrenia opisané inde,
moZe to mat’ neiimyselny uc¢inok v podobe zniZenia investicii do novych antibiotik. Sucasné
stimulacné modely neposkytuju udrzatelné rieSenie; su potrebné nové obchodné pristupy
vratane novych stimulov na vyvoj antimikrobik, ako aj novych systémov cenotvorby.

16 Spoloéné hodnotenie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o

lieckoch na pediatrické pouzitie a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16.
decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia [SWD(2020) 163].
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.
Cassini et al. (2019), Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with
antibiotic-resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015: a population-level
modelling analysis (Umrtia a roky Zivota vazené dizabilitou pripisatelné infekciam baktériami rezistentnymi
voéi antibiotikim v EU a Eurépskom hospodarskom priestore v roku 2015: modelova analyza na drovni
populdcie), Lancet Infect Dis. zv. 19, vydanie 1, s. 55 — 56.
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf

Hlavné iniciativy tykajuce sa antimikrobialnej rezistencie

> Realizovat pilotné inovaéné pristupy k vyskumu a vyvoju v EU a verejné
obstaravanie pre antimikrobika a ich alternativy na poskytnutie stimulov pre nové
antimikrobika — ciel'ovy datum: 2021.

» Podporovat’ investicie a koordinovat vyskum, vyvoj, vyrobu, zavadzanie a
pouzivanie novych antibiotik ako su¢ast’ nového organu EU pre riadenie reakcii na
nudzové zdravotné situacie, a to eSte pred zacatim poOsobenia organu vratane
pripravnej akcie v oblasti AMR — 2021.

> Pri preskimani farmaceutickych pravnych predpisov'® zvazit' zavedenie opatreni na
obmedzenie a optimalizaciu pouzivania antimikrobik. Preskimat’ nové typy stimulov
pre inovacné antimikrobikéd — 2022.

Iné opatrenia

» Navrhnit' nelegislativne opatrenia a optimalizovat’® vyuZzivanie existujucich
regulacnych nastrojov na boj proti antimikrobialnej rezistencii vratane harmonizécie
informécii o vyrobkoch a vypracovat’ usmernenia o existujucej a novej diagnostike
zalozené na dokazoch; podporovat’ obozretné pouzivanie antibiotik a komunikaciu so
zdravotnickymi pracovnikmi a s pacientmi — 2021.

Nasa odpoved’ na vyzvy, ktoré vyplyvaju z pretrvavajiicich nenaplnenych lieCebnych potrieb,
by mala mat’ mnohostranny charakter. Priority vyskumu by sa mali zostladit’ s potrebami
pacientov a systémov zdravotnej starostlivosti. Tato ambiciu moze podporit’ ul'ahCenie
spoluprace medzi vedeckymi disciplinami zapojenim regulaénych organov, akademicke;j
obce, zdravotnickych pracovnikov, organizécii pacientov a poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti a platcov v pociato¢nych Stadiach vyskumu a vyvoja po vzore priekopnickych
inovativnych partnerstiev v oblasti zdravotnickeho vyskumu a inovacii.

Musime odstranit’” komunika¢né bariéry v zaujme spoluprace medzi réznymi verejnymi
organmi zodpovednymi za povolovanie, hodnotenie zdravotnickych technologii,
poskytovanie zdravotnej starostlivosti, zdravotné poistenie a financovanie. IntenzivnejSia
spolupraca v oblasti vedeckého poradenstva a konvergencia v kl'a¢ovych koncepciéch, ako je
napriklad ,,nenaplnend liecebnd potreba®, ul'ah¢ia navrhovanie klinického skuSania,
generovanie dokazov a posudzovanie, ¢im sa zabezpeci, aby inovacie zodpovedali potrebam
pacientov a vnutroStatnych systémov zdravotnej starostlivosti. Vysledky tychto diskusii by
takisto mohli slizit' ako usmernenie pre financovanie konkrétnych oblasti, ako je zékladny
vyskum v novych terapeutickych oblastiach.

¥ Odkazy na ,,farmaceutické pravne predpisy“ zahfiaju smernicu 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady

z0 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spoloéenstva o0 humannych liekoch (U. v. ES L 311 z
28.11.2001, s. 67), a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym
sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na huméanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Europska agentura pre lieky (U.v. EU L 136 z
30.4.2004, s. 1).




Na doplnenie existujucich cezhrani¢nych pristupov spoluprace v oblasti verejného
obstaravania, spolo¢nej cenotvorby a rokovani o thradach by sa mali zvazit nové spdsoby
vymeny informacii, ako je napriklad monitorovanie vyvoja. Navrhovanym nariadenim o
hodnoteni zdravotnickych technol6gii®® sa po jeho prijati podporia investiéné rozhodnutia
zalozené na dokazoch v oblasti inovacnych zdravotnickych technologii s pridanou klinickou
hodnotou pre pacientov.

UZ prebiehaju Gvahy o tom, ako prispdsobit’ systém stimulov, ktoré poskytuje
farmaceuticky ramec EU, s ciefom podnietit’ inovacie tam, kde sa nedari naplnit’ liecebné
potreby (napr. neurodegenerativne a zriedkavé choroby &i rakovina u deti). Usilie sa bude
zameriavat' na Siroké zapojenie zainteresovanych stran a multidisciplinarne prispevky. V
sulade so zasadami lepSej pravnej regulacie budu podkladom pre akékol'vek budice
preskimanie zistenia stadie o farmaceutickych stimuloch® a hodnotenia pravnych predpisov
o liekoch pre deti a zriedkavych chorobach®.

Hlavné iniciativy tykajuce sa nenaplnenych potrieb

» Navrhnut' preskimanie pravnych predpisov o lickoch pre deti a zriedkavé choroby s
cielom zlepsit’ terapeutické vyhliadky a riesit’ nenaplnené potreby (napr. v oblasti
rakoviny u deti) prostrednictvom individualnej$ich stimulov — 2022.

» Ulahcit’ spolupracu v oblasti nenaplnenych potrieb a generovania ddkazov na
spolo¢nych zasadnutiach existujicich vyborov/sieti regulacnych orgénov, organov
pre posudzovanie zdravotnickych technologii (HTA) a platcov, aby sa kl'acovi aktéri
zapojili do vyvoja liekov, ich povolovania a pristupu k nim v zdujme pristupu
zameraného na cely Zivotny cyklus a lepSej pristupnosti a cenovej dostupnosti.
Spolupracovat’ s Eurépskym parlamentom a Radou na prijati nariadenia o hodnoteni
zdravotnickych technolégii — 2021.

Iné opatrenia

» Zaclenit systém prioritnych liekov (PRIME) Eurdpskej agentary pre lieky (EMA) do
regulacného ramca na poskytnutie posilnenej podpory s cielom urychlit’ vyvoj a
povol'ovanie liekov v oblastiach nenaplnenych potrieb — 2022.

» Umoznit’ paralelné vedecké poradenstvo o navrhovani klinickych stadii pre lieky zo

strany organov HTA a EMA, ako sa stanovuje v navrhovanom nariadeni o HTA —
2021.

2.2.  Zabezpecenie pristupu pacientov k liekom

Inovativne a sl'ubné lie¢ebné postupy sa nie vzdy dostanu k pacientovi, take pacienti v EU
stale nemaju rovnaky pristup k liekom. Firmy nie s povinné uvadzat' liek na trh vo
vietkych krajinach EU: mézu sa rozhodniit, 7e v jednej alebo vo viacerych krajinach svoje
lieky na trh uvadzat’ nebudt alebo Ze ich z neho stiahnu. Mo6zZe to byt spdsobené ro6znymi

% Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o hodnoteni zdravotnickych technolégii a zmene smernice

2011/24/EU [COM(2018) 51].

Stidia o hospodarskom vplyve dodatkovych ochrannych osvedéeni, farmaceutickych stimulov a odmien v
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faktormi, ako su vnutroStatne politiky cenotvorby a thrad, pocet obyvatelov, organizacia
systémov zdravotnej starostlivosti ¢i vnutrostatne administrativne postupy, ¢o vedie k tomu,
Ze najmd mensie a menej bohaté trhy Celia problémom s pristupom. Tento problém ilustruju
skasenosti v oblasti liekov pre deti a liekov na zriedkavé choroby. Pristupnost’ takychto
liekov sa od prijatia prislusnych nariadeni zvysila, ale pristup sa v jednotlivych clenskych
Statoch znacne lisi.

Rozhodnutia, ktoré ovplyviiuju cenovi dostupnost a v kone¢nom dosledku pristup pre
pacientov, mo0ze ovplyvnit nedostatocnd transparentnost nakladov na vyskum alebo
navratnost’ investicii. Na zdklade tychto a SirSich sktsenosti Komisia preskuma suvisiaci
systém stimulov. Moéze to zahfiiat’ vacsiu ,,podmienenost™ stimulov na podporu SirSicho
pristupu pre pacientov a rozne formy podnietenia hospodarskej stt’aze. Komisia takisto zacne
realizovat’ pilotny projekt na lepSie pochopenie zdkladnych pri¢in odd’alovania uvedenia na
trh, a to aj pokial ide o rakovinu, aby tak poskytla podklady pre hodnotenie farmaceutickych

pravnych predpisov.

Generické a biologicky podobné lieky poskytuju velkému poctu pacientov pristupnu a
cenovo dostupni liecbu. Systémom zdravotnej starostlivosti zaroven vdaka svojmu
pozitivnemu vplyvu na cenovu stt’az Setria naklady. Komisia zvazi cielené politiky, ktoré by
podporovali vacsiu hospodarsku stt'az v oblasti generickych a biologicky podobnych liekov,
pricom bude dbat’ na riadne fungovanie jednotné¢ho trhu, vhodné mechanizmy na ochranu
trhu, odstrafiovanie prekazok, ktoré odd’al'uju véasny vstup takychto liekov na trh, a ich
intenzivnejSie vyuzivanie v systémoch zdravotnej starostlivosti. To moze zahfiat’ d’alSie
objasnenie ustanoveni tykajicich sa vykondvania skuSok s patentovanymi vyrobkami na
podporu ziadosti o povolenie na uvedenie generickych a biologicky podobnych liekov na trh
(tzv. Bolarova vynimka).

Uvedené politiky bude sprevadzat’ presadzovanie pravidiel hospodarskej sut’aze EU. Zo
spravy Komisie o presadzovani pravidiel hospodarskej sut'aze vo farmaceutickom odvetvi®®
vyplyva, Ze vyrobcovia origindlnych liekov sa niekedy utiekaju k stratégiam na zabranenie
vstupu alebo expanzie cenovo dostupnejSich liekov svojich konkurentov v oblasti
generickych a biologicky podobnych liekov a ze takéto stratégie si mozu vyzadovat’ kontrolu
na zéklade prava hospodarskej stt'aze. Komisia bude takisto pokracovat’ v dokladnom
preskimavani fuzii farmaceutickych spolocnosti, aby sa zabranilo naruSaniu hospodarske;j
sut'aze.

Nové zdravotnicke technologie by mali preukdzat svoju klinicki pridani hodnotu a
nakladovi G¢innost’ v porovnani s tymi, ktoré uz su k dispozicii. Hodnotenie
zdravotnickych technoldgii je nastrojom na podporu tejto analyzy, ktory sluzi ako podklad
vnutrodtatnych rozhodnuti o cenotvorbe a uhradach. V sucasnosti je takéto hodnotenie v EU
vel'mi roztrieStené. Navrhované nariadenie o hodnoteni zdravotnickych technologii umozni
spolupracu v oblasti poziadaviek na klinick¢é dokazy a navrhovania klinického skusania.
Vdaka tomu moéze prispiet’ k véasnému rozhodovaniu ¢lenskych Statov o pristupe pacientov
k novym liekom zaloZenému na dokazoch.
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Podporit’” hospodarsku sataz a zlepSit' pristup mdzu aj opatrenia v oblasti verejného
obstaravania. Verejni nakupcovia by mali navrhnat’ inteligentné a inovativne postupy
verejného obstaravania, napr. posidenim ulohy postupov riadiacich sa zasadou ,,vitaz berie
vSetko™ a zlepSenim suvisiacich aspektov (ako je cenova podmienenost, v€asné dodanie,
»ekologicka vyroba“ ¢i bezpecnost’ a kontinuita dodavok), a to aj prostrednictvom iniciativy
,,Big Buyers® pre vel’kych ndkupcov vyhlasenej v ramci stratégie pre MSP.

To by umoznilo vyuzivanim nastrojov verejného obstardvania rieSit niektoré dolezité
klacové ciele politiky. VnutroStatne organy sa budi moct’ podelit’ o svoje sklisenosti a
vypracovat’ spolocné pristupy zalozené na najlep$ich postupoch.

Okrem toho systémy zdravotnej starostlivosti a sikromné spolo¢nosti mozu spolupracovat’ v
ramci nového postupu verejného obstaravania oznaCované¢ho ako ,,inovativne partnerstvo®,
ktoré verejnym obstaravatelom umozni zriadit’ partnerstvo zamerané na vyvoj, vyrobu a
nasledny nakup liekov s obmedzenym dopytom.

Komisia bude napokon podporovat’ aj regiondlne iniciativy v oblasti spolo¢nych rokovani
alebo spolo¢nych verejnych obstaravani, pretoze aj tie mézu prispiet’ k l'ahSiemu pristupu k
lickom?.

Hlavné iniciativy v oblasti pristupu k liekom

» Navrhnit' reviziu systému stimulov a povinnosti vo farmaceutickych pravnych
predpisoch so zretelom na vzt'ah s pravami dusevného vlastnictva v zaujme podpory
inovacii, pristupu k liekom a ich cenovej dostupnosti v celej EU — 2022.

» Preskimat’ farmaceutické pravne predpisy s cielom riesit otazky hospodarskej
stitaze na trhu, a tym zlepsit’ pristup k generickym a biologicky podobnym liekom, a
zamerat sa aj na otazku zamenitel'nosti a tzv. Bolarovej vynimky — 2022.

Iné opatrenia

» Spolu s agenturou EMA a ¢lenskymi $tatmi iniciovat’ pilotny projekt so zapojenim
buducich drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh na pochopenie zékladnych pricin
odd’al'ovania uvedenia na trh — 2021.

» Nabadat’ nakupcov zo sektora zdravotnictva, aby spolupracovali na zavéadzani
inovacnych pristupov k obstaravaniu liekov alebo zdravotnickych poméocok v ramci
iniciativy ,,Big Buyers* — 2021.

2.3. Zabezpecenie cenovej dostupnosti lieckov pre pacientov a financnej a fiskalnej
udrzatelnosti systéemov zdravotnej starostlivosti

Cenova dostupnost’ lickov mé vplyv na verejné financie aj financie domacnosti. Pre va¢sinu
&lenskych $tatov ide o &oraz vidsiu vyzvu. TaZisko obchodného modelu sa presunulo z
predaja zarucene uspesnych tradi¢nych produktov na marketing okrajovych, uzkoprofilovych
produktov. Ceny novych vyrobkov st castokrat dokonca vysSie, priCom ich Ginnost’ a
stvisiace celkové ndklady st spojené s Coraz vySSou neistotou. Tym sa ohrozuje fiSkéalna

* Prikladom takejto iniciativy je iniciativa Beneluxa; pozri https://beneluxa.org/collaboration.
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udrzatelnost’” ohrozenych systémov zdravotnej starostlivosti a obmedzuji sa moznosti
pacientov ziskat’ pristup k tymto lickom.

Chyba transparentnost’ (najméa pokial’ ide o naklady na vyskum a vyvoj), ako aj konsenzus,
pokial’ ide o zasady kalkulicie nakladov. LepSie chipanie a vidcSia zrozumitelnost’ st
kl'aic¢ovym zékladom politickych diskusii o cenotvorbe, pokial’ ide o lieky zastupujuce
okrajovy segment trhu, a o spravodlivej navratnosti prispevkov na vyskum. Meniace sa
obchodné modely (napr. akvizicie sl'ubnych pripravovanych produktov s vysokou hodnotou)
a nové platobné pristupy, ako st dohody o rozdeleni rizika a rezimy odkladov platieb, m6zu
mat’ dlhodobé désledky, a tym ovplyvnit’ cenovll dostupnost’ novych liekov. Komisia bude
podporovat’ transparentnost’ informdacii o cenach s cielom pomdct’ ¢lenskym Statom prijimat’
lepSie rozhodnutia o cenotvorbe a thradach, a to aj vzhl'adom na mozny dominovy efekt
Inovacie.

Vydavky na lieky v nemocniciach sa na Grovni EU vykazuju netplne a rychlo rasti.
Vydavky na lieky predstavuju 20 — 30 % vydavkov nemocnic a rasti rychlejSie nez
maloobchodné vydavky?. To mozno ocakavat vzhladom na rastici objem rozpo&tov na
Specializované lieky podavané v nemocniciach. Komisia posudi ucinnost’ sucasnych
mechanizmov finan¢nej ochrany a bude pracovat’ na ich optimalizacii v zdujme zachovania
cenovej dostupnosti liekov pre jednotlivcov aj systémy zdravotnej starostlivosti. LepSie
znalosti o efektivnosti a dostupnosti zdravotnej starostlivosti v ¢lenskych Statoch budia
podkladom pre znalosti 0 systémoch zdravotnej starostlivosti v jednotlivych krajinach (napr.
v ramci eurdpskeho semestra a cyklu ,stav zdravia v EU“) a pre potencialne reformy v
Clenskych Statoch. Z hladiska dosiahnutia ucinnych a udrzate'nych systémov zdravotnej
starostlivosti je rozhodujlica aj minimalizacia odpadu a optimalizacia hodnoty vydavkov
na lieky. Tento ciel’ mozno podporit’ kombinéciou politickych nastrojov, medzi ktoré patri:
zabezpecenie pomeru medzi kvalitou a cenou vd’aka hodnoteniu zdravotnickych technologii,
vyuzivanie potencialnych uspor z generickych a biologicky podobnych liekov, podpora
zodpovedného predpisovania a zlepsenie dodrziavania liecby zo strany pacienta.

Rozhodnutia o cenotvorbe a uhrade liekov patria do pravomoci ¢lenskych $tatov. Komisia
zintenzivni spolupracu s ¢lenskymi Statmi a medzi nimi v oblasti cenovej dostupnosti a
nakladovej efektivnosti liekov a zalozi skupinu na riadenie spoluprace medzi vnutrostatnymi
orgdnmi zodpovednymi za cenotvorbu a Ghradu liekov a platcami zdravotnej starostlivosti.
Bude podporovat’ vzdjomné ucenie formou vymeny informacii a najlepSich postupov, a to aj
v oblasti verejného obstaradvania a pokrytia farmaceutickych nakladov systémami sociélnej
ochrany, kritérii zvySovania cien a racionalneho predpisovania liekov.

Urcité situdcie, ako napriklad uvadzanie novych okrajovych liekov pre malé skupiny
pacientov na trhu ¢i absencia automatickych pravidiel nahrédzania v pripade biologickych
latok, mézu sposobovat’ trhové prekazky. Vysledkom je, Ze pre konkurenéné generické lieky,
biologicky podobné lieky a ,,starSie* vyrobky méze byt’ tazké vstapit’ na trh alebo sa na iom
udrzat’. Nedostatocna hospodarska sit’az tak brani cenovym usporam, aj ked’ uz inovaéné
vyrobky stratili svoje vyhradné postavenie na trhu. Aj pravidla, podla ktorych sa priamo
nereguluju ceny alebo urovne uhrad, vSak mézu mat vplyv na cenovi dostupnost’ a

% Eurépska komisia, State of health in the EU: companion report 2019 (Stav zdravia v EU: sprievodna sprava
zarok 2019) (ISBN 978-92-76-10194-9).



nakladovll efektivnost’ liekov prostrednictvom nepriamych ucinkov na pristupnost’ trhov
alebo hospodarsku zivotaschopnost vyrobkov na vyspelejSich trhoch. Komisia tato
skutoCnost’ zohl'adni pri preskiimani farmaceutickych pravnych predpisov, aby zistila, ako
mozno ¢o najlepsie podporit’ zdravi hospodarsku sutaz, co by nasledne poviedlo k poklesu
cien liekov. Bude takisto pokracovat’ v praci na zavadzani biologicky podobnych liekov s
cielom stimulovat’ hospodarsku stit'az, a to aj formou vymeny najlepsich postupov.

Hlavné iniciativy tykajuce sa cenovej dostupnosti

» Navrhnit' preskiimanie farmaceutickych pravnych predpisov s dorazom na aspekty,
ktoré brania hospodarskej sut'azi na trhoch, a zohl'adnenie trhovych uc¢inkov, ktoré
maju vplyv na cenovil dostupnost’ — 2022.

» Rozvijat’ spolupracu v ramci skupiny prisluSnych organov na zaklade vzajomného
ucenia a vymeny najlepSich postupov v oblasti politik cenotvorby, platieb a
obstaravania s cielom zlepsit’ cenovli dostupnost’ a nakladova efektivnost’ liekov a
udrzatelnost’ systému zdravotnej starostlivosti, a to aj v pripade liecby rakoviny —
2021 az 2024.

Iné opatrenia

» Spolupracovat’ s c¢lenskymi §tatmi pri vykonavani nelegislativnych opatreni na
zlepSenie transparentnosti, ako su usmernenia o zasaddch a metddach vypoctu
nékladov na stanovenie nakladov na vyskum a vyvoj zamerany na lieky — 2021 az
2024.

» Pokracovat’ v posudzovani primeranosti a udrzatelnosti vnutrostatnych systémov
zdravotnej starostlivosti v ramci europskeho semestra a podla potreby vydavat
odporucania pre jednotlivé krajiny, aby sa zabezpecila dostupnost’ a G€innost’ tychto
systémov.

3. Podpora konkurencieschopného a inova¢ného eurépskeho farmaceutického
priemyslu

3.1. Zabezpecenie priaznivého prostredia pre europsky priemysel

Konkurencieschopny farmaceuticky priemysel EU efektivne vyuZivajici zdroje ma
strategicky vyznam pre verejné zdravie, hospodarsky rast, zamestnanost’, obchod i vedu. EU
chce podporovat’ jeho konkurencieschopnost’ a odolnost’, aby mohol lepSie reagovat’ na
potreby pacientov. Tento sektor sa rychlo meni. Etablované podniky Coraz CcastejSie
zadavaji zdkazky externym subjektom a zameriavaju investicie na obmedzeny pocet
terapeutickych oblasti, pricom upustaji od investovania do inych. Na trh vstupuju novi
aktéri, najma technologické firmy. Spojenie tychto samostatnych priemyselnych segmentov
zmeni sicasné obchodné modely a trhy.

Nova priemyselna stratégia pre Eurépu?® prinasa kli¢ové opatrenia na podporu priemyslu v
EU. Vychadzajic z tohto rdmca farmaceuticka stratégia vytvori stabilné a flexibilné
regula¢né prostredie, ktoré¢ bude ponukat pravnu istotu pre investicie a zohladnovat’
technologické trendy. Zahfia to poskytovanie vyvazenych a spravodlivych stimulov na
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odmenovanie a ochranu inovacii a vytvorenie vhodnych podmienok pre
konkurencieschopnost’ firiem vSetkych vel'kosti v EU.

Prava dusevného vlastnictva poskytuju ochranu inovativnym produktom a postupom, ale v
jednotlivych ¢lenskych $tatoch sa uplatfiuju rozdielne — najmd v pripade patentov a
dodatkovych ochrannych osvedcéeni.

Vedie to k duplicite a neefektivnosti, ¢im sa znizuje konkurencieschopnost’ tohto priemyslu.
Akény plan Komisie v oblasti dusevného vlastnictva®’ zahfiia opatrenia na zjednodugenie a
zefektivnenie systému EU na ochranu dusevného vlastnictva vo farmaceutickej oblasti, najméa
pokial ide o dodatkové ochranné osvedcenia.

KIdicom k plnému vyuzitiu obrovského potencidlu novych technologii a digitalizacie je
bezpetny a efektivny pristup k idajom tykajucim sa zdravia. Priemysel a regulacné organy
potrebuji na podporu inovacii pristup k tdajom prostrednictvom spolahlivej datovej
infrastruktiry naprie¢ celou EU. Prepojeny systém, ktory by poskytoval pristup k
porovnatelnym a interoperabilnym tidajom tykajucim sa zdravia zozbieranym z celej EU, by
mal skuto¢ny multiplikacny efekt, pokial’ ide o vyskum, regulaciu a generovanie ddkazov.
Komisia navrhne eurdpsky priestor pre U(daje tykajuce sa zdravia a zriadi
interoperabilnu infrastruktiru na pristup k udajom, ktord zlep$i vymenu, zdruzZeny
pristup a cezhraniénii analyzu udajov tykajucich sa zdravia v EU. Podpori sa tym lepsie
poskytovanie zdravotnej starostlivosti a vyskum v oblasti zdravia, tvorba politik a regulécia, a
zérover}SSa budu chranit’ zdkladné prava jednotlivcov, najma ich pravo na sukromie a ochranu
Gdajov<".

Je nevyhnutné, aby EU pokradovala vo vytvarani kvalitnych pracovnych prileZitosti v celom
farmaceutickom hodnotovom retazci. Na tento ucel si konkurencieschopny farmaceuticky
priemysel vyzaduje pristup ku kvalifikovanej a Specializovanej pracovnej sile. Iniciativa
NextGenerationEU poskytuje bezprecedentné moznosti financovania na podporu dostupnosti
kvalifikovanej pracovnej sily, ako aj jej adaptability. Program v oblasti zruCnosti pre
Eurépu® zasa udava smer v Gstrety tomuto cielu. Program by konkrétne mal pomoct
zabezpecit, aby vsSetci klaicovi aktéri vo farmaceutickom sektore zdruzovali zdroje a
investovali do zvySovania Urovne zrucnosti a rekvalifikacie vietkych zamestnancov pozdiz
celého hodnotového retazca — a to aj na zaklade zavazkov, ktoré sa musia realizovat’ v ramci
paktu pre zruénosti®, ktory sa zadal uplatiiovat’ 10. novembra 2020. Program v oblasti
zruCnosti prispeje aj k zvyseniu poctu Specialistov v oblasti STEM®: jeho cielom bude
zvysit’ pocet absolventov a absolventiek i ucitel'ov a uciteliek v oblasti STEM tym, ze toto
stadium a kariérne vyhliadky urobi atraktivnej$imi. V popredi vedy a inovécii stoja vyskumni
pracovnici, ktori takisto potrebuju $pecificky stbor zru¢nosti. V stlade s programom v oblasti

N

7 COM(2020) 760.

%/ plnom stlade so vieobecnym nariadenim o ochrane dajov — nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractvani osobnych Gdajov a o volnom
pohybe takychto Udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane Udajov)
(U.v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

% COM(2020) 274.

%% Pakt pre zru¢nosti: mobilizécia vietkych partnerov, aby investovali do zru¢nosti.

1 Veda, technolégia, inzinierstvo a matematika.
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zruCnosti sa zintenzivni Usilie v zaujme zvySovania kvalifikdcie vedcov a podpory ich
mobility v rdmci Europy.

Zakladnym néastrojom na podporu inovacii st rozne zdroje financovania. KI'a¢ovym prvkom
podpory stratégie bude novy a ambiciézny samostatny program EU4Health. Okrem toho su
dolezitymi nastrojmi ulahcujucimi vyskum a vyvoj Horizont Eurdpa, politika sudrznosti,
Eurdpsky obranny fond, verejno-sukromné a verejno-verejné investiéné partnerstva, ako je
iniciativa v oblasti inovativneho zdravotnictva®, ako aj rozne vnutrostatne opatrenia. Zo
vsetkych tychto nastrojov mézu mat’ prinos aj malé a stredné podniky (MSP) ¢i akademicka
obec. Niektoré z tychto partnerstiev mozu prispiet’ k véasnému zavedeniu inovacii do
systémov zdravotnej starostlivosti. Iniciativy Komisie, ako je stratégia pre MSP pre
udrzatelna a digitalnu Eurépu®, Startup Europe®, Eurépska rada pre inovéciu a Eurépsky
inova¢ny a technologicky institut, pomo6zu vytvorit’ vhodné prostredie pre MSP a startupy
posobiace v sektore zdravotnictva, aby mohli rast’ a dokazali prilakat’ rizikovy kapital.
Podobne existuju aj prilezitosti na investovanie do medzinarodnych partnerstiev v oblasti
zdravia prostrednictvom nastrojov medzinarodnej spoluprace, ako je napriklad europsky
vonkaj$i investi¢ny plan. Zaroven je potrebna zvySena transparentnost’ nakladov na vyskum a
vyvoj liekov.

Hlavné iniciativy tykajlce sa konkurencieschopnosti

» Optimalizovat’ systém dodatkovych ochrannych osvedceni, aby bol transparentnejsi a
efektivnejsi, ako sa uvadza v akénom plane v oblasti duSevného vlastnictva — 2022.

» Predlozit’ legislativny navrh o europskom priestore pre tdaje tykajiice sa zdravia,
ktory umozni lepSiu zdravotnl starostlivost’, vyskum v oblasti zdravia, inovacie a
rozhodnutia zalozené na dokazoch — 2021.

» Do roku 2025 zriadit’ interoperabilnu infrastruktiru na pristup k idajom pre europsky
priestor pre udaje tykajlice sa zdravia s cielom ulah¢it bezpecni cezhrani¢na
analyzu zdravotnych udajov; zacne sa testovat v roku 2021 v ramci pilotného
projektu, na ktorom bude spolupracovat’ EMA s vnutroStatnymi organmi — 2021 az
2025.

» Podporovat’ verejno-sukromné partnerstvd a verejno-verejné partnerstvd (napr.
finan¢ne a technicky) prostrednictvom iniciativy v oblasti inovativneho zdravotnictva
— S osobitnym dérazom na MSP, akademickd obec a neziskové organizacie — a
prostrednictvom partnerstiev zameranych na transformaciu systémov zdravotnej
starostlivosti — 2021.

Iné opatrenia

» Uprednosthovat’ investicie do zru¢nosti na podporu dostupnosti kvalifikovanej
pracovnej sily a jej adaptability prostrednictvom NextGenerationEU a v ramci
nového Mechanizmu na podporu obnovy a odolnosti, ako aj na zaklade zavazkov v
ramci paktu pre zru¢nosti — 2022.

%2 Eurépske partnerstvo v oblasti inovativneho zdravotnictva (iniciativa).
¥ COM(2020) 103.
¥ https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/startup-europe.
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3.2. Podpora inovacie a digitalnej transformacie

Pacienti v EU ocakéavaju, 7e sa im dostane tej najmodernejiej zdravotnej starostlivosti.
Vedecky a technologicky pokrok ma zasadny vyznam pre zlepSovanie zdravia pacientov a
podporu ucinnejsicho a nakladovo efektivnejSieho spdsobu objavovania a pouzivania liekov.
Tento pokrok sa moze premietnut’ nielen do uplne novych liekov, ale aj do alternativnych
pouziti tych existujucich.

Lieky na inovativnu liecbu a niektoré lieky na zriedkavé choroby predstavuju velka vyzvu, a
to tak z hladiska vedy, ako aj z hladiska vyroby. V sucasnosti sa vyvija Coraz vacsi pocet
génovych a bunkovych terapii, ktoré ponukaju nové moznosti liecby a ktoré by si
vyzadovali novy obchodny model na riesenie presunu nakladov z dlhodobej liecby na
jednorazovu lie¢bu. V buducnosti by mohli byt’ beznejsie individualizovanejsie lieky miesané
takpovediac priamo pri 16zku pacienta®.

Na riadenie chor6b a spbsob, akym sa lie¢ia pacienti, mézu mat’ vplyv aj faktory ako
ockovacie latky, véasné odhalovanie chordb a zlepSovanie osobnej pohody. Pandémia
COVID-19 ukazala, ze potrebujeme inovativne pristupy k vyvoju a schvalovaniu o¢kovacich
latok a ich monitorovaniu po vydani povolenia, ako aj k zmenam indikacie liekov. Okrem
pravidelnej farmakovigilancie vznikn platformy na monitorovanie bezpe¢nosti a u¢innosti
o¢kovacich latok po vydani povolenia. COVID-19 tiez zdoraznil vyznam spoluprace medzi
réznymi zainteresovanymi stranami a bezpecného, otvoreného pristupu k roznym druhom
Gdajov tykajucich sa zdravia, ako su databazy molekul, ktoré vlastnia sukromné firmy, na
zéklade dohod o spolo¢nom vyuzivani udajov. To si vyzaduje otvorené platformy a uzsiu
spolupré;%u pri identifikdcii datovych stborov, ktoré mozno spristupnit na opédtovné
pouzitie™.

Digitalna transformécia ovplyviiuje objavovanie, vyvoj, vyrobu, posudzovanie, dodavanie a
pouzivanie liekov, ako aj generovanie dokazov o ich G¢inku. VSeobecné terapeutické postupy
Coraz viac zavisia od farmakologickych a zdravotnickych technologii a digitalneho
zdravotnictva. Patria sem systémy zaloZené na umelej inteligencii na prevenciu, diagnostiku,
lepSiu liecbu, terapeutické monitorovanie ¢i udaje pre personalizované lieky a iné
zdravotnicke aplikécie.

Personalizovana medicina je integrovany balik rieseni zdravotnej starostlivosti zahfiiajuci
prvky liekov a zdravotnickych pomécok, ktoré su §truktarované tak, aby spliali potreby
jednotlivych pacientov. V budicnosti sa pacientom mozu sice stale predpisovat’ tabletky, ale
tie sa mozno budu kombinovat’ s novou technoldgiou na urcenie spravneho uZivania, rozvrhu
a davkovania v zavislosti od ich osobnej situidcie. Z toho mdze mat prinos aj lieCba v
multidisciplindrnom prostredi, ako je dlhodoba starostlivost’. Digitalna liecba sa moZze opierat’
o platformy zaloZzené na aplikaciach, aby ulahcila pacientom zvladdanie chronickych
ochoreni, ako su cukrovka, depresia a srdcové ochorenia, a pomohla im znizit' davky liekov.

% 1de o posun od vyroby personalizovanych liekov vyluéne v tovarni k ich dolad’ovaniu priamo pri pacientovi.

%V stlade s datovou stratégiou EU, najma pokial’ ide o opatovné pouzitie Gdajov a spolotné vyuZivanie
Gdajov zo strany podnikov a verejnej spravy.
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Iniciativy ako ,,1+ milion genémov*®’ skimaji sposoby pristupu ku genetickym udajom s

potencialom zlepSit prevenciu chordb, a to aj vdaka lepSiemu chapaniu vplyvov
environmentalnych  faktorov, ako su zmena klimy a zneistenie, umoznuju
personalizovanejSie liecebné postupy a poskytuji dostatoCny rozsah pre novy klinicky
vyznamny vyskum vratane roznych druhov rakoviny.

Vysokovykonna vypodtova technika a umeld inteligencia zasa moézu pomoct’ urychlit’
identifikaciu potencialnych ucinnych latok, v pripade ktorych prichadza do Gvahy zmena
indikéacie, a znizit' vysokd mieru zlyhania. Superpoditace sa pocas pandémie COVID-19
pouzivaja napriklad v rdmci projektu Komisie Excalate4ACOV. Nalezita pozornost’ by sa mala
venovat’ tomu, aby sa v Udajoch vytvaranych umelou inteligenciou zabrénilo akejkol'vek
rodovej, rasovej alebo inej predpojatosti. Technologicky pokrok méze podporit’ aj zasady ,,3
R*“ (replace, reduce, refine — nahradenie, obmedzenie, zjemnenie) v zaujme etického
pouzivania zvierat pri medicinskom testovani.

Hlavnym zdrojom dbdkazov na povolovanie inovac¢nych liekov by malo zostat’ spolahlivé
klinické skusanie s vhodnymi komparatormi, ktoré zodpovedaju Standardu starostlivosti v
EU. Uplnym vykonavanim nariadenia o klinickom skuasani’® sa zavedie harmonizovany,
mimoriadne koordinovany, spolahlivy a pruzny systém posudzovania klinického skusania v
EU a dohladu nad nim. Zlepsi sa transparentnost informacii bez ohladu na vysledky
sktisania, aby sa umoznila verejna kontrola, a zohl'adni sa novy vyvoj, ako je adaptivne a
komplexné sktsanie ¢i pouzivanie technik in silico a virtualnych pristupov. Podla skusenosti
s projektmi v oblasti vyskumu a inovécii, ktoré zahriiaju adaptivne sksanie a ktoré financuje

EU, vyskum moze iniciovat’ zmeny, ktoré mozu znizit' naklady a skratit’ ¢as na vyvoj.

Komisia sa bude snazit' zabezpecit, aby novy ramec podporoval inovativne navrhy
skusania. Okrem toho bude v koordinécii s eurépskymi regulac¢nymi orgdnmi, so skupinami
pacientov a so zainteresovanymi stranami podporovat’ navrhovanie, planovanie a
vykonavanie klinického sktsania s va¢sim ddrazom na pacienta, a to prostrednictvom
harmonizovanych medzindrodnych usmernujucich dokumentov a pri zohl'adneni skdsenosti
ziskanych z Kklinického skuSania o¢kovacich latok a lie¢ebnych postupov zameranych na
COVID-19. Sem patri aj reprezentativna ucast’ skupin obyvatel'stva, napriklad podla
pohlavia ¢i vekovych kategoérii, ktoré pravdepodobne budd pouzivat' liek skimany v
Klinickych skuSaniach, aby sa zaistila primerana bezpe¢nost’ a uéinnost’. Pragmatické
skusania, pri ktorych sa liecba predpisuje a pouziva ako v beznej kazdodennej praxi, moézu
zlepsit’ dodrZiavanie lieCby zo strany pacienta a toleranciu lie¢by identifikaciou optimalneho
davkovania a pouzitia v kombinacii s inymi spésobmi liecby. Komerény zaujem o takéto
skuSania je Casto mensi, takze ich organizuje najma akademickd obec, kde moéze byt
prekazkou cena skusanych liekov a nedostato¢né znalosti regulaénych poziadaviek.

Komisia podporuje iniciativy na zlepSenie tychto znalosti medzi akademickymi vyskumnikmi
a neziskovymi zainteresovanymi stranami formou vedeckého a regulatného poradenstva, aby

¥ Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the EU by 2022 (Smerom k pristupu k aspoii 1

milionu sekvenovanych gendmov v Eurdpskej Unii do roku 2022);
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-1-million-genomes-initiative.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov
na humanne pouzitie (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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dokazy, ktoré generuji, mohli bez problémov vyuzivat na zmeny indikacie
nepatentovanych liekov v zaujme nového terapeutického vyuzitia. V tomto procese sa bude
podporovat’ zapojenie priemyslu a priemyselné partnerstva.

Nové modely vyvoja vyrobkov a poskytovania starostlivosti vedd k tomu, Ze regula¢né
organy si vsimaji medzery v pravnych predpisoch a potencidlne potreby regulaénej
adaptability. Rychly vyvoj produktov kombinujdcich lieky a zdravotnicke pomocky sa sice
odraza v novych pravnych predpisoch®, ale niektoré nedostatky pretrvavajd. Patri medzi ne
objasnenie Uloh a zodpovednosti, zefektivnenie poziadaviek a postupov a budovanie
potrebnych odbornych znalosti v oblasti regulécie a pestovanie spoluprace medzi sektormi.
Na zabezpecenie kvality zdravotnickych pomdcok je dolezity pristup k testovacim
zariadeniam vyuzivajicim umell inteligenciu.

Komisia navrhne reviziu farmaceutickych pravnych predpisov, aby postdila, ako ¢o
najlepsie vyuzit' tito transformaciu. Patria sem nové metddy generovania a posudzovania
dokazov, ako je analyza velkych udajov a udajov z realneho sveta na podporu vyvoja,
povolovania a pouzivania liekov. Regulacné organy mézu v case udelovania povolenia
potrebovat’ pristup k takymto nespracovanym tudajom, aby mohli plne posudit’ tieto inovacné
prvky liecby. Stimulovanim vyvoja a validacie prisluSnych biomarkerov by sa podporila aj
ucinnost’ zavadzania niektorych novych a drahych liekov, ale aj generik, ¢o by prispelo k
udrzatel'nosti systémov zdravotnej starostlivosti.

Hlavné iniciativy tykajuce sa inovacii

» Navrhnit' reviziu farmaceutickych pravnych predpisov s cielom prisposobit’ sa
Spickovym produktom, vedeckému vyvoju (napr. v oblasti genomiky alebo
personalizovanej mediciny) a technologickej transformacii (napr. datova analyza a
digitalne néstroje) a poskytovat’ stimuly pre inovacie $ité na mieru — 2022.

» Posilnit’ dialog medzi regulaénymi a inymi prisluSnymi organmi v oblasti liekov a
zdravotnickych pomodcok s cielom zintenzivnit spolupracu v stvislosti s
generovanim dokazov v rameci ich prislusnych domén — 2021.

» Podpora projektov spoluprace spajajucich zainteresované strany s cielom pokrocit’ v
pouzivani vysokovykonnej vypoctovej techniky a umelej inteligencie v kombinacii s
udajmi EU tykajucimi sa zdravia v zaujme farmaceutickych inovéacii — 2021 az 2022.

» Vytvorit bezpe¢ny cezhrani¢ny hromadny pristup k 10 milionom gendémov pre
vyskumné, inovacné a klinické aplikdcie vratane personalizovanej mediciny — 2025.

Iné opatrenia
> Uplné vykonavanie regulaéného ramca pre klinické skusanie, ktory podporuje
inova¢né navrhy skusania a vyvoj liekov viac orientovanych na pacienta — 2021.

» Zacat pilotny projekt so zapojenim priemyslu a akademickej obce s cielom otestovat’

¥ Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v.EU L 117, 5.5.2017, s. 1) a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a o
zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176).
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ramec na zmenu indikacie nepatentovanych liekov a poskytnut’ podklady pre mozné
regula¢né opatrenia — 2021.

» Zaviest’ vakcinacnll platformu na monitorovanie ti¢innosti a bezpecnosti o¢kovacich
latok s podporou celounijnej siete klinického skusania — 2021.

» Posilnit’ podporu a odbornu pripravu akademickej obce a neziskovych organizacii v
oblasti regulacnej vedy s cielom lepSie premietnut’ vyskum do vyvoja produktov —
2022.

» Iniciativa pre regulac¢né pilotné projekty v testovacom rezime, ktoré bude zastreSovat’
EMA a Komisia, s cielom testovat’ prispdsobivost’ farmaceutického rdmca pre vyvoj
novych Spickovych produktov — 2022.

3.3. Spolahlivy a pruzny regulacny system

Predpokladom moderného farmaceutického systému je regula¢na efektivnost’. EU neustale
aktualizuje svoj regulacny rdmec s cielom zabezpecit, aby jeden komplexny systém pokryval
cely zivotny cyklus liekov. Rémec vychddza z dudlneho systému, v ktorom Komisia
povoluje inovaéné lieky pre celt EU na ziklade kladného stanoviska EMA, zatial' ¢o
vnutro$tatne regulaéné organy povol'uji vel'ké mnozstvo generik a inych zdkladnych liekov.

Komisia preskiima potrebu formalnejsieho uznania Ulohy siete narodnych agentur pre lieky
(zasadnutia riaditel'ov lickovych agentir) a jej operacnu Strukturu v regulacnom systéme.

Komisia ako sucast’ revizie pravnych predpisov vyhodnoti postupy na preskumanie novych
pristupov k posudzovaniu vedeckych dokazov o bezpe€nosti a Uc€innosti lieckov a bude sa
snazit’ 0 to, aby sa ¢asy schvilenia regulaénymi organmi EU zhodovali s lehotami v inych
Castiach sveta. Zaroven zvaZzi, ako by infrastruktura a prisposobené regulacné postupy mohli
vyuzit' digitdlnu technolégiu a umelu inteligenciu na podporu regula¢ného rozhodovania a
zvySenie efektivnosti. Podkladom pre budice opatrenia budil skisenosti agentury EMA
ziskané poc€as pandémie COVID-19 (napr. pri priebeznom preskiimani novych vedeckych
dokazov na urychlenie posudzovania). Cielom Komisie je prehodnotit’ existujuce regulacné
nastroje, ako je preskimanie priorit a vedecké poradenstvo na podporu podnikov, najma
MSP, pri vyvoji inovacnych produktov zameranych na nenaplnené lieCebné potreby.

Stadia* o povolovani a monitorovani lieckov na humanne pouzitie bude podkladom pre
hodnotenie regulacného ramca s cielom zjednoduSit’ a zefektivnit’ postupy a znizit
naklady. Medzi prikladmi oblasti, v ktorych sa vyzaduje zjednodusenie, mozno spomenut
riadenie odchylok v povoleniach na uvedenie na trh a posudzovanie dokumentacie o kvalite
tykajicej sa ucinnych latok. Za¢ne sa proces Gvah o fungovani vedeckych vyborov a
sucinnosti medzi nimi, ako aj o tlohe pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

Okrem toho by lepsie vyuzivanie informacii o lieku v elektronickej forme (ePI) mohlo
ulah¢it’ poskytovanie informécii o lieku zdravotnickym pracovnikom a pacientom vo
viacjazy¢nom prostredi EU a prispiet” k SirSej dostupnosti liekov v €lenskych Statoch. Kazdé

0" Stidia o sksenostiach ziskanych v nadvéznosti na postupy povolovania a monitorovania liekov na huménne
pouZitie — uverejnenie sa oCakava v roku 2021.
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opatrenie by malo zohl'adnovat’ potreby vSetkych pacientov a zdravotnickych pracovnikov.
Mali by sa zvazit' aj opatrenia zamerané na to, aby pracovnici bezpeéne manipulovali s
liekmi, a to aj pri podavani liecby.

Komisia posudi vyzvy suvisiace s klasifikaciou a vzajomnym pdsobenim tykajlce sa inych
regulaénych postupov (ako su zdravotnicke pomdcky a latky lI'udského pdvodu) a zvazi
opatrenia na zintenzivnenie spoluprace medzi regulacnymi sektormi a v pripade potreby na
to, aby sa zainteresovanym stranam objasnili zalezitosti suvisiace s inovaénymi produktmi,
pricom bude dbat’ na vysoké normy kvality, bezpecnosti a u€innosti.

Regula¢né poziadavky na povolovanie liekov na humdénne pouzitie, ktoré obsahuji
geneticky modifikované organizmy (GMO) alebo z nich pozostavaju, by mali spiiiat’ svoj
ucel, pokial’ ide o rieSenie Specifik liekov a realizaciu klinického skasania s tymito produktmi
v EU (o v stlasnosti brzdi fragmenticia vnutro§tatnych poziadaviek). RieSenia tohto
problému budi preskimané ako sucast’ hodnotenia farmaceutickych pravnych predpisov. Vo
vSeobecnosti by sa mali zvazit' mechanizmy neustalej a véasnej adaptacie ich technickych
poziadaviek vzhl'adom na vznikajice vedy a technologie s cielom zvysit' Gi€¢innost’ ochrany
I'udského zdravia a zdroven minimalizovat’ Skodlivé vplyvy na zivotné prostredie.

Regulacéné organy sa takisto musia prisposobit’ novému vedeckému a technologickému
vyvoju tym, ze budu rozSirovat’ potrebné odborné znalosti a usilovat’ sa o excelentnost’ v
praxi, aby dokdzali rieSit otdzku novych a zlozitejSich lieCebnych postupov. Jednym z
dolezitych faktorov v tejto suvislosti je dostupnost’ dostatocného financovania na vSetkych
trovniach. Pri financovani regulaénych &innosti na trovni EU a zabezpetovani pokrytia
prisluSnych ndkladov zohrava kl'icovi rolu systém poplatkov EMA. Komisia to bude mat’ na
pamati pri nadchadzajlcej revizii pravnych predpisov o poplatkoch agentiry EMA.

Hlavné iniciativy tykajuce sa regulacnej efektivnosti

» Navrhnut' reviziu farmaceutickych pravnych predpisov v zaujme zjednodusenia,
zefektivnenia schval'ovacich postupov a flexibility, aby sa technické poziadavky
mohli vc€as prispdsobovat’ vedeckému a technologickému vyvoju s cielom rieSit’
vyzvy tykajice sa vzdjomného poOsobenia lieckov a pomdcok, a posilnit’ prvky
podporujuce hospodarsku sutaz — 2022.

» Navrhnit' preskimanie ramca odchylok tykajiceho sa liekov prostrednictvom zmien

v pravnych predpisoch a usmerneniach s cielom zefektivnit’ riadenie zZivotného cyklu
liekov a prispdsobit’ ho digitalizacii — 2021 az 2023.

Iné opatrenia
» Navrh revidovanych pravnych predpisov o poplatkoch EMA — 2021.

» ZabezpeCit jednotny postup posudzovania G¢innych latok pouzivanych v réznych
generickych liekoch (referencné spisy Uc€innych latok) v ¢lenskych Statoch s cielom
ul'ah¢it’ ich povolovanie a riadenie ich zivotného cyklu — 2022.

» Zvazit prisposobenie regulaénych poziadaviek vo farmaceutickych pravnych
predpisoch upravujicich lieky na huménne pouzitie, ktoré obsahuji geneticky
modifikované organizmy (GMO) alebo z nich pozostavaju — 2022.

> V ramci iniciativy EU tykajicej sa otvorenych tidajov zmodernizovat register
centralne povolenych vyrobkov, ktory spravuje Komisia, aby obsahoval Statisticky
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prehl’ad a udaje boli plne pristupné na sekundarne pouzitie — 2021.

» So zapojenim Clenskych S$tatov a priemyslu vypracovat’ a zaviest' elektronické
informacie o lieku (ePI) pre vSetky lieky EU, vyhodnotit a zrevidovat’ prislusné
ustanovenia pravnych predpisov — 2022.

» Navrhnut reviziu pravnych predpisov, aby regula¢né organy mali va¢Siu pravomoc z
vlastnej iniciativy prispdsobovat’ podmienky povoleni na uvedenie na trh na zaklade
vedeckych dokazov — 2022.

» Zjednodusit’ a zefektivnit' systém sankcii, aby sa k nedodrziavaniu predpisov
pristupovalo primerane a efektivne — 2024.

4.  Posiliiovanie odolnosti: diverzifikované a bezpe¢né dodavatel’ské ret’azce,
environmentalne udrzatel’né lieky a mechanizmy pripravenosti a reakcie na krizy

4.1. Zabezpecit dodavky liekov v celej EU a zabrdnit ich nedostatku

Eurdpska rada uznala®, ze ,kl'a¢ovym cielom Unie je dosiahnut strategickd autonémiu a
zérovei zachovat’ otvorené hospodarstvo®. Nedostatok lickov je v EU uz niekolko rokov
vaznym problémom a pocas pandémie COVID-19 sa este prehibil. Tento nedostatok ohrozuje
zdravie pacientov a vazne zat'azuje systémy zdravotnej starostlivosti aj zdravotnickych
pracovnikov. Moze viest k nedostatoénej liecbe a zvySenej miere hospitalizacii. Coraz
Gastejie chybaju produkty, ktoré st na trhu uz mnoho rokov a vela sa pouzivaji*’. Dovody
su zlozité: patria sem marketingové stratégie, paralelny obchod, vzéicne aktivne
farmaceutické zlozky a suroviny, nedostatoné zavizky vyplyvajice zo sluzieb vo verejnom
zadujme, kvoty dodavok ¢i problémy spojené s cenotvorbou a thradami.

Budovanie otvorenej strategickej autonémie EU v oblasti liekov si vyzaduje opatrenia na
identifikéciu strategickych zavislosti v oblasti zdravia a na navrhnutie spésobov, ako ich
zniZit, a to pripadne aj diverzifikdciou vyrobnych a dodavatel'skych retazcov, zabezpe€enim
strategického hromadenia zasob, ako aj podporou vyroby a investicii v Europe.
Minimalizovanie vplyvu nedostatku liekov na starostlivost’ o pacientov si bude vyzadovat’ tak
preventivne, ako aj zmierfiujuce opatrenia zamerané na vyrazné posilnenie povinnosti
neustalych dodavok. Tento rok Komisia zacala $tidiu na zmapovanie zékladnych pricin
nedostatkov a posudenie slvisiaceho pravneho ramca. Stidia bude podkladom pre
hodnotenie a reviziu stic¢asnych pravnych predpisov. Legislativne opatrenia by mohli zahfnat
prisnejSie povinnosti priemyslu, pokial ide o zabezpecenie dodavok liekov, skorSie
oznamovanie nedostatku a stiahnuti z trhu, zvySenie transparentnosti zasob v celom
dodavatel'skom retazci a silnejSiu koordinacnu ulohu agentiry EMA pri monitorovani a
riadeni nedostatku. Tieto opatrenia bude dopliat’ posilnena spolupraca medzi Elenskymi
Statmi, napriklad lepSie pristupy a stratégie obstaravania, spolocné obstaravanie zakladnych
liekov a spolupraca na tirovni EU v oblasti nastrojov a in§trumentov na tvorbu vnutro§tatnych
politik, pokial’ ide o cenotvorbu a thrady. V pripade vyrobkov s malym objemom alebo

1 Zavery Eurépskej rady z 2. oktébra 2020 (EUCO 13/20).
2 Farmaceuticka skupina Eurépskej tinie (PGEU), Medicine shortages survey: 2019 results (Prieskum o
nedostatku liekov: vysledky za rok 2019).
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obmedzenym pouzitim budu mat’ zasadny vyznam noveé obchodné modely uzatvarania zmlav
a/alebo Ghrady platieb.

Farmaceuticka vyroba a dodavatel’ské ret’azce si zlozité, Coraz globalizovanejSie a
nieckedy nedostatocne diverzifikované. Aj v pripade jedinej zlozky mézu byt do rdéznych
krokov jej vyroby zapojené viaceré subjekty v réznych kutoch sveta s rozlicnymi
environmentalnymi vlastnostami vyrobnych procesov. Niektoré technoldgie potrebné na
vyrobu surovin uz v EU nie su k dispozicii. Uz pred pandémiou COVID-19 sa vynarali obavy
v suvislosti s odolnostou farmaceutickych vyrobnych retazcov. Eurdpsky parlament aj
&lenské $taty vyzvali Komisiu, aby sa touto otdzkou zaoberala®®. Tieto obavy sa tykali najma
dodévok farmaceutickych surovin, medziproduktov a u¢innych farmaceutickych latok, ktoré
mozu prispiet’ k riziku nedostatku zékladnych liekov. Pandémia ukazala, ze verejné organy
Casto nemaju pristup k uUplnym informaciam o Strukture vyrobnych a dodavatel'skych
retazcov. Primerand reakcia na krizu si vyzaduje odolné a dostatocne diverzifikované
dodavatel'ské retazce, ktoré¢ funguji v predvidatelnom obchodnom prostredi efektivne
vyuzivajucom zdroje.

Komisia preto za¢ne a povedie Struktirovany dialég so subjektmi v hodnotovom retazci
farmaceutickej vyroby, s verejnymi organmi, s pacientskymi a zdravotnickymi
mimovladnymi organizaciami a s vyskumnou obcou. V prvej faze sa Strukturovany dialog
zameria na lepSie pochopenie fungovania globalnych dodavatel’skych retazcov a
identifikaciu presnych pri¢in a hnacich sil rbéznych potencialnych slabin vratane
potencidlnych zévislosti ohrozujtacich dodavky zakladnych liekov, G¢innych farmaceutickych
latok a surovin. Vychadzat’ sa pritom bude zo zberu a analyzy prislusnych tdajov.

V druhej faze Struktarovany dialdég posluzi na predlozenie siboru mozZnych opatreni na
rieSenie zistenych slabin a na na¢rtnutie politickych mozZnosti, ktoré Komisia a iné organy v
EU zvazia s cielom zaistit’ bezpecnost’ dodavok a pristupnost’ zékladnych lieckov, u¢innych
farmaceutickych latok a surovin. Je dolezité posudit, ¢i sa v EU moze vyzadovat vyrobna
kapacita pre urcité zakladné lieky z hladiska potrieb verejného zdravia a pripravenosti na
krizy, ale akékol'vek potencialne opatrenia by museli byt' v plnom stlade s pravidlami EU v
oblasti hospodarskej sut'aze a pravidlami Svetovej obchodnej organizacie (WTO).

S cielom zleps$it' predvidatelnost’ obchodného prostredia so zdravotnickymi produktmi
vratane liekov bude EU spolupracovat’ s ¢lenmi WTO na iniciative, ktorej ciefom by bolo
ulah¢it’ obchod s produktmi zdravotnej starostlivosti a prispiet’ k ucinnej reakcii na pripadnu
nudzovu situdciu v oblasti zdravia. Takato iniciativa by pomohla posilnit’ odolnost’ a
spolahlivost dodavatel'skych retazcov v EU a vo vietkych ostatnych partnerskych krajinach
WTO. Opierala by sa o intenzivnejSiu spolupracu obchodnych partnerov, aby sa zabranilo
zbyto¢nému narisaniu vyroby a distribucie zakladného tovaru, Co je v cCase nudze
mimoriadne dolezité.

“* Uznesenie Eurépskeho parlamentu zo 17. septembra 2020 o nedostatku liekov — ako riesit vznikajdci
problém [2020/2071 (INI)] a zavery Eurdpskej rady z 2. oktébra 2020 (EUCO 13/20).
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Hlavné iniciativy tykajuce sa otvorenej strategickej autonémie

» Navrhnut' reviziu farmaceutickych pravnych predpisov s cielom zvysit' bezpec¢nost’
dodavok a riesit’ nedostatky osobitnymi opatreniami vratane prisnejSich povinnosti v
oblasti dodavok a transparentnosti, v€asného oznamovania nedostatkov a stiahnuti,
vagSej transparentnosti zasob a posilnenej koordinacie EU a jej mechanizmov na
monitorovanie, riadenie a prevenciu nedostatku — 2022.

» Nadviazat' na ziadost Eurdpskej rady o zabezpeCenie otvorenej strategickej
autonomie a zacat Struktirovany dialég so subjektmi v hodnotovom retazci
farmaceutickej vyroby a s verejnymi orgdnmi a medzi nimi s cielom identifikovat’
slabiny v globdlnom dodavatel'skom retazci zakladnych liekov, farmaceutickych
surovin, medziproduktov a ucinnych farmaceutickych latok v zaujme nacrtnutia

moznosti politiky a navrhnutia opatreni na posilnenie kontinuity a bezpecnosti
dodavok v EU — 2021.

» Zvazit opatrenia na zabezpecCenie toho, aby priemysel dobrovolne zvysil
transparentnost’ dodavatel'skych retazcov — 2021.

Iné opatrenia

» Povzbudzovat’ Clenské Staty a asistovat’ im, aby vd’aka financovaniu zo systému
EU4Health Gzko spolupracovali na vypracUvani usmerneni, opatreni a néastrojov,
ktoré by sa mohli pouzivat na trovni EU, ako aj pri tvorbe vnatro§tatnych politik na
rieSenie Strukturdlnych nedostatkov — 2021 az 2022.

» Podporovat’” opatrenia s oporou vo WTO na zvySenie odolnosti globalnych
dodavatel'skych retazcov v oblasti zakladného tovaru — 2021.

4.2. Kvalitné, bezpecné a environmentalne udrzatelné lieky

Nedavne skusenosti s neocakavanou pritomnostou necistdt v podobe nitrozaminov v
niektorych liekoch* poukazali na vyznam spol'ahlivého systému odhalovania problémov s
kvalitou a riadenia stladu. Zasadny vyznam ma posilnenie dohl'adu nad celosvetovym
vyrobnym retazcom a zabezpetenie viciej transparentnosti pozdiz celého dodavatel'ského
retazca. Za kvalitu liekov je nevyhnutné brat’ na zodpovednost vSetkych aktérov, ale v
prvom rade drZitelov povolenia na uvedenie na trh. Mal by sa zlepSit’ sulad so spravnou
vyrobnou a distribu¢nou praxou.

Na medzinarodnej Grovni EU zohrava aktivnu Glohu pri presadzovani spravnej vyrobnej
praxe, ktord zabezpecuje Spickovu kvalitu farmaceutickych vyrobkov. To mozno dosiahnut
prostrednictvom for, ako je Medzinarodna rada pre harmonizéciu technickych poziadaviek na
liecky na humanne pouzitic (ICH), ale aj bilateralnej a multilateralnej spoluprace v oblasti
inSpekcii. Mechanizmy bilateralnej spoluprace su prospeSné — najméa ak sa pri inSpekciach
pestuje vzdjomna dovera, aby sa zabranilo duplicitnému uUsiliu a umoznilo efektivnejsie

# https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-
impurities.
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vyuzivanie inpektorov. V ramci EU bude Komisia podporovat’ spolupracu ¢lenskych $tatov
pri inSpekciach a pomahat’ zlepSovat’ stivisiacu kapacitu.

Komisia bude takisto analyzovat regula¢ny vplyv novych vyrobnych procesov, ako je
decentralizovana alebo kontinualna vyroba. Tieto procesy vytvaraji nové vyrobné modely:
od priemyselnej vyroby sa prechadza k vyrobe priamo pri 16zku pacienta. Hoci ¢as vyroby sa
tak urychl'uje, prinasa to nové vyzvy, pokial’ ide o primeranu kvalitu, inSpekciu a dohl’ad.

Vyroba, pouzivanie a likvidacia liekov maju environmentalne désledky, ked’ze zvysky a
odpadové produkty sa mdézu dostat’ do Zivetného prostredia. NielenZze to ma negativny
vplyv na zivotné prostredie, ale niektoré odpady a rezidud mézu mat’ navySe potencial
narusit’ endokrinny systém, zatial ¢o d’alSie zasa moézu zvysit' riziko antimikrobialnej
rezistencie. Pritomnost’ antimikrobidlnych liekov vo vode a v pode mdze prispievat k
rychlejS$iemu vyvoju rezistentnych baktérii. Stratégia nulového znelistenia Eurdpskej
zelenej dohody sa zameriava na ochranu verejného zdravia a ekosystémov. Pocas celého
zivotného cyklu liekov su potrebné opatrenia na znizenie pouzivanych zdrojov, emisii a
urovni rezidui liekov v Zivotnom prostredi. Celkova expozicia tymto rezidudm by sa mala
minimalizovat a o najviac znizit. Stale vznikd privela odpadu z nepouzitych liekov.
Komisia neddvno prijala usmernenia o triedenom zbere nebezpe¢ného odpadu z domécnosti,
ktory zahfiia lieky®™. Mali by sa zvazit' d’alSie opatrenia na obmedzenie takéhoto odpadu
vratane redukcie vel'kosti baleni a ich prispdsobenia skutocnému pouzivaniu. Akény plan pre
obehové hospodarstvo® a iniciativa Chemikalie — stratégia udrzatelnosti*’ vytvaraja ramec
na dosiahnutie celkového prechodu na vyrobu a spotrebu zdrojov a farmaceutickych surovin,
ktoré st bezpeéné a maji ¢o najmensi vplyv na Zivotné prostredie a na klimu. Okrem toho sa
uz realizuju cielené opatrenia zakotvené v strategickom pristupe EU k liekom v Zivotnom
prostredl’“ a v eurépskom akénom plane ,,jedno zdravie proti antimikrobidlnej rezistencii®®
(okrem iného opatrenia na zlepSenie posudzovania environmentalnych rizik a nakladania s
odpadom).

Farmaceuticka stratégia pre Eurépu vychadza z tychto opatreni a dopliiia ich, najma pri revizii
farmaceutickych pravnych predpisov, a to aj preskimanim ustanoveni o posudzovani
environmentalnych rizik. Inovacie v oblasti environmentalne udrzatelnych a klimaticky
neutralnych liekov a ich vyroby by sa mali stat’ hnacou silou farmaceutického priemyslu EU,
ktory by mal na Grovni vyroby uplatiiovat’ tie najlepSie dostupné techniky v zaujme znizenia
emisii a prispenia k ambicii EU v oblasti klimy pozdiz dodavatelskych retazcov tychto
liekov.

Komisia bude na zédklade medzinarodnej spoluprace d’alej podporovat’ opatrenia na rieSenie
environmentalnych rizik v inych krajinach, v ktorych mézu farmaceutické emisie z vyroby
a z inych zdrojov prispievat’ k Sireniu antimikrobidlnej rezistencie. Malo by sa posudit’, do

* Ozndmenie Komisie — Triedeny zber nebezpe¢ného odpadu z domécnosti (2020/C 375/01), 6. novembra

2020.

¢ COM(2020) 98.

7 COM(2020) 667.

8 COM(2019) 128. Dalsie informécie o pokroku vo vykonavani strategického pristupu k liekom v Zivotnom
prostredi st k dispozicii na adrese https://ec.europa.eu/environment/water/water-
dangersub/pharmaceuticals.htm.

* COM(2017) 339.

21


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020XC1106(01)&from=SK
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

akej miery modze antimikrobidlnu rezistenciu rieSit’ sprdvna vyrobna prax. Komisia bude
spolupracovat’ so Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO), s dalsimi klIacovymi
medzindrodnymi organizdciami a na bilaterdlnej trovni s cielom zvysit informovanost o
environmentalnych rizikach, a to aj vdaka vymene najlepSich postupov a vypracovaniu
medzin&rodnych usmerneni. Komisia bude podporovat’ environmentalne udrzatel'na vyrobu a
likvidaciu liekov na celom svete, a to aj prostrednictvom politického dialogu a dobrovolnych
zavézkov tohto sektora.

Hlavné iniciativy tykajuce sa kvality a environmentdalnej udrZatel’nosti

» Navrhnit' reviziu ustanoveni o vyrobe a dodavkach vo farmaceutickych pravnych
predpisoch s cielom zleps$it' transparentnost’ dodavatel'ského retazca a posilnit’
dohl'ad nad nim a objasnit’ povinnosti na zabezpeCenie celkovej environmentalnej
udrzatel'nosti, kvality liekov a pripravenosti na nové vyrobné technologie — 2022.

» Navrhnut reviziu farmaceutickych pravnych predpisov s cielom posilnit’ poziadavky
na posudzovanie environmentalnych rizik a podmienky pouzivania liekov a
zohladnit’ vysledky vyskumu v ramci iniciativy za inova¢ni medicinu — 2022.

Iné opatrenia
» Preskiimat’ ramec spravnej vyrobnej praxe a podporit’ in§pekcie spravnej vyrobnej a
distribuc¢nej praxe v zaujme zlepsenia suladu — 2022.

» Spolupracovat’ s ¢lenskymi $tatmi s cielom zvysit’ ich schopnost’ zGc¢astnovat’ sa na
medzinarodnom programe in$pekcii a auditu — uz prebieha.

> Spolupracovat’ s medzindrodnymi partnermi s cielom zabezpe€it kvalitu a
environmentalnu udrzatelnost’ U¢innych farmaceutickych zloziek dovazanych z
krajin mimo EU — uZ prebieha.

» Posudit’ spolu s c¢lenskymi S$taitmi a EMA uskutocnitelnost zlepSenia kvality
informécii v existujucich databazach alebo prepojenych registroch, pokial’ ide o
miesta vyroby, ich pouzivanie v pripade liekov povolenych v EU a stav inSpekcii —
2022.

» Pokracovat’ vo vykonavani opatreni v ramci strategického pristupu k lieckom v
zivotnom prostredi vratane environmentalne bezpecného zneSkodiiovania liekov a
znizovania vel'kosti baleni a obalov — uz prebieha.

» Spolupracovat’ s ¢lenskymi §tatmi a zainteresovanymi stranami na vyvoji najlepsich
postupov dekarbonizacie hodnotovych retazcov — 2021.

4.3. Upevnenie eurdpskych mechanizmov reakcie na krizy v oblasti zdravia

Ustrednym prvkom reakcie Unie na pandémiu COVID-19 bola u¢inna spoluprica medzi
verejnym a sukromnym sektorom. Schopnost’ uzatvérat’ viacnasobné predbezné dohody o
nakupe ockovacich latok je dbkazom roznorodého ekosysttmu malych a strednych
farmaceutickych podnikov a etablovanych nadnarodnych podnikov v odvetvi, ktoré sa opiera
o silné regulacné a financ¢né prostredie. Povaha a rychlost’ reakcie na COVID-19 vSak
ilustruji potrebu StrukturalnejSieho pristupu k pripravenosti, ako aj nedostatky v schopnosti
sektora rychlo reagovat’ na nudzové zdravotné situdcie a pripravit’ sa na ne, co moze mat’
doésledky pre eurdpsku strategicku autonomiu.

22




Balik o eurdpskej zdravotnej anii je prvym krokom K vypracovaniu $trukturalnych a
naddasovych zlepseni na zvySenie pripravenosti EU na cezhrani¢né ohrozenia zdravia a
odolnosti vo¢i nim. Rozsiruje tlohu agentury EMA tak, aby sluzila ako ustredie pre vedecku
excelentnost. Umoznuje jej urychlit’ vedecké poradenstvo a postupy hodnotenia, posudzovat
dodavatel'ské kapacity a monitorovat’, kvantifikovat' a zmieriovat nedostatok kl'aicovych
liekov v pripade krizy. Balik zaroven posiliiuje mandat Eurdpskeho centra pre prevenciu a
kontrolu chordb, aby mohlo poskytovat’ praktickii podporu ¢lenskym Statom a Eurdpskej
komisii formou epidemiologického dohl'adu a vedeckych odporucani, pokial’ ide o vhodné
zdravotné opatrenia na rieSenie zdravotnej krizy. Napokon obsahuje aj nariadenie o
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia s cielom zleps$it’ pripravenost a schopnost’
reakcie: sem patri aj ohlasenie zriadenia eurépskeho Uradu pre radenie reakcii na nidzové
zdravotné situécie (HERA).

HERA vyplia délezita $trukturalnu medzeru v infrastruktire EU v oblasti pripravenosti a
reakcie na krizy. Posilni koordinaciu operacii v celom hodnotovom retazci a podnieti
strategické investicie do vyskumu, vyvoja, vyroby, zavadzania, distribucie a vyuzivania
zdravotnickych protiopatreni. Bude si to vyzadovat’ vybudovanie ekosystémov verejnych a
sukromnych kapacit, ktoré v pripade potreby spolo¢ne umoznia rychlu reakciu.

HERA bude predvidat’ konkrétne hrozby a podpori technolégie mapovanim horizontu a
predpovedanim vyvoja. Bude identifikovat a rieSit' investicné medzery v klucovych
protiopatreniach vratane vyvoja inova¢nych antimikrobik. Bude monitorovat’ a zdruzovat
vyrobnu kapacitu, poziadavky na suroviny a dostupnost’ surovin, ¢im bude odstraiiovat’
slabiny dodévatel'ského ret'azca. Podpori vyvoj prierezovych technologickych rieSeni (napr.
technologie vakcina¢nych platforiem), o ktoré sa bude opierat’” planovanie pripravenosti a
reakcie na budlce ohrozenia verejného zdravia a koncipovanie osobitnych protiopatreni, a to
aj prostrednictvom vyskumu, klinického skusania a datovej infrastruktiry.

Ak chceme pocas niidzovych zdravotnych situacii v EU primerane reagovat v zaujme
vSetkych Clenskych §tatov, budeme potrebovat’ dodatocné zdroje, ako su rozsiahle a v€asné
mechanizmy obstardvania alebo zasoby. Na zéklade skusenosti s vyvojom ockovacich latok
proti COVID-19 a ich spolo¢ného obstaravania Komisia zvazi a vyhlasi pripravni akciu
zameranl na nové hrozby pre l'udské zdravie, ako su infekéné choroby ¢i antimikrobidlna
rezistencia. Su€asne za¢ne pracu na posudeni vplyvu a konzulticiu o zriadeni osobitného
organu EU s cielom navrhnut v roku 2021 $pecializovanu §truktaru s nalezitym mandatom a
potrebnymi zdrojmi, ktord svoje tlohy zacne vykonavat’ uz oskoro. Synergie a doplnkovost’
s existujiicimi organmi EU a zodpovedajuce programy vydavkov buda zaruéené.

Na podporu odolnosti sa planuju aj rézne dodatocné opatrenia. Program EU4Health a
verejno-sukromné partnerstva doplnia vnitrostatne politiky zamerané na ochranu I'udi pred
zavaznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia a prispeju k pripravenosti a reakcii na krizy.
V ramci revizie pravnych predpisov sa takisto preskiima, ako systém lepSie vyzbrojit' proti
krizam. Celkovy obraz doplnia vyskum a inovécie, globalne hodnotové a dodévatel'ské
retazce, medzinarodnd spolupraca a konvergencia a kvalitnejSie a diverzifikované vyrobné
zariadenia. Komisia bude v kontexte svojho akéného planu v oblasti dusevného vlastnictva
analyzovat’ nastroje na lepSie spristupnenie dusevného vlastnictva stuvisiaceho so zakladnymi
technoldgiami v Case krizy.
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Hlavna iniciativa tykajuca sa mechanizmov Eurdpy v oblasti reakcie na zdravotné krizy

> Navrh organu EU pre riadenie reakcii na nlidzové zdravotné situacie — 2021.

5.  Zabezpe&enie silného hlasu EU v globalnom kontexte

Regulaény systém EU v oblasti lickov sa uznava ako dobre rozvinuty spolahlivy a vyspely
systém. Farmaceuticky sektor ma okrem toho pre EU z hladiska svetového obchodu
hospodarsky strategicky vyznam.

Komisia bude pri svojej praci na globalnej tirovni uzko spolupracovat’ s EMA a prislusnymi
vnutroStatnymi organmi v ramci regulacnej siete.

Komisia bude pokracovat vo svojom otvorenom dialdgu s ostatnymi regionmi a krajinami
vratane krajin s nizkymi a strednymi prijmami. Preskiima, ako zatraktivnit’ postup vydévania
stanovisk k lickom uréenym vyluéne pre trhy mimo EU ako prostriedok spoluprace s inymi
krajinami a ulah&enia pristupu k lickom mimo EU. EU bude okrem toho pokratovat vo
svojej praci na multilaterdlnych férach zameranych na posilnenie regulacnej spoluprace a
tam, kde je to mozné, na konvergenciu. P6jde najmd o Medzindrodny program pre
farmaceutické regulaéné organy™ a Medzinarodnu koaliciu regulaénych organov pre lieky®".

EU mé zaujem pracovat’ so svojimi medzindrodnymi partnermi na ambiciéznejsej trovni
kvality, uc¢innosti a bezpecnostnych noriem v ramci for a organizacii medzinarodnej
spolupréace. KIicovym nastrojom st spolo¢né medzinarodné normy, ktoré ulahCuju vyvoj
lickov na celom svete. EU bude aj nadalej zohravat veducu ulohu v medzinarodnych
organizaciach, ktoré podporuju takato normalizéciu. Prikladom je rada ICH, Kktorej
usmernenia sa Coraz CastejSie cituji ako celosvetové normy. Komisia bude aktivne
spolupracovat’ s ostatnymi partnermi ICH na vypracovani programu pripravy a aktualizacie
usmerneni pre d’al§iu harmonizéciu.

Globalne trhy su zakladnym zdrojom rastu, a to aj pre MSP. To si vyZzaduje zabezpecenie
rovnakych podmienok a regulaéného prostredia priaznivych pre inovacie a
konkurencieschopnost’. V bilateralnych vzt'ahoch s inymi krajinami bude Komisia obhajovat’
zaujmy EU vratane reciproéného pristupu k trhom verejného obstaravania v tretich krajinach,
ale zaroven urci aj spolocné oblasti strategického zdujmu. Doélezitym partnerom, s ktorym
treba skimat’ moZnosti spoluprace v oblasti inovécii, vyroby a transferu technologii, je najma
Afrika. Zameria sa na medzinarodni spolupracu, posilnenie globalneho riadenia a
spojenectva s partnerskymi krajinami, a to aj prostrednictvom iniciativy alebo opatreni s
oporou vo WTO na ulah¢enie obchodu s produktmi zdravotnej starostlivosti.

EU bude podporovat’ pracu Svetovej zdravotnickej organizicie (WHO) pri posiliiovani
regulacnych kapacit podnecovanim mechanizmov dovery a vytvorenim ramca na
zarad’ovanie regula¢nych organov do zoznamu WHO.

0 http://www.iprp.global/home.
> http://www.icmra.info/drupal/en/home.
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Hlavna iniciativa tykajlca sa medzinarodnej spolupréace

» Pracovat’ na celosvetovej urovni s EMA a so sietou vnutrostatnych regula¢nych
orgdnov na medzinarodnych foérach a formou bilateralnej spoluprace s cielom
podporit’ zblizovanie pravnych predpisov a zaistit' tak pristup k bezpecnym,
ucinnym, kvalitnym a cenovo dostupnym lieckom na celom svete — uz prebieha.

Iné opatrenia

» Pokro¢it v medzinarodnej harmonizacii aktivnym navrhovanim tém v sulade s
najnovsim vedeckym vyvojom; podporit’ zavaddzanie a vykonavanie medzinarodnych
noriem a zabezpeCit rovnaké podmienky pre subjekty na medzinarodnom trhu
posilnenim bilateralnych a multilateralnych vztahov EU — uZ prebieha.

6.  Spolo¢né usilie v zaujme uspechu: viacuroviiovy pristup k vykonavaniu stratégie
zaloZeny na spolupraci

Farmaceuticka stratégia zaisti, aby sme nad’alej poskytovali kvalitné a bezpecné lieky a aby
pacienti v EU mali prinos z inovacii. Prispeje k tomu, aby EU zostala atraktivnym regionom
na financovanie, vyskum a vyvoj liekov. Zlepsi odolnost’ a pripravenost’ systému EU na
krizy. A v neposlednom rade posilni hlas EU na globalnej scéne.

Ak ma tato stratégia uspiet’, potrebujeme komplexny, integrovany pristup, ktory bude riesit
vyzvy a odstranovat komunika¢né bariéry, aby sme mohli spolupracovat napriec
disciplinami a regulaénymi prdvomocami pocas celého Zivotného cyklu liekov a
zdravotnickych technologii s cielom ndjst’ tie spravne politické pristupy.

Uspesny prechod bude zavisiet’ od dialégu zaloZeného na spolupraci, prikladom &oho su aj
rozne konzulta¢né €innosti pri priprave tejto stratégie. Komisia je odhodland v tomto dialogu
pokracovat’. Ma preto v imysle oslovit’ vSetky prislusné vnutrostatne organy a zainteresované
strany, aby nielen prispeli do diskusie, ale aby sa v tomto procese stali plnohodnotnymi
partnermi. Na ul'ahCenie interakcie so zainteresovanymi stranami, ako su verejné organy,
priemysel, zdravotnicki pracovnici, organizacie pacientov, spotrebitelov a obcianskej
spolo¢nosti a vyskumna obec, sa budeme opierat o inkluzivny dialég s obcianskou
spolo¢nost’ou zaloZeny na existujucich Struktiarach.

Komisia bude pravidelne podavat spravy o dosiahnutom pokroku a bude Europsky
parlament a Radu v plnej miere informovat’ a zapajat’ do vSetkych prislusnych opatreni,
pricom zohl'adni ich ulohu pri formovani politik a pravnych predpisov.

Komisia bude sledovat’ ciele stratégie a vykonavat’ konkrétne opatrenia v partnerstve s
¢lenskymi $tatmi prostrednictvom posilneného dialdgu, Uzkej interakcie a proaktivnej
vymeny informécii s ¢lenskymi Statmi. Hlavnym diskusnym férom s ¢lenskymi Statmi bude
Farmaceuticky vybor®* a navyse sa na tento G&el posilnia a zefektivnia aj iné existujuce
mechanizmy spolupréce v EU.

%2 Rozhodnutie Rady 75/320/EHS z 20. méja 1975, ktorym sa ustanovuje farmaceuticky vybor (U.v.ES
L 147,9.6.1975, s. 23).
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V tejto stratégii sa predostiera viacro¢na vizia. Je to zaciatok procesu, ktorym sa zabezpedi,
aby farmaceuticka politika EU v neustale sa meniacom prostredi, ktoré transformuje vedu aj
trhy, prinasala vysledky a sluzila verejnému zdraviu hospodarsky, environmentalne a socidlne
udrzatelnym spdsobom. Vykondavanie tejto stratégie si vSak vyzaduje dlhodobu
angazovanost a mobilizaciu zdrojov. Jej uspech bude zavisiet od zavdzku a prispevku
vSetkych aktérov vo farmaceutickom hodnotovom retazci k budovaniu spolocnej
zodpovednosti.
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