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— diskusia o smerovani

Delegaciam v prilohe zasielame podkladovi poznamku predsednictva s cielom usmernit” diskusiu
o smerovani na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 21. juna 2024 v stvislosti so systémom stimulov

v ramci navrhovaného farmaceutického balika.
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PRILOHA

Systém stimulov v ramci navrhovaného farmaceutického balika: d’alsi postup s ciel’om

dosiahnut’ dohodu v Rade

Komisia 26. aprila 2023 predlozila navrhy na reviziu farmaceutickych pravnych predpisov EU:
navrh smernice, ktorou sa stanovuje koédex Unie o liekoch na huméanne pouzitie!, a navrh
nariadenia, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouZitie

a vykonavani dozoru nad nimi a uréuju pravidla platné pre Eurdpsku agenttru pre lieky? (d’alej len
,balik*). Tymito nadvrhmi sa vytvori regulaény ramec EU pre vietky lieky na humanne pouZitie,
¢im sa zjednodusia alebo zrusia sucasné farmaceutické pravne predpisy. Su zalozené na ¢lanku 114

ods. 1 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (ZFEU).

Jednym z kI'ai€ovych cielov navrhov je zabezpecit’ pristup k inovacnym a cenovo dostupnym
lieckom vo vietkych ¢lenskych $tatoch a zaroven chranit’ konkurencieschopnost’ a atraktivnost EU
pre inovacie vo farmaceutickom sektore. ,,Tematicky blok tykajuci sa stimulov* v ramci balika
(ndvrh Komisie) zahfna okrem iného modulovany systém regulacnej datovej a trhovej ochrany,

v ramci ktorého sa poskytuju obdobia ochrany na zéklade splnenia ur¢itych podmienok (v rdmci
pre lieky na zriedkavé choroby tomu zodpoveda trhova exkluzivita):

. zékladné obdobie regulacnej datovej ochrany (d’alej len ,,RDO*) (zékaz odkazovat

na udaje v dokumentacii inym Ziadatel'om) sa skracuje na Sest’ rokov, ale mdze

sa predizit o:

- dva roky — ak sa liek nepretrzite doddva v dostatocnom mnoZzstve a obchodnych
upravach potrebnych na uspokojenie potrieb pacientov vo vsetkych ¢lenskych

Statoch, pokial’ nebola udelend vynimka (,,stimul pristupu na trh*),
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— Sest’ mesiacov — ak v Case ziadosti o prvotné povolenie na uvedenie na trh Ziadatel
preukaze, ze liek riesi neuspokojent lie¢ebnu potrebu (,,stimul neuspokojene;j
lieCebnej potreby*),

— Sest’ mesiacov — v pripade liekov obsahujicich novii G¢innu latku,
ak sa pri klinickom skuSani na podlozenie Ziadosti o prvotné povolenie
na uvedenie na trh pouzije relevantny a na dokazoch zalozeny komparator
v sulade s vedeckym odporacanim, ktoré poskytla EMA (,,stimul porovnavacieho
klinického sktiSania®). Tento stimul sa v tejto poznamke d’alej nespomina, ked'ze
sa zd4, Ze existuje silnd zhoda o jeho prinose aj koncepénom néavrhu,

— jeden rok — v pripade liekov, ktoré su stale chranené v ramci RDO
a pre ktoré sa ziska d’alSia terapeutickd indikécia so znaénym klinickym prinosom
(udeli sa len raz).
. Po obdobi RDO lieku nasleduje dvojrocné obdobie trhovej ochrany (zdkaz uvedenia
lieku na trh inym ziadatel'om).
. V pripade liekov na zriedkavé choroby sa poskytuje Standardné obdobie trhove;j
exkluzivity v trvani deviatich rokov (ochrana pred uvedenim podobnych liekov
s rovnakou terapeutickou indikaciou na trh) s prediZenim o jeden rok v pripade liekov

na zriedkavu chorobu s vysokou neuspokojenou liecebnou potrebou.

Modulécia celkovej dizky obdobia RDO, sprievodné skratenie zakladného obdobia RDO na $est
rokov, zavedenie stimulu pristupu na trh a ustanovenia o (vysokych) neuspokojenych liecebnych
potrebach predstavujii vyznamny odklon od su¢asného systému, a preto si vyzaduja hibkova
politickt diskusiu na Grovni ministrov. Osobitnym cielom tohto dokumentu je navrhnut’ na zéklade
spatnej vizby od Clenskych Statov ,,d’alsi postup, pokial’ ide o uvedené kI'icové body diskusie.

V stvislosti so stimulom pristupu na trh, ktory je zédkladom prepracovania systému, predkladame

Styri r6zne moznosti, z ktorych si mozno vybrat’.
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Vyzyvame ministrov, aby vyjadrili svoje nazory na tento d’alsi postup a uviedli, ktoru politickt

moznost’ uprednostituju v pripade ,,stimulu pristupu na trh*. Chceme sa zamerat’ na zasady

repracovania systému, a nie na podrobnosti. Nasim ciel'om je vymedzit’ obrysy, v rdmci
b b

ktorych je mozné dosiahnut’ kompromis o novych pravidlach regulacnej datovej a trhovej ochrany,

a poskytnut’ usmernenie pracovnej skupine Rady.

Otazky, ktoré treba vyriesit’

Na zéklade rokovani na technickej urovni sa predsednictvo domnieva, ze moduldacia obdobi datove;j

a trhovej ochrany, ako aj druhy stimulov, ktoré navrhuje Komisia, by mohli byt’ pre Radu prijateI'né

za predpokladu, Ze sa vyriesi niekol’ko otazok:

predvidatelnost’: celkové obdobia datovej a trhovej ochrany lieku by mali byt zndme

v primeranom ¢asovom ramci,

transparentnost’: o obdobiach datovej a trhovej ochrany, ktoré sa vzt'ahuji na urcity liek,
by malo byt mozné viest’ verejnu konzultaciu,

pravna istota: kritéria na udelenie prediZzeného ochranného obdobia by mali byt
»meratelné* a jasné, aby sa predislo pravnej neistote a zneuZzitiu,

cenova dostupnost’: dizkou a kritériami prediZenia ochranného obdobia by sa mala
zabezpecit’ najlepsia hodnota za peniaze,

vplyv: stimuly by mali byt’ vhodné na dany i¢el a mali by sa nimi dosiahnut’
hmatatel'né vysledky pre pacientov,

konkurencieschopnost’: dizka a kritéria predizenia ochranného obdobia by mali prispiet’
k zatraktivneniu EU pre inovacie a investicie a zaroven k zabezpedeniu dostatoénej
hospodarskej sit'aze na trhu,

zatazenie organov a spolo¢nosti: prepracovanie systému stimulov by malo byt

prispdsobené a primerané z hl'adiska zataZenia.
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Modulicia obdobi regula¢nej datovej ochrany: navrhovany postup (otizka A)

Modulacia datovej a trhovej ochrany sa povazuje za ddlezity néstroj na stimulovanie spolo¢nosti,
aby plnili kI"acové ciele v oblasti verejného zdravia. Predsednictvo na zaklade rokovani v pracovne;j
skupine navrhuje ponechat tito moduléciu v ramci d’alSich rokovani ako hlavnt ,,zasadu®,

ale domnieva sa, Ze je prili§ skoro na rozhodnutie o diZke skratenia zékladnej RDO (z 8 na 6 rokov
v navrhu Komisie a z 8 na 7,5 roka v pozicii Europskeho parlamentu). Konkrétne trvanie
ochrannych obdobi spojenych so stimulmi (a nasledne dizka skratenia zakladnej ochrany) by malo
byt imerné pripadnym koncepénym navrhom jednotlivych stimulov. Predsednictvo preto
navrhuje, aby sa rokovania najprv zamerali na koncep¢ny navrh a acel stimulov, a teda zatial

nenavrhuje zmeny v trvani ochrannych obdobi ani skratenie zakladnej RDO.

S cielom vyhntt sa tomu, aby mal modulovany systém neprimerany vplyv na rozpocty

na zdravotnictvo (cenova dostupnost), vyzvalo niekol’ko ¢lenskych Statov na zastropovanie
celkovej datovej a trhovej ochrany. Predsednictvo preto navrhuje zaviest’ strop 11 rokov datovej

a trhovej ochrany, ktory by sa mal v porovnani s inymi systémami aj nad’alej povazovat’

za , konkurencny*. Ci by sa do tohto stropu mal zahrnut’ ,,poukaz na datovu exkluzivitu pri AMR*
a s nim suvisiace jednoro¢né obdobie ditovej ochrany, by malo byt’ sucastou diskusie o samotnom

poukaze.

Predsednictvo sa domnieva, Ze sti€astou rieSenia na dosiahnutie vacsej predvidatelnosti je pridelit
jeden rok trhovej ochrany namiesto jedného roka regulacnej datovej ochrany v pripade d’alSe;j
terapeutickej indikécie. Pri tychto liekoch budii moct’ spolo€nosti vyrabajiuce generické lieky zacat’

pripravy na vstup generickych liekov na trh o rok skor.

S cielom dosiahnut’ transparentnost’ a ul'ah¢it’ vstup generickych liekov na trh by sa mal vytvorit’
verejny register, v ktorom by bolo mozné zistit’ obdobie datovej a trhovej ochrany,

ktoré sa vztahuji na konkrétny liek.

Pokial’ ide o lieky na zriedkavé choroby, predsednictvo sa domnieva, Ze mat’ zakladné obdobie
trhovej exkluzivity v trvani deviatich rokov s prediZenim o jeden rok v pripade ,,vysokych

neuspokojenych lie€ebnych potrieb®, ktoré sa uvadza v navrhu, predstavuje spravnu rovnovahu.
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Stimul pristupu na trh: Styri moZnosti d’alSieho postupu (otizka B)

Zabezpecenie pristupu k (inovativnym) liekom vo vSetkych ¢lenskych statoch je kIi¢ovym cielom
balika. Hlavnou otazkou je, ¢i by sa to malo dosiahnut’ prostrednictvom ,,stimulu pristupu na trh*
alebo tym, ze sa spolo¢nostiam ulozi povinnost’ (oddelene od modulovaného systému/systému
stimulov) vynalozit’ urcité usilie v oblasti dodavok. Vsetky stimuly alebo povinnosti by v§ak mali

byt ucinné, vykonatelné, primerané a predvidatel'né.

Styri nizsie uvedené moznosti sit zamerané na splnenie tychto poziadaviek. Prvé tri moznosti
znamenaju vymedzenie usilia s postupne klesajucou narocnost’ou, ktoré by spolo¢nost’ mala
vynakladat’ s cielom ziskat’ stimul v rdmci modulovaného systému. Stvrty navrh ,,oddeluje* otazku

pristupu od Struktury stimulov a formuluje navrhované rieSenie z hl'adiska povinnosti.

Prvé tri moznosti maju dve spolo¢né ,,zakladné poziadavky*. Po prvé, systém by mal fungovat
prostrednictvom mechanizmu ,,opt-in*“: ¢lensky $tat by mal spolo¢nosti v ur¢itom ¢asovom ramci
predlozit’ ziadost’, Ze chce mat’ liek na svojom trhu a chce, aby spolo¢nost’ poziadala o urcenie cien
a thradu (pozri nizsie). Pokrok v porovnani so si¢asnou situdciou spoc¢iva v tom, Ze sa ¢lenskym
Statom poskytuje pakovy efekt pri kontaktovani spolocnosti, od ktorych chcti, aby vyrobok uvadzali
na trh. Tymto mechanizmom ,,opt-in“ sa zdroven zabezpecuje, aby sa zat'azenie spolo¢nosti aj
organov obmedzilo na minimum. Po druhé, ak ¢lensky Stat predlozi ziadost’, od spolo¢nosti

sa vyzaduje, aby poziadala o ur€enie cien a thradu. PredloZenie takejto ziadosti (a nasledné
rokovania) by mali prebiehat’ za ,,primeranych podmienok®, ¢im by sa malo zabezpecit’,

aby predlozenie Ziadosti nebolo len ,,zaSkrtnutim policka®, a teda nezavézné, ale aby bolo
primerané a v plnej vaZznosti. Pokrokom v tejto suvislosti je, Ze je spolocnost’ motivovana nadviazat

seriozny dialog s ¢lenskym Statom a zavézuje sa v dobrej viere najst realizovatel'ny vysledok

rokovani o uréeni cien a uhrade.
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S cielom zabranit’ tomu, aby sa podmienkou podat’ Ziadost’ alebo mat’ kladné rozhodnutie tykajice
sa urCenia cien a uhrady (ako sa uvadza v prvych troch moznostiach) neumyselne obmedzil rozsah
stimulu (tym, Ze sa nebude vztahovat’ na vSetky lieky), by sa mohlo zvazit’ rozsirit’ tito podmienku
a zahrnut’ vSetky lieky, ktoré su financované prostrednictvom verejného systému (,,pokrytie®).
Tym by sa zabezpecilo, ze popri liekoch, v pripade ktorych existuje ziadost' alebo rozhodnutie
tykajlce sa urcenia cien a thrady, by sa mohli zahrnut’ aj lieky ziskané prostrednictvom verejného

obstaravania (napr. nemocnicami) alebo prostrednictvom dohody o vstupe na trh.

V ramci prvej moznosti sa potom k tymto dvom zakladnym poziadavkam pridavaju tieto

kumulativne podmienky:

a)  vysledok rokovani o urceni cien a uhrade je kladny. Spolo¢nost’ moze ziskat stivisiacu
ochranu len v pripade dohody. Clenskym $tatom by to poskytlo silny pakovy efekt.
Dalsou vyhodou je objektivita;

b)  spolocnost predkladd podrobny plan pristupu lieku na trh ¢lenského statu. Tento plan
si vyzaduje usilie, pretoze by musel obsahovat’ plany vyroby, dodavatel'skych retazcov,
distribucie atd’. Mohli by sa vypracovat’ osobitné kritérid, ktoré by tento plan mal
spinat. Plan by pripadne mohol podlichat’ schvéleniu ¢lenskym $tatom (&lensky §tat vie,
aké mnozstva su potrebné pre ktora populéciu, a potreba schvalenia by tieZ poskytla
¢lenskému $tatu dodatocny pakovy efekt);

c)  vyrobok sa v ¢lenskom S$tate na trh uvoliiuje a dodava v stilade s planom pristupu.
Poskytnutie suvisiacej ochrany len v pripade skuto¢nej dodavky je blizke logike navrhu

Komisie.

Druhd moZnost’ nezahfila poZiadavku skutocne uvol'nit’ a dodat’ vyrobok na trh. Suvisiaca ochrana

sa udeli, ak su splnené zékladné poziadavky a podmienky uvedené v pismenach a) a b) v ramci
prvej moznosti. Vychodiskovou filozofiou tejto mozZnosti je, Ze sa od spolo€nosti vyZaduje,

aby vyvinula znacné tUsilie pri zapéjani sa do doddvok. Hoci sa na to, aby spolo¢nost’ mohla ziskat’
suvisiacu ochranu, nevyZzaduje samotna dodavka, nastane situacia, v ktorej sa prijme kladné
rozhodnutie o ur€eni cien a thrade a vypracuje sa plan pristupu. Tym by sa mohli vytvorit

dostatocné podmienky pre samotnti dodavku (ale bez toho, aby sa zarucilo jej konecné plnenie).
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V ramci tretej moznosti sa vyzaduje len to, aby spolo¢nost’ splnila dve zakladné poziadavky
uvedené vyssie. Okrem toho by si spolocnost’ mala vymienat’ informéacie o krokoch, ktoré podnikla

na spristupnenie daného lieku v prislusnom ¢lenskom State.

Vsetky podmienky by mali byt splnené do dvoch, resp. v pripade niektorych subjektov troch rokov

po udeleni povolenia na uvedenie na trh. Tym by sa mala zabezpecit’ predvidatelnost’.

(Rovnaké podmienky by sa mali uplatiiovat’ na stimul pristupu na trh vo forme jednorocného

obdobia trhovej exkluzivity pre lieky na zriedkavé choroby).

Stvrtou moZnost'ou alebo ..oddelenou moznostou® by §lo o dosiahnutie ciela zabezpegit' pristup

v celej EU, a to nie prostrednictvom stimulu tykajticeho sa regulaénej datovej ochrany,

ale prostrednictvom $truktiry povinnosti. Mohlo by sa vypracovat viacero spésobov uplatiiovania

tejto povinnosti okrem iného vratane povinnosti poziadat’ o urcenie cien a thradu a rokovat’
za primeranych podmienok v ramci ¢lenského Statu, ktory by podal ziadost’ (v sulade s poziciou
Eurdpskeho parlamentu). Tato $tvrta moznost by sa mala zvazit' sabezne s hodnotenim dizky

zéakladného obdobia regulac¢nej datovej ochrany.

Stimul neuspokojenej lie¢ebnej potreby a vysoké neuspokojené potreby v pripade liekov

na zriedkavé choroby: navrhované upravy (otazka C)

Stimul neuspokojenej lieCebnej potreby by mohol mat’ svoje miesto v modulovanom systéme

za predpokladu, ze mozno dosiahnut’ va¢siu pravnu istotu pri uplatiiovani kritérii na ziskanie tohto
stimulu. Tieto kritérid na identifikaciu liekov, ktoré st urcené na rieSenie neuspokojenej liecebne;j
potreby, by mali byt’ objektivne a meratel'né, aby sa prediSlo sidnym sporom. Okrem toho

by tento stimul mal byt’ vhodny na dany ucel a mal by poskytovat’ najlepSiu hodnotu za peniaze.

Prvym krokom pri rieSeni tychto otazok je, Ze sa porovnavacie kritérium moze rozsirit,

aby nezahfialo len lieky (liecba, diagnostika). Splnenie kritéria G¢inku by okrem toho podla
moznosti malo byt podloZzené dokazmi z porovnavacieho klinického skisania. EMA by zaroven
mala byt’ povinnd vypracovat’ usmernenia o uplatiiovani prislusného ¢lanku, pricom by mala
zaangazovat’ viacero aktérov. Dalgie $pecifikacie ukazovatel'ov v tychto usmerneniach by sa mali

tykat’ meratel'nosti a objektivnosti.
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To, ¢i by sa lieky na zriedkavé choroby mali automaticky povazovat za lieky, ktoré riesia
neuspokojenu liecebnu potrebu, ako navrhla Komisia, bolo predimetom diskusie. Znamenalo by to,
ze pri vSetkych liekoch na zriedkavé choroby sa automaticky poskytne stimul neuspokojenej
lieCebnej potreby vo forme d’alSich Siestich mesiacov regula¢nej datovej ochrany (popri rezime
trhovej exkluzivity vzt'ahujucom sa na lieky na zriedkavé choroby), a to aj vtedy, ked’ tieto lieky

nesplnaju kritéria neuspokojenej lie¢ebnej potreby.

V suvislosti s lieckmi na zriedkavé choroby a stimulom pre lieky, ktoré rieSia vysoki neuspokojenti

lieCebnu potrebu, existuju rovnaké otazky a potencidlne rieSenia, aké sa uviedli vyssie.
Otazky na diskusiu:

A)  Mozete sthlasit’ s modulovanym systémom stimulov? Suhlasite s podmienkami
(register, strop, modulacia vo forme jednoro¢nej trhovej ochrany, skratenie zakladne;j

RDO) uvedenymi v tomto dokumente?

B)  Suhlasite s tym, Zze v rdmci d’alSieho postupu na zlepSenie pristupu k liekom by sa mali
pouzit’ stimuly? Ktorti moznost’ (subor podmienok) opisant v tomto dokumente by ste
mohli podporit’? Ak ziadnu, za akych podmienok by ste mohli stihlasit’ s moznym

rieSenim otazky pristupu k lieckom?

C) Mozete za urCitych podmienok suhlasit’ so stimulom neuspokojenej lieCebnej potreby
(v pripade beznych liekov a liekov na zriedkavé choroby)? Suhlasite s podmienkami,
ktoré sa pre takyto systém uvadzaju v tomto dokumente, a aké d’alSie podmienky

by vam vyhovovali?
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