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— politicka rozprava

Delegace naleznou v pfiloze informativni poznamku pfedsednictvi jako podklad pro vedeni
politické rozpravy o systému pobidek v rdmci navrhovaného farmaceutického balicku, jez se

uskutecni na zasedani Rady pro zamé&stnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

(zdravi) dne 21. ¢ervna 2024.
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PRILOHA

Systém pobidek v ramci navrhovaného farmaceutického bali¢ku: dalSi postup v zajmu

dosaZeni dohody v Radé

Komise dne 26. dubna 2023 ptedlozila navrhy na revizi farmaceutickych pravnich predpist EU:
navrh smérnice, kterou se stanovi kodex EU tykajici se 1é¢ivych ptipravka!, a navrh nafizent,
kterym se stanovi postupy EU pro registraci 1éCivych piipravka a dozor nad nimi a pravidla pro
Evropskou agenturu pro 1&¢ivé piipravky? (dale jen ,,balicek*). Tyto navrhy budou tvofit regulaéni
ramec EU pro vSechny humdanni 1é¢ivé ptipravky, pti¢emz zjednodusi nebo zrusi stavajici
farmaceutické pravni predpisy. Tyto navrhy jsou zalozeny na ¢l. 114 odst. 1 a ¢l. 168 odst. 4 pism.

c¢) Smlouvy o fungovani Evropskeé unie.

Jednim z hlavnich cili navrhi je zajistit pfistup k inovativnim a cenové dostupnym 1é¢ivym
ptipravkiim ve vSech ¢lenskych statech a zarovein chranit konkurenceschopnost EU i jeji atraktivitu
pro inovace ve farmaceutickém odvétvi. Tematicky blok ,,pobidky* v ramci balicku (navrh Komise)
zahrnuje mimo jiné modulovany systém regulacni ochrany Gdaji a trhu, v némz je délka obdobi
ochrany udélena na zdklad¢ splnéni urcitych podminek (v ptipadé ramce pro 1éCivé ptipravky pro
vzéacna onemocnéni tomu odpovida vyhradni pravo na trhu):

. Zakladni obdobi regulacni ochrany udaji (béhem né€hoz jini zadatelé nesméji odkazovat

na udaje v dokumentaci) se zkracuje na Sest let, ale Ize jej prodlouZit o:

- dva roky — pokud je ptipravek nepfetrzit¢ dodavan v dostatecném mnozstvi
a obchodnich Upravach nezbytnych k pokryti potieb pacientii ve vSech ¢lenskych
statech, jestlize nebylo stanoveno upusténi od splnéni podminek (,,pobidka pro

piistup na trh*);
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— Sest mésicti — pokud Zadatel v dobé podani prvotni zadosti o registraci prokaze, ze
1é¢ivy ptipravek tesi neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu (,,pobidka pro
neuspokojenou 1écebnou potiebu*);

— Sest mésict — v piipad¢ 1é¢ivych piipravkil obsahujicich novou u¢innou latku,
pokud klinicka hodnoceni provedena na podporu prvotni zadosti o registraci
pouzivaji relevantni srovnavaci latku na zaklad¢ diikazt v souladu s védeckym
poradenstvim poskytnutym agenturou EMA (,,pobidka pro srovnavaci klinicka
hodnoceni*). Tato pobidka neni v této poznamce dale zminovana, nebot se zda, ze
panuje velmi zna¢na shoda ohledné jejiho ptinosu i podoby;

- jeden rok —u 1é¢ivych ptipravkd, které jsou stale chranény v ramci ochrany
regulacnich udaji a u kterych byla ziskana dalsi 1é¢ebnd indikace s vyznamnym
klinickym pfinosem (ud€luje se pouze jednou).

o Po uplynuti obdobi regula¢ni ochrany udaji daného ptipravku néasleduje dvouleté
obdobi ochrany trhu (béhem néhoz nesmi dany ptipravek uvést na trh Zadny jiny
zadatel).

o V ptipadé 1é¢ivych piipravkl pro vzacna onemocnéni se ud€luje standardni obdobi
vyhradniho prava na trhu v délce deviti let (béhem néhoz nesmi byt uvedeny na trh
podobné 1é¢ivé pripravky pro tutéz lécebnou indikaci), pticemz u lé¢ivych ptipravka
pro vzacna onemocnéni s vysokou neuspokojenou 1é€ebnou potiebou se toto obdobi

prodluzuje o jeden rok.

Zejména modulace celkové délky obdobi regulacni ochrany tdaji, souvisejici zkraceni zakladniho
obdobi regula¢ni ochrany tidajii na Sest let, zavedeni pobidky pro pfistup na trh a ustanoveni

o (vysokych) neuspokojenych 1écebnych potiebach predstavuji vyznamny odklon od stavajiciho
systému, coz vyzaduje dikladnou politickou diskusi na tirovni ministrti. Konkrétnim cilem tohoto
dokumentu je navrhnout na zaklad¢ zpétné vazby od Clenskych stati ,,dalsi postup* ohledné téchto
klicovych bodl diskuse. V souvislosti s pobidkou pro ptistup na trh, které je pro ptepracovani

systému klicova, predkladdme ¢tyii rizné moznosti.
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Vyzyvame ministry, aby na tento dalsi postup vyjadrili svlij ndzor a uvedli, kterou z moZnosti

politiky ,,pobidky pro ptistup na trh* uptfednostiiuji. Chceme se zamétit na zasady piepracovani

systému, nikoli na detaily. Nasim cilem je nastinit rdmec, v jehoz mezich je mozné ohledn€ novych

pravidel pro regula¢ni ochranu udaji a trhu dosahnout kompromisu, a nasmérovat ¢innost pracovni

skupiny Rady.

NedoreSené otazky

Na zéklad¢ jednéani na technické urovni se piedsednictvi domniva, ze modulace obdobi ochrany

udajt a trhu, jakoz i druhy pobidek, které navrhuje Komise, by mohly byt pro Radu prijatelné

za predpokladu, Ze bude vyfesena fada nasledujicich otazek:

Ptedvidatelnost: celkova délka obdobi ochrany udaji a trhu daného ptipravku by méla
byt pfedem znama v piimétené lhite.

Transparentnost: udaje o obdobich ochrany udajii a trhu, ktera se na uréity ptipravek
vztahuji, by mély byt vetejné.

Pravni jistota: kritéria pro prodlouzeni obdobi ochrany by méla byt ,,mé&fitelnad* a jasna,
aby se predeslo pravni nejistoté a zneuzivani.

Cenova dostupnost: délka prodlouzeni obdobi ochrany a kritéria pro jeho udé€leni by
mély zarucit optimalni vyuziti prostiedkd.

Dopad: pobidky by mély byt vhodné pro dany tcel a mély by pacientim ptinaset realné
vysledky.

Konkurenceschopnost: délka prodlouzeni obdobi ochrany a kritéria pro jeho udéleni by
mély z EU ucinit dostate¢né atraktivni prostfedi pro inovace 1 investice a zaroven
zajistit dostate¢nou konkurenci na trhu.

Zatéz pro organy a spolecnosti: systém pobidek by mél byt prepracovan tak, aby

nedoslo k nepfimétené zatézi.
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Modulace obdobi regula¢ni ochrany udaji: navrh dalSiho postupu (otazka A)

Modulace ochrany tdaji a trhu se povazuje za dilezity néstroj, ktery ma spolecnosti motivovat

k pInéni klicovych cili v oblasti vefejného zdravi. Predsednictvi na zaklad¢ jednani pracovni
skupiny navrhuje ponechat tuto modulaci jako hlavni ,,zasadu* pro jednani. Domniva se vSak, ze
na rozhodnuti o délce zkraceni zékladniho obdobi regula¢ni ochrany udajti (z 8 na 6 let podle
navrhu Komise a z 8 let na 7,5 roku podle postoje Evropského parlamentu) je piilis brzy. Konkrétni
délka obdobi ochrany spojena s pobidkami (a tedy 1 délka zkraceni zakladni ochrany) by méla byt
imérna konecné podobé jednotlivych pobidek. Pfedsednictvi proto navrhuje zamérit se nejprve

na jejich podobu a ucel, pticemz zmény v délce obdobi ochrany ani ve zkraceni zakladniho obdobi

regulacni ochrany tidajli zatim nenavrhuje.

Aby se ptedeslo tomu, ze bude mit modulovany systém nepfiméieny dopad na rozpocty

na zdravotnictvi (cenova dostupnost), vyzvalo n€kolik ¢lenskych statl k zastropovani celkové
ochrany udaji a trhu. Pfedsednictvi proto navrhuje zavést pro ochranu daju a trhu strop ve vysi
11 let, ktery se da v porovnani s jinymi systémy stale povazovat za ,. konkurenceschopny*. Otazka,
zda by ,,poukaz tykajici se antimikrobidlni rezistence* a jeden rok ochrany udajii s nim spojeny

mély byt do tohoto stropu zahrnuty, by méla byt pfedmétem jednéni o samotném poukazu.

Predsednictvi se domniva, Ze dil¢im feSenim vedoucim k vyssi predvidatelnosti je poskytnout
v ptipad¢ dalsi 1écebné indikace jeden rok ochrany trhu namisto jednoho roku regulacni ochrany
udajt. U téchto pripravkl budou moci spole¢nosti vyvijejici generika zahdjit pfipravy na vstup

takového piipravku na trh o rok dfive.

V z4jmu dosazeni transparentnosti a usnadnéni vstupu generik na trh by mé¢l byt vytvoren vefejny
rejstiik, v némz by bylo mozné vyhledat informace o obdobich ochrany udajt a trhu, ktera se

na dany ptipravek vztahuji.

Co se tyce 1é€ivych pripravki pro vzacna onemocnéni, predsednictvi ma za to, Ze navrhovana
zakladni doba vyhradniho prava na trhu v délce deviti let s prodlouZenim o jeden rok v piipadé

,Vysokych neuspokojenych lécebnych potieb* nastoluje spravnou rovnovahu.
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Pobidka pro pristup na trh: étyFi moZnosti dalSiho postupu (otizka B)

Jednim z hlavnich cilti balicku je zajistit pfistup k (inovativnim) 1é¢ivym ptipravkiim ve vSech
Clenskych statech. Zasadni otazkou je, zda toho dosdhnout prostiednictvim ,,pobidky pro piistup
na trh*, nebo tim, Ze se spolecnostem ulozi povinnost (nezavisle na modulovaném systému /
systému pobidek) vyvinout urcité Gsili v oblasti dodavek. Vsechny pobidky ¢i povinnosti by vSak

mély byt ucinné, proveditelné, priméiené a predvidatelné.

Vsechny ¢tyfi nize uvedené moznosti maji tyto pozadavky splnovat. Prvni tfi z nich predstavuji
postupné mirnéjsi vymezeni Gsili, které by spole¢nost méla vynalozit, aby pobidku v ramci
modulovaného systému ziskala. Ctvrta moznost ,,oddéluje* otazku piistupu od struktury pobidek

a navrhuje feSeni ve formé povinnosti.

Prvni tfi moZnosti maji dva shodné ,,zakladni poZzadavky“. Za prvé by mél systém fungovat

na principu ,,vyjadieni zajmu*: Clensky stat by se mél v urcité 1hité obratit na spolecnost s tim, Ze si
preje mit ptipravek na svém trhu a ze ma dana spolecnost piedlozit zadost tykajici se tvorby cen

a uhrad (viz nize). Ve srovnani se soucasnou situaci spo¢iva pokrok v tom, ze to ¢lenskym statim
dava vyhodu pfti kontaktovani spole¢nosti, jejichz ptipravek si pteji uvést na trh. Mimoto se diky
principu ,,vyjadieni zajmu* minimalizuje zatéz jak pro spole¢nosti, tak pro organy. Za druhé, pokud
se Clensky stat obrati na urcitou spole¢nost, ta je povinna zadost tykajici se tvorby cen a thrad
podat. PfedloZeni takové zadosti (i nasledna jednani) by mélo probihat za ,,pfimefenych podminek*.
Tim by se mélo zajistit, Ze ptedloZeni Zadosti nebude ucinéno pro forma nebo nebude nezdvazné,
nybrz se bude jednat o adekvatni a vazny krok. Pokrok zde spocivéa v tom, Ze to spole¢nost motivuje
k tomu, aby s ¢lenskym statem zahdjila seridzni dialog a zavazala se v dobré vife dospét béhem

jednani o tvorbé cen a tthradach k realizovatelnému vysledku.
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Aby se ptedeslo tomu, ze by podminka podani zadosti tykajici se tvorby cen a thrad nebo kladného
rozhodnuti v tomto sméru (jak se uvadi u prvnich tfi moznosti) neimyslné omezila rozsah pobidky
(tim, Ze by se nevztahovala na vSechny ptipravky), lze zvazit rozsiteni této podminky tak, aby byly
zahrnuty vSechny piipravky, které jsou financovany z vetejného systému (,,pokryti*). Tim by se
zajistilo, ze kromé¢ ptipravki, v souvislosti s nimiz byla podana zadost nebo vydano rozhodnuti
tykajici se tvorby cen a tihrad, by mohly byt zahrnuty i pfipravky ziskané prostiednictvim vetejnych

zakazek (napf. nemocnicemi) nebo na zakladé dohody o vstupu na trh.

V piipadé€ prvni moznosti se pak k témto dvéma zakladnim pozadavkim ptipojuji nasledujici

kumulativni podminky:

a)  Vysledek jednani o tvorbé cen a thradach je kladny. Spolecnost mize ziskat ptislusnou
ochranu pouze v ptipadé dohody. Clenskému statu by to poskytlo znaénou vyhodu.
Dalsi pfednosti je objektivita.

b)  Spolecnost ptedlozi podrobny plan pro pfistup 1é¢ivého ptipravku na trh daného
¢lenského statu. Tento plan vyzaduje Usili, nebot’ by musel obsahovat plany tykajici se
vyroby, dodavatelskych fetézci, distribuce atd. Mohla by byt stanovena konkrétni
kritéria, kterd by tento plan mél spliovat. Pfipadné by takovy plan mohl podl¢hat
schvaleni ze strany ¢lenského statu (jemuz je znamo, jaké mnozstvi ptipravku je potieba
pro jakou skupinu obyvatel, a nutnost schvéleni by mu navic poskytla dalsi vyhodu).

c)  Piipravek je uveden na trh ¢lenského statu a doddvan v souladu s planem pro piistup.
Poskytnuti souvisejici ochrany pouze v piipadé, Ze je ptipravek na trh skute¢né

dodavan, odpovida zdméru navrhu Komise.

Druhé moznost podminku skute¢ného uvedeni ptipravku na trh a jeho dodavéani nezahrnuje.

Souvisejici ochrana se ud€li, pokud jsou splnény zakladni pozadavky a podminky uvedené

v pismenech a) a b) prvni moznosti. Podstatou této varianty je, ze spolecnost je povinna vyvijet
v oblasti dodavek znacné Usili nebo se aktivné zapojit. Ac¢koli doddvky samy o sobé€ nejsou
nezbytné k tomu, aby spole¢nost souvisejici ochranu ziskala, v ur¢itém bodé€ dojde k vydani
kladného rozhodnuti tykajiciho se tvorby cen a thrad a k vypracovani planu ptistupu. Tim by se
mohly vytvofit vhodné podminky pro samotné dodavky (aniz by se jejich nasledné uskutecnéni

zarucovalo).
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V ramci tieti moznosti musi spolecnost splitovat pouze dva vyse uvedené zakladni pozadavky.
Kromé toho by méla sdilet informace o krocich, které v zajmu zajisténi dostupnosti piipravku

v prislusném ¢lenském staté podnikla.

Vsechny podminky by mély byt splnény do dvou (v ptipadé n¢kterych subjektt do tii) let

od udéleni registrace. Tim by se m¢la zajistit predvidatelnost.

(Stejné podminky by se mély vztahovat na pobidku pro pfistup na trh v podob¢ jednoro¢niho

obdobi vyhradniho prava na trhu v ptipad¢ lé¢ivych piipravkl pro vzacna onemocnéni).

Ctvrta neboli ,,odd&lend* moZnost by usilovala o zajisténi p¥istupu v celé EU, nikoli viak

prostfednictvim pobidky pro regulacni ochranu udaji, nybrz skrze strukturu povinnosti. Bylo by

mozné uvazovat o riznych podobach této povinnosti, véetné povinnosti podat zadost tykajici se
tvorby cen a thrad a vyjednavat za pfimefenych podminek v rdmci ¢lenského statu, ktery Zadost
podal (v souladu s postojem Evropského parlamentu). Tuto ¢tvrtou moznost by bylo rovnéz tieba

zvazit soubézné s hodnocenim délky zakladniho obdobi regulacni ochrany udaja.

Pobidka pro neuspokojenou lé¢ebnou poti‘ebu a vysokou neuspokojenou lé¢ebnou potiebu

v pripadé 1é¢ivych pripravkii pro vzacna onemocnéni: navrhované upravy (otazka C)

Pobidka pro neuspokojenou l1écebnou potiebu by mohla byt soucasti modulovaného systému

za predpokladu, ze se pii uplatiovani kritérii pro ziskani této pobidky podati dosahnout vétsi pravni
Jistoty. Tato kritéria pro urceni ptipravka, které fesi neuspokojenou 1é€ebnou potiebu, by méla byt
objektivni a méfitelna, aby se predeslo soudnim sporiim. Kromé toho by pobidka méla byt vhodna

pro dany ucel a ptedstavovat nejlepsi zhodnoceni prostiedki.

Prvnim krokem pfi feSeni téchto otdzek mize byt rozsiteni srovnavaciho kritéria, aby nezahrnovalo
pouze lécivé piipravky (ale 1 1é¢bu €1 diagnozu). Splnéni kritéria Gi¢innosti ptipravku by navic mélo
byt pokud mozno podlozeno diikazy ze srovnavacich klinickych hodnoceni. V neposledni fad¢ by
agentura EMA meéla byt povinna vypracovat k uplatiovani ptislusného ¢lanku pokyny a do jejich
pfipravy zapojit rizné subjekty. Dalsi specifikace ukazateld v téchto pokynech by se mély tykat

meéfitelnosti a objektivity.
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Predmétem jedndni byla i otdzka, zda by 1é¢ivé piipravky pro vzacnad onemocnéni mély byt
automaticky povazovany za ptipravky, které fesi neuspokojené léCebné potieby, jak navrhuje
Komise. Znamenalo by to, zZe se v ptipadé vSech 1éCivych piipravki pro vzacna onemocnéni
automaticky poskytne pobidka pro neuspokojenou lé¢ebnou potiebu v podob¢ dalSich Sesti mésict
regulacni ochrany tidaju (nad ramec rezimu vyhradniho prava na trhu vztahujiciho se na 1é¢ivé
ptipravky pro vzacna onemocnéni), a to i v piipad¢, ze tyto ptipravky kritéria neuspokojené 1écebné

potieby nespliuji.

Obdobn¢ otazky a jejich mozna fesSeni existuji 1 v souvislosti s 1é¢ivymi ptipravky pro vzacna

onemocnéni a pobidkou pro ptipravky, které fesi vysokou neuspokojenou lécebnou potiebu.
Otazky k diskusi:

A.  Souhlasite s modulovanym systémem pobidek? Souhlasite s podminkami (rejstiik,
strop, modulace v podobé¢ jednoho roku ochrany trhu, zkraceni zékladniho obdobi

regulac¢ni ochrany udajii) uvedenymi v tomto dokumentu?

B.  Souhlasite s tim, Ze cestou ke zlepseni ptistupu k 1€¢ivym ptipravkiim by mély byt
pobidky? Kterou moznost (soubor podminek) popsanou v tomto dokumentu byste
podpoiili? Pokud zadnou, za jakych podminek byste s moZznym feSenim otazky ptistupu

k lé¢ivym ptipravkim souhlasili?

C. Souhlasite s pobidkou pro neuspokojenou lécebnou potiebu (v ptipadé béznych 1é€ivych
pripravki a 1é¢ivych ptipravkl pro vzacna onemocnéni) za uréitych podminek?
Souhlasite s podminkami tykajici se takového systému uvedenymi v tomto dokumentu?

Jaké dalsi podminky byste ptipadné uvitali?
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