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1.  Léc¢ivé pripravky — silny ekosystém na duleZité kiiZovatce

Dobr¢ zdravi je zasadni pro kvalitni zivot a zavisi na fad¢ faktord vcetné zdravého Zivotniho
stylu a spravedlivého a rovného piistupu ke zdravotni péci, ktery je hlavnim pilifem
evropského zplisobu zivota. Zdravotni péce zase vyzaduje bezpecné, ucinné a cenove
dostupné 1é¢ivé piipravky.

V oblasti lidského zdravi bylo v Evropské unii béhem poslednich let dosazeno velkého
pokroku, pficemz stiedni délka Zivota pfi narozeni se v EU od roku 2002 zvysila o 3,3 roku'.
Nové 1é¢ivé pripravky, vakciny a zpisoby 1écby pomohly feSit nékteré z hlavnich pficin
chorob a zivot ohrozujicich onemocnéni.

Milniky vyznamného pokroku v oblasti 1é¢by v EU za poslednich 20 let:

Biotechnologické produkty nabizeji 1ébu mnoha chronickych onemocnéni, jako je cukrovka nebo
anémie u pacientl se selhanim ledvin. Od roku 2014 je k dispozici nova generace antivirotik k lécbe
chronické hepatitidy C.

Nekolik Siroce pouzivanych vakcin nabizi ochranu pred hepatitidou B, papilomavirem nebo cholerou.
V roce 2020 Komise schvalila prvni vakcinu proti ebole.

Personalizované terapie dramaticky zlepSily prognézu pacienti s nekterymi druhy rakoviny —
piikladem je trastuzumab, ktery zlep$il miru vyléceni HER2? pozitivni rakoviny prsu a miru
celkového preziti ve stadiu pokroc¢ilého onemocnéni.

Lécivé ptipravky pro moderni terapii, jako jsou produkty na bazi bunék a vyrobky pro genovou
terapii, pfipravuji cestu pro nové slibné terapie. V posledni dobé byly povoleny bunécné terapie CAR-
T? pro 1é¢bu ur¢itych druhd rakoviny krve a 1éCivy piipravek k 16¢bé na transfuzich zavislé beta-
talasémie, coZ je onemocnéni krve.

Ackoli prozivame obdobi rychlych zmén a inovaci, nema zaroveit mnoho pacientii z téchto
inovaci prospéch, protoze si 1éCivé piipravky bud’ nemohou dovolit, nebo pro né nejsou
dostupné. Existuje také véEétSi povédomi o potiebé zajistit, abychom I1é¢iva pouzivali
udrzitelnym zplsobem.

Pandemie COVID-19 mé na Evropu i nadéale velmi zdvazny dopad. Ackoli reakce Evropy
prokézala své pfednosti, do stfedu pozornosti se dostala jeji stavajici zranitelnd mista, vcetné
téch, ktera souviseji s dostupnosti udajii, dodavkami 1é¢ivych ptipravki nebo dostupnosti
vyrobnich kapacit umoznujici pfizpisobeni a podporu vyroby 1é¢ivych piipravki. Uzavirani
piredbéznych dohod o ndkupu vakcin je vSak ptikladem ucinné spoluprdce mezi organy
vefejné spravy a regulaénimi organy, primyslem a organizacemi obcanské spolecnosti.
Ocekavana Siroké a spravedliva dostupnost bezpecnych a u¢innych vakcin v rekordnim case
vyvolava nadéji na prekonani krize a pfinasi inspiraci pro obnovu farmaceutického odvétvi,
jemuz by méla ve svété nalezet predni pozice a které by mélo byt orientované na pacienty a
inovativni.
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Eurostat: statistiky umrtnosti a sttedni délky Zivota.
Receptor typu 2 pro humanni epidermalni ristovy faktor.
Chiméricky antigenni receptor T lymfocytu.




Je zapotiebi novy pfistup ze strany EU, ktery ndm pfinese silné, spravedlivé konkuren¢ni a
ekologické odvétvi prinasejici uzitek pacientim a vyuzivajici potencial digitalni transformace
zdravotnictvi a péce, jejiz hnaci silou je technologicky pokrok v odvétvich, jako je uméla
inteligence a pocitacové modelovani. Potiebujeme dobte fungujici mezinadrodni dodavatelské
fetézce a vykonny jednotny trh s 1é¢ivymi piipravky, jehoz ndm pomulze dosdhnout piistup
pokryvajici cely zivotni cyklus farmaceutickych vyrobkl od vyroby po distribuci, spotfebu a
likvidaci.

V této souvislosti Komise navrhuje novou farmaceutickou strategii pro Evropu. Jde o
strategii orientovanou na pacienty, jejimz cilem je zajiSténi kvality a bezpecnosti 1écivych
ptipravkl a zaroven posileni globalni konkurenceschopnosti odvétvi. Jedna se o klicovy pilif
vize Komise tykajici se vybudovani silnéjsi evropské zdravotni unie®, kterou predsedkyné
von der Leyenova stanovila ve svém projevu o stavu Unie v roce 2020.

Nova farmaceutickd strategie uznava, Zze EU vychazi ze silnych zékladd. Evropa ma
komplexni systém tykajici se farmaceutickych vyrobkd, ktery saha od vyvoje a registrace
1écivych piipravkl az po jejich poregistracni monitorovani. Komise, Evropska agentura pro
lécivé pripravky (EMA), regulacni organy pro lécivé pripravky v clenskych statech a
Evropsky hospodaisky prostor spolupracuji v rdmci evropské regulacni sit¢ pro léCivé
pfipravky na tom, aby pacientim zajistily pfistup k vysoce kvalitnim, ufinnym a
bezpeénym lé¢ivym pripravkiim.

Systémy zdravotni péce cClenskych stati EU, které tyto lécivé piipravky vyuZivaji, jsou
klicovou soucasti vysoké urovné socialni ochrany a soudrznosti v Evropé a stavi na
spole¢nych hodnotach univerzalniho ptistupu ke kvalitni péci, spravedlnosti a solidarit¢.

V EU existuje silny a konkurenceschopny farmaceuticky priimysl. Spolu s dal§imi vefejnymi
a soukromymi subjekty slouzi vefejnému zdravi a pisobi jako hnaci sila vytvafeni pracovnich
mist, obchodu a védy. Vyrobci 1é€ivych piipravki nejvyrazngji piispéli k investicim do
vyzkumu v roce 2019, a to ¢astkou pievySujici 37 miliard EUR. Odvétvi poskytuje 800 000
piimych pracovnich mist a obchodni piebytek ve vysi 109,4 miliardy EUR®. EU je druhym
nejvétsim svétovym trhem s farmaceutickymi vyrobky, do kterého je zapojeno mnoho
zucastnénych stran, od zacinajicich podnikl po velké spolecnosti, od vyrobct patentovanych
1écivych piipravkll po vyrobce generickych a biologicky podobnych 1é€ivych piipravki, od
velkoobchodnikii a distributord po paralelni obchodniky, od vyvojaiti zdravotnickych
prostiedkti po vyvojare softwaru. Rozvijejici se biofarmaceutické spolecnosti zajist'uji vice
nez 70 % vyzkumnych projekt®, coz piispiva k tomu, Ze odvétvi je plné Zivota.

Na téchto zdkladech stavi farmaceuticka strategie pro Evropu. Posili pfistup pacientl k
inovativnim a cenové dostupnym léCivym piipravkim. Podpoii konkurenceschopnost a
inovacni kapacitu farmaceutického primyslu EU. Vytvoii otevienou strategickou autonomii
EU a zajisti silné dodavatelské tfetézce, aby Evropa mohla zabezpecit své potieby, a to 1 v
dobéch krize. A zajisti, aby EU m¢éla silné slovo na globéalni scéné. Strategie ma cCtyfi
pracovni oblasti, které vyplyvaji z téchto cili. Kazd4 cast obsahuje stézejni iniciativy a

Balicek evropské zdravotni unie: COM(2020) 724, COM(2020) 725, COM(2020) 726, COM (2020) 727.
Eurostat, mezinarodni obchod se zbozim podle druhu zbozi.
6 IQVIA Institute for Human Data Science (2019), ,,The global use of medicine in 2019 and outlook to 2023¢.



doprovodnd opatieni, jejichz ucelem je zajistit, Ze cile pfinesou hmatatelné vysledky.
Spolecné tyto Casti zajisti, ze se evropska farmaceuticka politika bude vyvijet v souladu s
ekologickou a digitalni transformaci a demografickou zménou a zachova si svlij vyznam
vzhledem k realité dneSka a ambicim zitika jako soucast siln€jsi zdravotni unie.

Strategie rovnéz pomize dosahnout dalSich cili Unie. Tim, ze podporuje inovace zamétené
na neuspokojené potieby (vcetné ockovani proti lécitelnym infekcim, které zplisobuji
nadorova onemocnéni, a také 1éCivych ptipravkl na pediatrické a vzacné druhy rakoviny),
ptimo pfispiva k ,,evropskému planu boje proti rakoviné*. Farmaceutické strategie spolecné s
planem boje proti rakoving zajisti, aby pacienti po celé Evropé méli v ptipad¢ potieby ptistup
k vysoce kvalitni 1é¢bé a k novym terapiim, a zabezpeci dosazitelnost a cenovou dostupnost
nezbytnych 1é¢ivych ptipravki pro pacienty s rakovinou po celé EU. Opatieni strategie
tykajici se feSeni pfistupu k lécivym pfipravkiim rovnéz pomohou splnit zavazky na trovni
EU v ramci cilt udrzitelného rozvoje OSN.

Strategie 'rovn&z doplituje Zelenou dohodu pro Evropu® a konkrétngji cil nulového znegisténi
pro zivotni prostfedi bez toxickych latek, zejména prostiednictvim vlivu farmaceutickych
latek na zivotni prostiedi. Farmaceuticka strategie umoziuje pramyslu pfispét ke klimatické
neutralit¢ EU se zaméfenim na snizovani emisi sklenikovych plynii v rdmci celého
hodnotového fetézce. Piispiva také k akénimu pldnu pro provadéni evropského pilife
socialnich prav’, ke strategickym ramciim pro dosazeni Unie rovnosti'®, k piipravované
Zelené knize o starnuti, ke strategii pro utvafeni digitalni budoucnosti Evropy!!, k evropské
strategii pro data!?, k praci na vytvofeni evropského prostoru pro data z oblasti vefejného
zdravi, k evropskému akénimu planu ,,Jedno zdravi“ proti antimikrobidlni rezistenci'® a k
nové priimyslové strategii pro Evropu'*.

Strategie ma v neposledni fadé kli¢ovy vyznam i pro zem¢ mimo EU, zejména na zapadnim
Balkané a v sousedstvi EU, nebot’ kandidatské zemé¢, potencialni kandidatské zemé a zemée
prohloubené a komplexni zoény volného obchodu'® maji povinnost zajistit soulad s acquis EU
v oblasti farmaceutickych pravnich ptedpisi.

Provadéni strategie bude v souladu se zdroji dostupnymi ve viceletém finanénim ramci na obdobi 2021—

2027 a bude sladéno s ptislusnymi programy a politikami.

& COM(2019) 640.

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

10 Viz Strategie pro rovnost zen a muzii (COM(2020) 152), Akéni plan proti rasismu (COM(2020) 565),
strategicky ramec EU pro rovnost, zaClenéni a ti¢ast Romt (COM(2020) 620) a strategie pro rovnost osob
LGBTIQ+ a pfipravovana strategie pro prava osob se zdravotnim postizenim. Akéni plan pro integraci a
zaclenovani 2020-2027.

" Evropska komise (2020), Formovani digitélni budoucnosti Evropy (ISBN 978-92-76-16363-3).

12 COM(2020) 66.

https://ec.curopa.cu/health/sites/health/files/antimicrobial _resistance/docs/amr 2017 _action-plan.pdf

14 COM(2020) 102.

Prohloubené a komplexni zony volného obchodu existuji mezi Evropskou unii a Gruzii, Moldavskem a

Ukrajinou.



https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catId=1226&langId=cs
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf

2. Prinos pro pacienty: splnéni neuspokojenych lécebnych potieb a zajiSténi
dosazitelnosti a cenové dostupnosti 1é¢ivych pripravki

2.1 Prioritizace neuspokojenych lécebnych potieb

Investice do vyzkumu a vyvoje inovativnich 1éCivych ptipravkii a zplsobl 1écby jsou
nezbytné pro dosazeni pokroku v prevenci a 1é¢bé nemoci. Pristup k bezpetnym, vysoce
kvalitnim a G¢innym lécivym piipravkim je klicovym prvkem socialniho blahobytu, a to i
pro osoby ze znevyhodnénych a zranitelnych skupin, jako jsou osoby se zdravotnim
postizenim, lidé s mensSinovym etnickym nebo rasovym pivodem a star$i lidé. Existuje
rostouci shoda v tom, Ze je tieba pfehodnotit politiky tak, aby stimulovaly inovace, zejména v
oblastech neuspokojenych potieb, a aby farmaceutické inovace byly vice orientovany na
pacienty a na systémy zdravotni péce a zohlednovaly multidisciplinarni pozadavky, naptiklad
v zatizenich dlouhodobé péce.

V soucasné dob¢ se investice nutné nezaméiuji na nejvetsi neuspokojené potireby z diivodu
absence komer¢niho zdjmu nebo omezeni ve ve&d€. Stale chybi lécba pro zavazna
onemocnéni, napiiklad neurodegenerativni onemocnéni a pediatrickd nddorova onemocnéni.
Kromé¢ toho je zndmo vice nez 7 000 vziacnych onemocnéni, véetné vzacnych druht
rakoviny, z nichz pro 95 % stale neexistuje moznost 1é¢by'. Dal§i nedostatky se tykaji
nedostatecného vyvoje novych antimikrobialnich latek, zptisobt 1é¢by nebo ockovacich latek
pro noveé vznikajici zdravotni rizika, jako je virus zpisobujici onemocnéni COVID-19
(SARS-CoV 2) nebo respiracni syndrom z Blizkého vychodu (MERS), a nedostatku zplisobti
1é¢by pro specifické skupiny populace, jako jsou t€hotné a kojici Zeny a starsi lidé.

Vyvoj novych antimikrobidlnich latek nebo alternativ je ukazkovym ptikladem neuspokojené
zdravotnické potfeby vzhledem k nedostatku terapeutickych mozZnosti pro feSeni
antimikrobialni rezistence (AMR). Antimikrobialni rezistence snizuje nasi schopnost lé€it
infekéni nemoci a ohroZuje naSe mozZnosti provadéni béznych chirurgickych zakroki. Jak
zdtiraziiuje Evropsky akéni plan ,,Jedno zdravi® proti antimikrobilni rezistenci'’, jedna se o
multifaktoridlni problém globalniho zajmu s vaZznymi zdravotnimi a ekonomickymi disledky.
Diilezitou vyzvou je nadmérné a nevhodné pouzivani antimikrobialnich latek v huméannim 1
veterinarnim lékafstvi, jez vede k rozvoji rezistence, coz podle odhadi kazdoro¢né€ zpiisobuje
v EU/EHP 33 000 umrti'®. T kdyZ je tfeba pokracovat v opatfenich ke snizeni nadmérného a
nevhodného pouZivani antimikrobidlnich latek, kterd jsou popsana jinde, mohou mit tato
opatfeni nezamysleny uUcinek v podob& snizeni investic do novych antibiotik. Soucasné
pobidkové modely neptedstavuji udrzitelné feSeni — jsou vyzadovany nové obchodni
pfistupy, vcetné novych pobidek k vyvoji antimikrobidlnich latek a novych systému
stanovovani cen.

Spole¢né hodnoceni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o
lécivych ptipravcich pro pediatrické pouziti a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze
dne 16. prosince 1999 o 1é¢ivych pripravcich pro vzacna onemocnéni (SWD(2020) 163).
https://ec.europa.cu/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*, Lancet Infect Dis. Svazek 19, 1. vydani, s. 55-56.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf

StéZejni iniciativy tykajici se antimikrobidlni rezistence

» Provést pilotni testy inovativnich pfistupti k vyzkumu a vyvoji v EU a k zadavani
vetejnych zakazek na antimikrobidlni latky a jejich alternativy, jejichz cilem je
poskytnout pfitazlivé pobidky pro nové antimikrobialni latky — cilové datum 2021.

» Podporovat investice a koordinovat vyzkum, vyvoj, vyrobu, zavadéni a pouzivani
novych antibiotik v rdmci nového Utadu EU pro reakci na mimotfadné situace v
oblasti zdravi, ptfipravné opatfeni v oblasti AMR pfed zahajenim ¢innosti organu —
2021.

> V ramci prezkumu farmaceutickych pravnich predpist!® zvazit zavedeni opatfeni k
omezeni a optimalizaci pouzivani antimikrobidlnich 1é¢ivych ptipravkii. Prozkoumat
moznosti novych druhi pobidek pro inovativni antimikrobialni latky — 2022.

Jind opatieni
» Navrhnout nelegislativni opatfeni a optimalizovat vyuzivani stavajicich regulacnich
nastrojii k boji proti antimikrobidlni rezistenci, v€etné harmonizace informaci o
pfipravku, navrhnout pokyny zalozené na diikazech ohledné stavajici a nové
diagnostiky; podporovat obezietné pouzivani antibiotik a komunikaci se
zdravotnickymi pracovniky a pacienty — 2021.

Nase odpoveéd na vyzvy spojené s pretrvavajicimi neuspokojenymi lé€ebnymi potiebami by
m¢éla byt mnohostranna. Priority vyzkumu by mély byt sladény s potiebami pacienti a
systémi zdravotni péce. Tuto ambici mize podpofit umoznéni spoluprace mezi védeckymi
obory zapojenim regulac¢nich orgénd, akademické obce, zdravotnickych pracovniki,
organizaci pacientil a poskytovatelll zdravotni péce a platci v ranych fazich vyzkumu a
vyvoje, které pfipravila cestu inovativni partnerstvi pro vyzkum a inovace ve zdravotnictvi.

Musime prolomit bariéry, aby bylo moZné zajistit spolupréci riiznych vefejnych orgéani
odpovédnych za registraci, hodnoceni zdravotnickych technologii, poskytovani zdravotni
péce, zdravotni pojiSténi a financovani. Posilena spoluprace v oblasti védeckého poradenstvi
a sblizovani klicovych pojm1, jako jsou ,,neuspokojené 1é€ebné potieby*, usnadni planovani
klinickych hodnoceni, ziskdavani diikazii a hodnoceni a zajisti, aby inovace odpovidaly
potfebam pacientll a vnitrostatnich systémut zdravotni péce. Vysledky téchto diskusi by také
mohly smérovat financovani do konkrétnich oblasti, jako je zdkladni vyzkum v novych
terapeutickych oblastech.

K doplnéni stavajicich pfistupli zaloZzenych na spolupraci mezi zemémi pii zadavani
vefejnych zakéazek a spole¢nych jednanich o cendch a thradéach je tieba zvazit nové zplisoby
sdileni informaci, jako je zkouméni horizontu. Navrhované nafizeni o hodnoceni

19 Zminky o ,farmaceutickych pravnich pfedpisech“ odkazuji na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole¢enstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki (Ut
veést. L 311, 28.11.2001, s. 67) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich 1écivych ptipravkl a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé ptipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).




zdravotnickych technologii?® bude v pitipadé pfijeti podporovat na diikazech zaloZena
rozhodnuti o investicich do inovativnich zdravotnickych technologii s pfidanou klinickou
hodnotou pro pacienty.

Byl zahajen proces uvah o tom, jak 1épe prizpusobit systém pobidek poskytovanych
farmaceutickym rdmcem EU s cilem stimulovat inovace v oblastech neuspokojenych
lé¢ebnych potieb (napt. v oblasti neurodegenerativnich a vzacnych onemocnéni nebo
pediatrickych nadorovych onemocnéni). Bude vyvijena snaha o Siroké zapojeni zicastnénych
stran a multidisciplindrni vstupy. Zjisténi studie o farmaceutickych pobidkach?! a hodnoceni
pravnich piedpisti o 1é¢ivych piipravcich pro détska a vzacna onemocnéni?? budou slouzit
jako zéklad pro jakykoli budouci pfezkum v souladu se zasadami zkvalitnéni tvorby pravnich
predpisi.

StéZejni iniciativy v oblasti neuspokojenych potieb

» Navrhnout ptezkum pravnich piedpisti o 1éCivych ptipraveich pro détskd a vzacna
onemocnéni s cilem zlepsit terapeutické prostredi a fesit neuspokojené potieby (napf.
u pediatrickych nadorovych onemocnéni) prostiednictvim 1épe ptizpuisobenych
pobidek — 2022.

» Usnadnit spolupraci v oblasti neuspokojenych potieb a ziskavani dikazi na
spoleCnych jednanich existujicich vyborti / siti regulaénich organt, organi
provad¢jicich hodnoceni zdravotnickych technologii a platct, zapojeni kli€ovych
aktér do vyvoje, registrace a ziskadvani pfistupu k l1éCivym piipravkiim s cilem
zajistit pfistup pokryvajici cely Zivotni cyklus a lepSi dosazitelnost a cenovou
dostupnost. Pracovat s Evropskym parlamentem a Radou na pfijeti nafizeni o
hodnoceni zdravotnickych technologii — 2021.

Jind opatieni
» Zaclenit do regulacniho rdmce systém prioritnich 1éCivych ptipravkti (PRIME)
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMA), aby poskytoval zvySenou podporu s

cilem urychlit vyvoj a registraci piipravki v oblastech neuspokojenych potieb —
2022.

» Umoznit soubézné védecké poradenstvi ohledné koncipovani klinickych studii pro
lécivé piipravky ze strany organd provadéjicich hodnoceni zdravotnickych
technologii a agentury EMA, jak je stanoveno v navrhovaném natizeni o hodnoceni
zdravotnickych technologii — 2021.

2.2 Zajisténi pristupu pacientii k lécivym pripravkiim

Inovativni a slibné terapie se k pacientim ne vzdy dostanou, takze pacienti v EU maji stale
riznou uroven pristupu k 1é¢ivym pripravkum. Spolecnosti nejsou povinny prodavat 1écivé
ptipravky ve vSech zemich EU. Mohou se rozhodnout, Ze nebudou prodavat své lécivé

20" Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zm&né smérnice

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

Studie ekonomického dopadu dodatkovych ochrannych osvédceni, farmaceutickych pobidek a odmén v
Evropé: zdvérecna zprava (2018).

22 Pracovni dokument ttvart Komise SWD(2020) 163.

21




ptipravky v jedné ¢i vice zemich nebo Ze je z nich stahnou. To mize byt zpisobeno riznymi
faktory, jako jsou vnitrostatni cenové a uhradové politiky, velikost populace, organizace
systétmu zdravotni péfe a vnitrostatni spravni postupy, které vedou k tomu, ze témto
problémim celi zejména mensi a mén¢ bohaté trhy. Piikladem tohoto problému je zkusenost
v oblasti 1é¢ivych pripravkil pro détskd a vzacnd onemocnéni. Dostupnost téchto 1é¢ivych
piipravka se od piijeti zvlaStnich predpist zvysila, ale ptistup se v jednotlivych ¢lenskych
statech zna¢né 1isi.

Nedostatecna transparentnost nakladi na vyzkum nebo navratnost investic mize ovlivnit
rozhodnuti, ktera maji dopad na cenovou dostupnost a v konecném dusledku na dostupnost
pro pacienty. Na zaklad¢ téchto a SirSich zkuSenosti Komise pfezkouma systém pobidek.
Pfezkum muze zahrnovat vétsi ,,podminénost™ pobidek na podporu S§irSi dostupnosti pro
pacienty a zpusoby, jak zvysit konkurenci. Komise rovnéz zahdji pilotni projekt, aby lépe
pochopila hlavni pfi¢iny odlozeného uvedeni na trh, také v ptipad¢ nadorovych onemocnéni,
aby mohla poslouzit jako podklad pro hodnoceni farmaceutickych pravnich ptedpist.

Generické a biologicky podobné l1écivé pifipravky poskytuji velkému poctu pacientl
dosazitelnou a cenove dostupnou 1écbu. Umoznuji také systémtiim zdravotni péce potencialni
uspory nakladi prostfednictvim jejich pozitivniho U¢inku na cenovou konkurenci. Komise
zvazi cilené politiky, které podporuji vétsi konkurenci v oblasti generickych a biologicky
podobnych [éCivych pripravkii a jsou zalozené na fadném fungovéani jednotného trhu,
vhodnych mechanismech ochrany trhu, odstranéni ptekazek, které zdrzuji v€asny vstup
téchto pripravkl na trh, a zvySeném vyuzivani ze strany systému zdravotni péce. To miize
zahrnovat dal§i vyjasnéni ustanoveni o provadéni zkouSek patentovanych produktl na
podporu zadosti o registraci generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki (tzv.
ustanoveni ,,Bolar*).

Vyse uvedené politiky budou doprovdzeny prosazovanim pravidel EU v oblasti
hospodarské soutéze. Zprdva Komise o prosazovani hospodéaiské soutéze ve
farmaceutickém odvétvi?® ukazuje, Ze ptivodni vyrobci nékdy uplatiiuji strategie, které brani
vstupu nebo rozSifeni cenové dostupnéjSich 1écivych piipravkt jejich konkurentd
vyrab¢jicich generické a biologicky podobné 1éCivé ptipravky, a Ze takové strategie mohou
vyZzadovat kontrolu dodrZzovani pravidel hospodaiské soutéZze. Komise bude rovnéz nadéle
peclivé prezkoumavat fuze mezi farmaceutickymi spole¢nostmi, aby se zabrdnilo naruSeni
hospodatské soutéze.

Nové zdravotnické technologie by mély prokazat svou klinickou piidanou hodnotu a
nakladovou efektivitu ve srovndni s tim, co je jiz k dispozici. Hodnoceni zdravotnickych
technologii je nastrojem na podporu této analyzy a tvorbu rozhodnuti o vnitrostatnich cenach
a thradach. V soucasné dob¢ je takové hodnoceni v ramci EU velmi roztfisténé. Navrhované
nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii umozni spolupraci v oblasti poZadavkd na
klinické dikazy a ndvrhu klinickych hodnoceni. MlzZe proto podpofit v€asné a na dikazech

zalozené rozhodovani o piistupu pacienti k novym lé¢ivym pitipravkim.

Opatieni v oblasti vefejnych zakazek mohou podpoftit hospodaiskou soutéz a zlepsit piistup.
Zadavatelé vefejnych zakazek by méli navrhnout inteligentni a inovativni postupy zadavani

2 COM(2019) 17.



vetejnych zakdzek, napf. hodnocenim ulohy postupli ,vitéz bere vSe“ a zlepSenim
souvisejicich aspektii (jako je cenova podminénost, v€asné dodani, ,,ekologickd vyroba“ a
bezpecnost a kontinuita dodavek), mimo jiné prostfednictvim iniciativy ,,Big Buyers*
zahajené v ramci strategie pro malé a sttedni podniky.

To by umoznilo prostfednictvim nastroji pro vetrejné nakupy fesit nékteré zasadni politické
cile. Vnitrostatni organy budou moci sdilet své zkuSenosti a rozvijet spolecné pfistupy na
zékladé osvédcenych postup.

Systémy zdravotni péCe a soukromé spolecnosti mohou navic spolupracovat pomoci nového
vybérového fizeni na ,,inovacni partnerstvi®, které zadavateliim vetejnych zakazek umoziuje
navazat partnerstvi pro vyvoj, vyrobu a nasledny nakup léCivych pfipravkii s omezenou
poptavkou.

V neposledni fadé¢ bude Komise podporovat regionalni iniciativy spole¢ného vyjednavani

nebo spolecného nabidkového fizeni, nebot’ ty mohou rovnéz piispét ke zlepSeni pristupu k
1é¢ivym piipravkiim?*,

StéZejni iniciativy v oblasti piristupu k lécivim piipravkiim

» Navrhnout pfezkum systému pobidek a povinnosti ve farmaceutickych pravnich
ptedpisech s ohledem na vztah s pravy dusevniho vlastnictvi, a to s cilem podpofit
inovace, pristup a cenovou dostupnost 1écivych ptipravka v celé EU — 2022.

» Prezkoumat farmaceutické pravni predpisy s cilem zohlednit aspekty hospodarské
soutéze na trhu, a tim zlepSit pfistup ke generickym a biologicky podobnym lécivym
pripravkiim, véetn¢€ zaménitelnosti a vyjimky ,,Bolar* — 2022.

Jind opatieni
» Zahdgjit pilotni projekt spolecné s agenturou EMA a clenskymi stity za ucasti
budoucich drziteld rozhodnuti o registraci s cilem pochopit hlavni pficiny
odlozeného uvedeni ptipravki na trh — 2021.

» Podnécovat odbératele ze zdravotnictvi ke spolupraci s cilem zavést inovativni
pristupy k zadavani zakdzek na ndkup 1éCivych ptipravkid nebo zdravotnickych
prostiedkil v rdmci iniciativy ,,Big Buyers* —2021.

2.3 Zajistovani cenové dostupnosti lécivych pripravkii pro pacienty a financni a fiskalni
udrZitelnosti systémii zdravotni péce

Cenova dostupnost 1éCivych pfipravkii m4d dopad na vefejné finance 1 na finance
domacnosti. Pro vétsinu ¢lenskych statl predstavuje stale vétsi vyzvu. Obchodni model se
urcenych pro malé cilové trhy, které presto slibuji vysoky obrat. Ceny novych produktt jsou
Casto jeste¢ vys$i, coz je spojeno s rostouci nejistotou ohledné jejich skutecné Ucinnosti a
souvisejicich celkovych nakladii. To ohrozuje rozpoctovou udrzitelnost systémut zdravotni
péce a sniZzuje moznosti piistupu pacientd k t€émto lé¢ivym piipravkim.

24 ptikladem takové iniciativy je iniciativa Beneluxa, viz https://beneluxa.org/collaboration.
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Chybi zde transparentnost (zejména pokud jde o ndklady na vyzkum a vyvoj) a shoda
ohledné zasad vypoctu nakladi. Lepsi porozuméni a vétsi jasnost jsou zasadni jakozto
zéklad pro politické debaty o cenach specializovanych 1é¢ivych ptipravkla a ,,spravedlivé
navratnosti® pfispévki na vyzkum. Zména obchodnich modelt (naptf. vysoce hodnotné
akvizice slibnych produktti v rdmci projektil) a nové platebni piistupy, jako jsou dohody o
sdileni rizik a rezimy odlozenych plateb, mohou mit dlouhodobé dusledky, a tim ovlivnit
cenovou dostupnost novych 1éCivych ptipravki. Komise podpoii transparentnost informaci o
cenach, aby pomohla Clenskym statim pftijimat lepsi rozhodnuti o cenach a uhradach, a to
rovnéZ s ohledem na mozné vedlejsi ucinky inovaci.

Vydaje na 1é¢ivé pripravky v nemocni¢nich zatizenich jsou na urovni EU hlaSeny neuplné
a rychle rostou. Farmaceutické rozpocty tvoii 20-30 % vydaji nemocnic a rostou rychleji nez
vydaje v oblasti maloobchodu®. To lIze ocekdvat vzhledem k navySeni rozpodtu na
specializované 1¢€¢ivé piipravky poddvané v nemocnicich. Komise posoudi uc¢innost
stavajicich mechanismt finan¢ni ochrany a bude usilovat o jejich optimalizaci, aby byla
zajiSténa cenova dostupnost léCivych piipravkl pro jednotlivé pacienty a pro systémy
zdravotni pée. Lepsi znalosti o G¢innosti a dostupnosti 1é¢ebné péce v Clenskych statech se
promitnou do znalosti jednotlivych zemi tykajicich se systéml zdravotni péce (napf. v
evropském semestru a v cyklu ,,Zdravotni situace v EU*) a moznych reforem v ¢lenskych
staitech. Minimalizace odpadu a optimalizace hodnoty vydaji na 1éCivé piipravky jsou
rovnéz zasadni pro dosazeni ucinnych a udrzitelnych systému zdravotni péce. Tento cil mize
podpofit kombinace politickych ndstroji, mezi néz patii: zajiSténi hodnoty za penize
prostiednictvim hodnoceni zdravotnickych technologii, vyuziti potencidlnich tspor z
generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki, podpora odpovédného
predepisovani a zlepSeni dodrzovani pokyni ze strany pacientd.

Rozhodovani o cenach a tihradach lé¢ivych pripravkia je v pravomoci Clenskych stata.
Komise zintenzivni spolupraci s ¢lenskymi staty a mezi Clenskymi staty v oblasti cenové
dostupnosti a nakladové efektivity 1é¢ivych ptipravkl a zahdji ¢innost skupiny, ktera bude
fidit spolupraci mezi vnitrostatnimi organy pro stanovovani cen a Uhrad a platci zdravotni
péce. Bude podporovat vzajemné uceni prostiednictvim vymény informaci a osvédcenych
postupil, mimo jiné v oblasti zadavani vetejnych zakazek a kryti farmaceutickych nédklada
systémy socialni ochrany, kritérii pro zvySovani cen a racionalniho pfedepisovani.

Urcité podminky, jako jsou nové zavedené specializované produkty pro maly pocet pacientil
nebo absence pravidel automatické nadhrady biologickych 1é¢ivych piipravki, mohou vytvaret
trzni pfekazky. To znamend, Ze pro konkurencni generické, biologicky podobné a ,,starSi*
lécivé piipravky muze byt tézké vstoupit na trh nebo na ném zistat. Tento nedostatek
konkurence tak brani cenovym tsporam, jakmile inovativni produkty ztrati svoji exkluzivitu
na trhu. Pravidla, ktera pfimo nereguluji ceny ani trovné tthrad, mohou ptesto mit dopad na
cenovou dostupnost a nakladovou efektivitu 1é€ivych piipravki prostfednictvim nepiimych
ucinklt na konkurenceschopnost trhii nebo ekonomickou Zivotaschopnost produktli na
vyspélejSich trzich. Komise to vezme v uvahu pii prezkumu farmaceutickych pravnich
piedpist, aby zjistila, jak 1ze nejlépe podpofit zdravou hospodaiskou soutéz, coz povede ke

25 Evropska komise, State of health in the EU: companion report 2019 (Zdravotni situace v EU: priivodni
zprava za rok 2019) (ISBN 978-92-76-10194-9).



snizeni cen léCivych pfipravki. Rovnéz bude pokracovat v praci, a to i prostfednictvim
vymény osveédcenych postuptll, na zavadéni biologicky podobnych 1éCivych ptipravkl, aby
stimulovala hospodaiskou soutéz.

StéZejni iniciativy v oblasti cenové dostupnosti

» Navrhnout revizi farmaceutickych pravnich predpist, které se zabyvaji aspekty
branicimi konkurenci na trzich, a zohlednit U¢inky na trh, které maji dopady na
cenovou dostupnost — 2022.

» Rozvijet spolupraci ve skupiné piislusnych organt zalozenou na vzajemném uceni a
vymeéné osvédcenych postupl v oblasti cenové, platebni a nakupni politiky s cilem
zlepsit cenovou dostupnost a nakladovou efektivitu 1é¢ivych ptipravka a udrzitelnost
systému zdravotni péce, vCetné oblasti nadorovych onemocnéni — 2021-2024.

Jind opatieni

» Zapojit se s Clenskymi staty do provadéni nelegislativnich opatfeni ke zlepSeni
transparentnosti, napiiklad pokynli k zasadam a metoddm vypoctu nakladi pro
stanoveni nakladl na vyzkum a vyvoj 1é¢ivych ptipravka — 2021-2024.

» Pokracovat v posuzovani pifiméfenosti a udrzitelnosti vnitrostatnich systémi
zdravotni péce prostiednictvim evropského semestru a vydat doporuceni pro
jednotlivé zemé relevantni pro zajisténi dostupnosti a i¢innosti téchto systémul.

3.  Podpora konkurenceschopného a inovativniho evropského farmaceutického
primyslu

3.1 Zajisteni priznivého prostiedi pro evropsky priimysl

Konkurenceschopny farmaceuticky prumysl EU u¢inné vyuzivajici zdroje ma
strategicky vyznam pro vefejné zdravi, hospodaisky rist, pracovni mista, obchod a védu.
Cilem EU je podpoftit konkurenceschopnost a odolnost prumyslu, aby mohl Iépe reagovat na
potireby pacientii. Odvétvi se rychle méni. Zavedené podniky stale vice vyuzivaji
outsourcing funkci a zamétuji investice na omezené mnozstvi terapeutickych oblasti, pticemz
ukoncuji investice v ostatnich oblastech. Na trh vstoupili novi hraci, zejména technologické
spole¢nosti. Spojeni téchto samostatnych primyslovych segmentii zméni soucasné obchodni
modely a trhy.

Nova priimyslova strategie pro Evropu®® ptinasi kli¢ova opatieni na podporu priimyslu v EU.
Farmaceutickd strategie s vyuzitim tohoto rdmce vytvoii stabilni a flexibilni regula¢ni
prostiedi, které nabizi pravni jistotu pro investice a odpovida technologickym trendim. To
zahrnuje poskytovani vyvazenych a spravedlivych pobidek k odménovani a ochrané inovaci a
k vytvéteni spravnych podminek pro konkurenceschopnost spole¢nosti v§ech velikosti v EU.

Prava duSevniho vlastnictvi nabizeji ochranu inovativnich produktii a procest, avSak
zejména u patentd a dodatkovych ochrannych osvédceni v jejich uplatiiovani v Clenskych
statech existuji rozdily.

26 Viz pozn. pod &arou 10.
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To vede ke zdvojovani a neefektivnosti, coz omezuje konkurenceschopnost odvétvi. Akéni
plan Komise v oblasti dusevniho vlastnictvi’?’ zahrnuje opatieni ke zjednoduseni a
zefektivnéni systému dusevniho vlastnictvi EU ve farmaceutickém priimyslu, zejména pokud
jde o dodatkové ochranna osvédcéeni.

Bezpecny a efektivni piistup ke zdravotnim udajim je klicem k plnému vyuziti obrovského
potencialu novych technologii a digitalizace. Odvétvi a regulacni organy pozaduji pfistup k
udajim prostiednictvim solidni celounijni datové infrastruktury na podporu inovaci.
Propojeny systém, ktery poskytuje pristup ke srovnatelnym a interoperabilnim zdravotnim
udajim z celé EU, by byl skutecnym multiplikdtorem, pokud jde o vyzkum, regulaci a
ziskavani dikazii. Komise navrhne evropsky prostor pro data z oblasti vefejného zdravi a
vytvoii interoperabilni infrastrukturu pro pristup k udajim, coz zlepsi vyménu
zdravotnich tdaji v EU, federovany pfistup k nim a jejich pteshrani¢ni analyzu. To podpofi
lepsi poskytovani zdravotni péce a vyzkum v oblasti zdravi, tvorbu politik a regulaci, a
zaroven ochrani zakladni prava jednotlivci, zejména jejich prava na soukromi a ochranu
osobnich udaji?®,

Je nezbytné pokracovat ve vytvareni kvalitnich pracovnich pftilezitosti v EU v celém
farmaceutickém hodnotovém fetézci. Za timto Ucelem vyzaduje konkurenceschopny
farmaceuticky pramysl pfistup ke kvalifikované a specializované pracovni sile. Néstroj na
podporu oziveni NextGenerationEU poskytuje bezprecedentni prilezitosti financovani na
podporu dostupnosti kvalifikované pracovni sily a jeji pfizptsobivosti a agenda dovednosti
pro Evropu®’ stanovi zptisob, jak toho dosahnout. Konkrétné by méla pomoci zajistit, aby
vSichni klicovi hraci ve farmaceutickém odvétvi spojili své zdroje a investovali do zvySovani
kvalifikace a rekvalifikace vSech zaméstnanci v celém hodnotovém fetézci, mimo jiné
prostiednictvim zavazk®, které je tieba splnit v ramci paktu pro dovednosti®’, ktery byl
zahajen dne 10. listopadu 2020. Agenda dovednosti, ktera prispéje ke zvySeni poctu
specialistll v oblasti pfirodnich vé&d, technologii, inzenyrstvi a matematiky (STEM)3!, se
zamé&ii na zvyseni poctu absolventi STEM (muzi a zen) zatraktivnénim tohoto druhu studia
a kariéry. Vyzkumni pracovnici jsou v popfedi védy a inovaci a potiebuji také specificky
soubor dovednosti. Budou podniknuty dalsi kroky ke zvySeni kvalifikace védcti v souladu s
agendou dovednosti a ke zvySeni jejich mobility naptic¢ Evropou.

Rozmanité zdroje financovani jsou zdkladnim ndastrojem na podporu inovaci. Klicovym
prvkem podpory strategie bude novy a ambicidozni samostatny program ,,EU pro zdravi*
(EU4Health). Kromé toho dulezitymi piedpoklady pro vyzkum a vyvoj, vcetné malych a
sttednich podnikli a akademické obce, jsou program Horizont Evropa, Evropsky obranny
fond, investi¢ni partnerstvi mezi vefejnym a soukromym sektorem a partnerstvi v ramci
vefejného sektoru, jako je Iniciativa pro inovativni zdravotnictvi*?, a vnitrostatni programy.

N

7 COM(2020) 760.

28 PIng v souladu s obecnym nafizenim o ochran& osobnich udajii — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zrusSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
tdaji) (U, vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

2 COM(2020) 274.

30 Pakt pro dovednosti: mobilizace vSech partnertl, aby investovali do dovednosti.

31" Ptirodni v&dy, technologie, inZenyrstvi a matematika.

32 Evropské partnerstvi pro inovativni zdravotnictvi (iniciativa).
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Néktera z téchto partnerstvi mohou pomoci v€asnému zavadéni inovaci v systémech
zdravotni péce. Iniciativy Komise, jako je strategie pro malé a stiedni podniky pro
udrzitelnou a digitdlni Evropu®, iniciativa Startup Europe®*, Evropska rada pro inovace a
Evropsky inovacéni a technologicky institut pomohou zajistit spravné prostiedi pro malé a
sttedni podniky a zacinajici podniky pusobici ve zdravotnictvi, aby mohly rast a prilakat
rizikovy a rozvojovy kapital. Podobné existuji pfilezitosti k investicim do mezinarodnich
partnerstvi v oblasti zdravotnictvi prostiednictvim ndstroji mezinarodni spoluprace, jako je
plan vngjSich investic EU. Zarovenn je nutnd vétsi transparentnost v oblasti ndkladi na
vyzkum a vyvoj 1écivych ptipravki.

StéZejni iniciativy v oblasti konkurenceschopnosti

» Optimalizovat systém dodatkovych ochrannych osvédceni, aby byl transparentnéjsi a
ucinngjsi, jak predpokladé akéni plan pro dusevni vlastnictvi — 2022.

» Legislativni navrh tykajici se evropského prostoru pro data z oblasti vefejného
zdravi, ktery umoznuje lepsi zdravotni péci, vyzkum v oblasti zdravi, inovace a
rozhodovéni zalozena na dikazech — 2021.

» Do roku 2025 vytvorit pro evropsky prostor pro data z oblasti vetejného zdravi
interoperabilni infrastrukturu pro pfistup k 0dajim s cilem usnadnit bezpecnou
preshrani¢ni analyzu zdravotnich udaji; bude otestovano v roce 2021 pomoci
pilotniho projektu zahrnujiciho agenturu EMA a vnitrostatni orgdny — 2021 az 2025.

» Finan¢n¢ a technicky podporovat partnerstvi vetejného a soukromého sektoru a
partnerstvi v rdmci vefejného sektoru naptiklad prostfednictvim Iniciativy pro
inovativni zdravotnictvi, se zvlastnim dirazem na malé a stfedni podniky,
akademickou obec a neziskové organizace a prostiednictvim partnerstvi pro
transformaci systému zdravotni péce — 2021.

Jind opatieni
» Uptednostnit investice do dovednosti na podporu dostupnosti kvalifikované pracovni
sily a jeji pfizplisobivosti prostfednictvim nastroje NextGenerationEU a v ramci nové

facility na podporu oziveni a odolnosti, a také prosttednictvim zavazkil v ramcei paktu
pro dovednosti — 2022.

3.2 Umoznéni inovaci a digitalni transformace

Pacienti v EU ocekavaji, Ze budou moci vyuzivat nejmodernéjsi zdravotni péc¢i. Védecky a
technologicky pokrok je zasadni pro zlepSeni zdravi pacientii a pro podporu U¢inngjs$iho a
nakladovée efektivnéjsiho zpisobu vynalézani a pouzivani 1éCivych ptipravki. Tento pokrok
se mize promitnout nejen do zcela novych lé¢ivych piipravki, ale také do alternativniho
pouziti stavajicich 1é¢ivych piipravki.

Lécivé pripravky pro moderni terapii a nékteré 1€Civé piipravky na vzacna onemocnéni
kladou zna¢né naroky z hlediska védy i vyroby. Zvysujici se pocet vyvijenych genovych a
bunéénych terapii miize nabizet 1écebnou péci a vyzadoval by novy obchodni model, ktery

3 COM(2020) 103.
3 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/startup-europe.
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by fesil posun ndkladl od 1é€by chronickych stavi k jednordzové 1é¢bé. Budoucim trendem
by mohla byt vyroba individualizovanych 1é¢ivych ptipravki ,,u liizka pacienta“*.

Vakeiny, vcasné odhaleni a zlepseni pohody pacienti mohou ovlivnit zvladani nemoci a
vyuzivani 1écby. Pandemie COVID-19 ukazala, ze jsou zapotiebi inovativni pfistupy k
vyvoji, schvalovani a poregistracnimu monitorovani vakcin a ke zméné ucelu pouziti
lé¢ivych pripravkt. Kromé pravidelné¢ farmakovigilance budou vyvinuty platformy pro
monitorovani bezpecnosti a UCinnosti vakcin po registraci. Pandemie COVID-19 také
zdiraznila vyznam spoluprace mezi riznymi zacastnénymi stranami a bezpecného a
otevien¢ho pfistupu k riiznym druhtim zdravotnich udajl, jako jsou databaze molekul v
drzeni spolecnosti, s vyuzitim dohod o sdileni udaji. To vyzaduje oteviené platformy a vétsi
spolupraci za ticelem identifikace soubori dat, které 1ze zpiistupnit pro opétovné pouziti¢.

Digitalni transformace ovliviiuje objevovani, vyvoj, vyrobu, ziskdvani dikazl, hodnoceni,
dodavky a uzivani léCivych pfipravki. Lécivé piipravky, lékaiské technologie a digitalni
zdravi se stale vice stavaji nedilnou soucésti zastieSujicich terapeutickych moznosti. Patfi
mezi né systémy zalozené na umélé inteligenci pro prevenci, diagnostiku, lepsi 1é¢bu,
terapeutické monitorovani a udaje pro individualizované 1€¢ivé pripravky a dalsi aplikace ve
zdravotnictvi.

Individualizovana medicina je integrovany bali¢ek feSeni zdravotni péce obsahujici prvky
lécivych ptipravkil a zdravotnickych prostiedkl, které jsou strukturovany tak, aby
vyhovovaly potfebdm jednotlivych pacienti. V budoucnu mohou byt pacientim stale
predepisovany tablety, ale tyto tablety mohou byt kombinovany s novou technologii k urc¢eni
spravného pouziti, spravného Casového planu a spravného dévkovani podle jejich osobni
situace. To miize rovnéz podpofit 1écbu v zafizenich pokryvajicich vice oboril, naptiklad v
zafizenich dlouhodobé péce. Digitalni terapeutika mlze pomoci platforem zaloZzenych na
aplikacich poméhat pacientim zvladat chronicka onemocnéni, jako je cukrovka, deprese a
srde¢ni poruchy, a omezovat tak medikaci.

Iniciativy, jako je ,,Nejméné milion genomii*’’, zkoumaji zptisoby, jak shromazdovat a
Y, ] J ) J1 Zp Y, ]

sdilet genetické udaje, které by mohly zlepSit prevenci nemoci, a to i prostfednictvim
dokonalejSiho pochopeni dopadii rozhodujicich faktori v oblasti Zivotniho prostiedi, jako je
zména klimatu a zne€isténi, umoznit vice individualizovanou 1écbu a poskytnout dostate¢ny
rozsah pro novy klinicky vyznamny vyzkum, véetné¢ vyzkumu zaméfeného na rizné druhy
nadorovych onemocnéni.

Vysoce vykonna vypocetni technika a uméla inteligence mohou pomoci urychlit
identifikaci potencialnich G¢innych latek pro zménu ucelu pouZiti a sniZit vysokou miru
selhani. Superpocitae se béhem pandemie COVID-19 pouZivaji naptiklad prostfednictvim
projektu Komise Excalate4COV. Je tfeba vénovat néaleZitou péci tomu, aby se zabranilo

3 To se tykd posunu od vyroby individualizovanych 1é¢ivych pfipravkl vyhradné v tovarné k jemnému

doladéni u lizka pacienta.

V souladu se strategii EU v oblasti udaji, zejména pokud jde o opétovné pouziti udaji a sdileni udajti mezi
podniky a vladami.

Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the EU by 2022 (Smérem k piistupu k nejméné 1
milionu sekvenovanych genomii v EU do roku 2022);
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-1-million-genomes-initiative.
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jakémukoli zkresleni daji vytvatfenych umélou inteligenci z hlediska pohlavi a rasy nebo
jinému zkresleni. Technologicky pokrok muze také podpofit zasady ,,3 R* (replace, reduce,
refine — nahradit, omezit, vylepsit) pro etické vyuzivani zvirat pii testovani 1éCiv.

Hlavnim zdrojem dikaz pro registraci inovativnich 1é¢ivych pfipravki by mély zlstat
dukladné klinické zkousky s vhodnymi srovnatelnymi pfipravky odrazejicimi troven péce v
EU. Plnym provedenim na¥izeni o klinickych hodnocenich* bude zaveden harmonizovany,
vysoce koordinovany, silny a agilni systém pro posuzovani klinickych hodnoceni a dohled
nad nimi v EU. Zlepsi transparentnost informaci nezavisle na vysledku zkousek, ktera
umozni vefejnou kontrolu, a bude se zabyvat novym vyvojem, jako jsou adaptivni a
komplexni klinicka hodnoceni a pouzivani metod in silico a virtualnich pfistupii. ZkuSenosti s
projekty vyzkumu a inovaci financovanymi EU s adaptivnimi klinickymi hodnocenimi
ukazuji, ze vyzkum miize iniciovat zmény, které mohou snizit nédklady a zkratit dobu vyvoje.

Komise bude pracovat na zajiSténi toho, aby novy ramec podporoval inovativni koncepty
klinickych hodnoceni. Krom¢ toho bude v koordinaci s evropskymi regula¢nimi organy,
skupinami pacientli a zacastnénymi stranami podporovat vétSi zaméfeni na pacienty pri
navrhovani, planovani a provadéni klinickych hodnoceni prostfednictvim harmonizovanych
mezinarodnich pokynt a pfi zohlednéni zkuSenosti ziskanych z klinickych studii pro vakciny
a lécbu onemocnéni COVID-19. To zahrnuje reprezentativni ucast skupin populace,
napfiklad podle pohlavi a véku, u nichz je pravdépodobné, Ze budou uzivat 1éCivy piipravek
zkoumany v ramci klinickych hodnoceni, k zajisténi odpovidajici bezpecnosti a tcinnosti.
Pragmaticka klinicka hodnoceni, kde je 1écba piedepisovana a pouzivana jako v bézné
denni praxi, mohou zlepsit dodrzovani pokyna ze strany pacientli a toleranci 1é¢by ur¢enim
optimalniho davkovani a pouziti s jinymi druhy 1é¢by. Komer¢ni zajem je u téchto hodnoceni
Casto slabsi, proto je organizuje predev§im akademickéd obec, kde mohou byt prekazkami
cena za medikaci k hodnoceni a nedostatecné znalosti predpist.

Komise podporuje iniciativy ke zlepSeni znalosti pravnich pfedpisi u akademickych
vyzkumnych pracovnikli a za€astnénych neziskovych subjekt prostiednictvim poradenstvi v
oblasti védy a pravnich predpist, aby dikazy, které vytvareji, mohly byt bez problému
pouzity ke zméné ucelu pouZziti nepatentovanych Iléc¢ivych pripravka pro nova
terapeutickd vyuziti. V tomto procesu bude podporovano zapojeni tohoto odvétvi a
partnerstvi.

Nové modely vyvoje produktii a poskytovani péCe znamenaji, Ze regulacni organy vidi limity
pravnich pfedpisii a potencialni potieby moznosti ptizpisobeni piedpisi. Rychly vyvoj v
oblasti produktii kombinujicich 1é¢ivé ptipravky a zdravetnické prostiedky se odrazi v
novych pravnich predpisech®, nékteré vyzvy vsak pretrvavaji. Patii mezi né vyjasnéni roli a
odpovédnosti, zefektivnéni pozadavki a postupti a budovani potiebnych odbornych znalosti v

38 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
huménnich 1é¢ivych piipravki (Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, naifizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uk. vést. L 117 5.5.2017, s. 1) a natizeni (EU) 2017/746 ze
dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117 5.5.2017, s. 176).
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oblasti regulace a spoluprace mezi odvétvimi. Pfistup k testovacim zafizenim pro testovani
prostfedkti zahrnujicich umélou inteligenci je dilezity pro zajisténi kvality téchto prostiedk.

Komise navrhne revizi farmaceutickych pravnich predpisi, aby zvazila, jak tuto
transformaci co nejlépe vyuzit. To zahrnuje nové metody ziskavani a hodnoceni diikazii,
jako je analyza velkych objemii dat a redlnych dat na podporu vyvoje, registraci a pouzivani
l1écivych ptipravkii. Regula¢ni orgdny mohou v okamziku registrace vyzadovat pfistup k
nezpracovanym udajim, aby pln¢€ zhodnotily tyto inovativni prvky 1€¢by. Rovnéz pobidka k
vyvoji a validaci ptislusnych biomarkeri by podpofila G¢innost pii ptisunu nékterych novych
a drahych lécivych piipravkia, ale také generickych lécivych ptfipravkil, coz prispiva k
udrzitelnosti systému zdravotni péce.

Stezejni iniciativy v oblasti inovaci

» Navrhnout revizi farmaceutickych pravnich piedpist, prizptusobit se Spickovym
vyrobkim, védeckému vyvoji (napf. genomika nebo personalizovand medicina) a
technologické transformaci (napf. analyza dat a digitdlni nastroje) a poskytnout
pobidky pro individualizované inovace — 2022.

» Posilit dialog mezi regulacnimi a jinymi piisluSnymi organy v oblasti 1éCivych
ptipravkl a zdravotnickych prostiedkil, aby se zvysilo sblizovani v oblasti ziskavani
dikazi v jejich prislusnych oblastech — 2021.

» Podporovat projekty spoluprace, které spojuji zacastnéné strany s cilem pokrocit ve
vyuzivani vysoce vykonné vypocetni techniky a umélé inteligence v kombinaci s
udaji o zdravi v EU pro farmaceutické inovace —2021-2022.

» Vytvoftit bezpecny federovany piistup k 10 milionim genomu napti¢ hranicemi pro
ucely vyzkumu, inovaci a klinickych aplikaci, v€etné personalizované mediciny —
2025.

Jind opatieni
» PIné provadéni regulacniho rdmce pro klinicka hodnoceni, ktery podporuje
inovativni navrhy hodnoceni a vyvoj 1é¢ivych piipravki zaméfeny vice na pacienty —
2021.

» Zahajit pilotni projekt se zapojenim tohoto odvétvi a akademické obce s cilem
otestovat ramec pro zmeénu ucelu pouziti nepatentovanych 1éCivych ptipravki a
promitnout zjisténi z testu do moznych regulacnich opatieni — 2021.

» Spustit platformu pro vakciny za ucelem monitorovani U¢innosti a bezpecnosti
vakcin, podporovanou siti klinickych hodnoceni po celé EU —2021.

» Posilit podporu a odbornou piipravu akademické obce a neziskovych organizaci v
oblasti regula¢ni védy pro lepsi ptenos vyzkumu do vyvoje produktt — 2022.

» Iniciativa pro regulacni pilotni projekty v prostiedi ,,piskovisté” zajistovaném
agenturou EMA a Komisi s cilem otestovat pfizpisobivost farmaceutickych ramct
pro novy vyvoj Spickovych produkti — 2022.

3.3 Zdravy a flexibilni regulacni systém

Utinnost regulace je piredpokladem moderniho farmaceutického systému. EU neustale
aktualizuje svij rdmec, aby zajistila, Ze komplexni systém pokryje cely zivotni cyklus
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lécivych pfipravkd. Vychazi z dudlniho systému, v némz Komise udé€luje registraci
inovativnim 1é¢ivym piipravkim pro celou EU na zéklad¢ kladného stanoviska agentury
EMA a vnitrostdtni regula¢ni orgdny registruji velké mnozstvi generickych a dalSich
zékladnich 1é¢ivych ptipravk.

Komise prozkouma potiebu formalnéjsiho uznavani ulohy sité vnitrostatnich agentur pro
1écivé pripravky (fediteld agentur pro 1éCivé pripravky) a jeji operacni struktury v regulaénim
systému.

Komise v ramci piezkumu pravnich ptedpisti vyhodnoti postupy pro zkoumani novych
piistupt k hodnoceni védeckych ditkazi o bezpecnosti a tc¢innosti 1écivych piipravki a bude
usilovat o to, aby lhiity pro regula¢ni schvalovani v EU byly v souladu s lhiitami v jinych
castech svéta. Zvazi, jak by infrastruktura a ptizptisobené regulacni procesy mohly vyuzit
digitalni technologie a umélou inteligenci k podpofe regulacniho rozhodovani a zvySeni
efektivity. ZkuSenosti agentury EMA béhem pandemie COVID-19 (napf. pfi pribézném
pfezkumu pfichazejicich védeckych dikazi k urychleni hodnoceni) budou zikladem pro
budouci opatieni. Komise si klade za cil pfehodnotit stavajici regulacni néstroje, jako je
prioritni piezkum a védecké poradenstvi, s cilem podpofit spolecnosti, zejména malé a stredni
podniky, pti vyvoji inovativnich produkti pro neuspokojené 1é¢ebné potieby.

Studie** o registraci a monitorovani huménnich 1é¢ivych piipravkti bude informovat o
hodnoceni regula¢niho rdmce za ufelem zjednoduSeni a zefektivnéni postupi a snizeni
nakladl. Sprava zmén registraci a hodnoceni soubort jakosti tykajici se ucinnych latek jsou
dvéma priiklady oblasti, ve kterych je zapotfebi zjednodusSeni. Bude zahiajen proces uvah
ohledné fungovéani védeckych vyborl a jejich vzidjemné soucinnosti a o uloze pacientii a
zdravotnickych pracovnikd.

Lepsi vyuzivani informaci o pripravku v elektronickém formatu (ePI) by navic mohlo
usnadnit poskytovani informaci o 1é¢ivém pfipravku zdravotnickym pracovnikim a
pacientim ve vicejazy¢ném prostiedi EU a podpofit §irSi dostupnost 1é¢ivych ptipravki ve
vSech clenskych statech. Veskerd opatfeni by méla zohlediiovat potieby vSech pacientl a
zdravotnickych pracovniki. Méla by byt rovnéz zvazena opatieni s cilem zajistit, aby
pracovnici s 1éCivymi piipravky bezpe¢né manipulovali, a to 1 pfi provadéni 1éCby.

Komise posoudi vyzvy v oblasti klasifikace a vziajemné souhry souvisejici s jinymi
regulacnimi postupy (napt. zdravotnické prostfedky a latky huméanniho plivodu) a zvazi
opatfeni k posileni spoluprdice mezi regulacnimi odvétvimi a v ptipadé potieby
srozumitelnosti pro zacastnéné strany, pokud jde o inovativni produkty, pii zachovani
vysokych standarda kvality, bezpecnosti a u¢innosti.

Regulaéni pozadavky na registraci humannich 1€€ivych ptipravki, které obsahuji geneticky
modifikované organismy (GMO) nebo z nich sestavaji, by mély odpovidat danému ucelu,
pokud jde o feSeni zvlastnosti 1éCivych piipravkl a provadeéni klinickych hodnoceni s témito
ptipravky v EU (¢emuz v soucasné dobé& brani roztfiiténost vnitrostatnich pozadavkii). Reseni
budou prozkoumana béhem hodnoceni farmaceutickych pravnich predpisi. Obecné by mély

40 Studie ohledné zkuSenosti ziskanych na zdkladé vysledku postupii registrace a monitorovani humdnnich
lécivych pripravkii — bude zvetfejnéna v roce 2021.
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byt zvazeny mechanismy pro prabézné a vcasné piizpisobovani jejich technickych
pozadavkl s ohledem na novy védecky a technologicky vyvoj s cilem zvysit u¢innost
ochrany lidského zdravi a zaroveint minimalizovat skodlivé dopady na Zivotni prostiedi.

Regulacni organy se také musi prizpisobit novému védeckému a technologickému vyvoji
tim, ze zvysi aroven potiebnych odbornych znalosti a dosahnou provozni dokonalosti, aby
dostupnost dostatecného financovani na vSech urovnich. Systém poplatkii agentury EMA je
klicem k financovani regulacnich Cinnosti na urovni EU a zajisténi pokryti pfislusnych
nakladii. Komise to vezme v Gvahu pfi chystaném pfezkumu pravnich ptedpisti o poplatcich
agentury EMA.

Stezejni iniciativy v oblasti ucinnosti regulace

» Navrhnout revizi farmaceutickych pravnich ptedpist s cilem zajistit zjednoduseni,
zefektivnéni registracnich postuptl a flexibilitu pro v€asné ptizptisobeni technickych
pozadavkl védeckému a technologickému vyvoji s cilem fesit problémy souvisejici
se souhrou lécivych ptipravkii a zdravotnickych prostfedkii a posilit prvky
podporujici konkurenceschopnost — 2022.

» Navrhnout pfezkum ramce zmén registrace pro 1é¢ivé piipravky, a to prosttednictvim
zmén v pravnich ptedpisech a pokynech, aby se zefektivnilo fizeni Zivotniho cyklu
1é¢ivych ptipravki a ptizplsobilo se digitalizaci —2021-2023.

Jind opatieni
» Navrh revidované pravni upravy poplatki EMA — 2021.

» Zajistit jednotny proces hodnoceni uc¢innych latek pouzivanych pro rizné generické
lécivé pripravky (hlavni soubory G€innych latek) ve vSech Elenskych statech s cilem
usnadnit jejich registraci a fizeni Zivotniho cyklu — 2022.

» Zvazit prizpusobeni regulacnich pozadavki ve farmaceutickych pravnich piedpisech
vztahujicich se na humdanni 1éCivé ptipravky, které obsahuji geneticky modifikované
organismy (GMO) nebo z nich sestavaji —2022.

» Modernizovat unijni rejstitk Komise centradlné registrovanych produkti tak, aby
zahrnoval statisticky fidici panel a plné zptistupnioval udaje pro sekundarni pouziti v
ramci iniciativy EU v oblasti otevienych udajii — 2021.

» Vyvijet a uplatnovat elektronické informace o pfipravcich (ePI) pro vSechny lécivé
ptipravky v EU se zapojenim ¢lenskych statti a tohoto odvétvi, hodnotit a revidovat
pfislusna ustanoveni v pravnich pfedpisech —2022.

» Navrhnout revizi pravnich ptedpist, aby regulacni organy ziskaly vétsi pravomoc s
cilem ptizptisobovat z vlastniho podnétu podminky registraci na zakladé védeckych
dilkaz — 2022.

» Zjednodusit a zefektivnit systém sankci tak, aby pfiméfenym a Géinnym zptisobem
fesil nesoulad — 2024.
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4.  ZvySovani odolnosti: diverzifikované a bezpecné dodavatelské retézce, ekologicky
udrzitelné 1é¢ivé pripravky, mechanismy pripravenosti a reakce na krizi

4.1 Zabezpeceni dodavek lécivych pripravkii v celé EU a zamezeni jejich nedostatku

Evropska rada*' uzndva, Ze dosazeni strategické autonomie pii zachovani oteviené
ekonomiky je klicovy cil Unie. Nedostatek 1écivych ptipravkl je v EU jiz nékolik let
vaznym problémem a béhem pandemie COVID-19 se prohloubil. Tento nedostatek ohrozuje
zdravi pacientl a vazné zatézuje systémy zdravotni péce a zdravotnické pracovniky. Muze
vést k nedostatecné 1écbé a k delSimu pobytu v nemocnici. Nedostatek je stale Castéjsi u
produktt, které jsou na trhu jiz mnoho let a jsou Siroce pouzivany*’. Diivody jsou slozité:
zahrnuji marketingové strategie, paralelni obchod, nedostatek 1éCivych latek a surovin, slabé
zéavazky vetejné sluzby, kvoty na dodavky a problémy spojené s tvorbou cen a thradami.

Budovéani oteviené strategické autonomie EU v oblasti 1éCivych piipravki vyzaduje
opatfeni s cilem urcit strategické zavislosti v oblasti zdravotnictvi a navrhnout opatfeni na
jejich snizeni, piipadné téz diverzifikaci vyrobnich a dodavatelskych fetézcl, zajiSténim
strategickych rezerv a také podporou vyroby a investic v Evropé. Minimalizace dopadu
nedostatku 1é¢ivych ptipravki na péci o pacienty bude vyzadovat preventivni i zmiriujici
opatfeni, aby se vyrazné posilila povinnost nepfetrzitétho zasobovani. V letoSnim roce
zah4jila Komise studii, kterd mapuje hlavni pfi¢iny nedostatku a posuzuje pravni ramec.
Studie poskytne informace pro hodnoceni a revizi souc¢asnych pravnich piedpist. Legislativni
opatieni by mohla zahrnovat pfisngj$i povinnosti odvétvi zajistovat dodavky lécivych
ptipravkl, dfivéjsi oznamovani nedostatku a stazeni z trhu, vétsi transparentnost zasob v
celém dodavatelském fetézci a siln€jsi koordinaéni tlohu agentury EMA pfi monitorovani a
fizeni nedostatku. Tato opatfeni budou doplnéna posilenou spolupraci mezi ¢lenskymi staty,
napiiklad zdokonalenymi pfistupy a strategiemi k zadavani zakdzek, spolecnym zadavanim
vetejnych zakazek na kritické 1éCivé pripravky a spolupraci na urovni EU, pokud jde o
pomicky a nastroje pro tvorbu vnitrostatni politiky v oblasti cen a Uhrad. U produkti s
malym objemem nebo omezenym pouzitim budou zasadni nové obchodni smlouvy a/nebo
platebni modely.

Farmaceutickd vyroba a dodavatelské Fetézce jsou slozité, stile vice globalizované a
n¢kdy nedostatené diverzifikované. Do riznych vyrobnich krokt pro jednu slozku muze byt
zapojeno vice aktérli v riiznych ¢astech svéta s riznym vlivem vyrobnich procesti na Zivotni
prostiedi. Nékteré technologie nezbytné pro vyrobu surovin jiz nejsou v EU k dispozici. Jiz
pfed pandemii COVID-19 existovaly obavy ohledné odolnosti farmaceutickych vyrobnich
fetézcl, a jak Evropsky parlament, tak clenské staty vyzvaly Komisi, aby se touto otdzkou
zabyvala®’. Diiraz je z jejich strany kladen zejména na dodavky farmaceutickych surovin,
meziproduktil a u¢innych farmaceutickych latek, které mohou pfispivat k rizikiim nedostatku
kritickych 1éCivych pfipravkil. Pandemie ukézala, Ze vefejné organy Casto nemaji pfistup k
uplnym informacim o struktufe vyrobnich a dodavatelskych fetézci. Vhodna reakce na krizi

41 Zavéry Evropské rady ze dne 2. fijna 2020 (EUCO 13/20).

42 Farmaceuticka skupina Evropské unie (PGEU), Medicine shortages survey: 2019 results.

43 Usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. za¥i 2020 o nedostatku 1é¢ivych pifpravki — jak fesit vznikajic
problém (2020/2071 (INI)) a zavéry Evropské rady ze dne 2. fijna 2020 (EUCO 13/20).
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vyzaduje odolné a dostatecné diverzifikované dodavatelské fetézce, které funguji v
predvidatelném obchodnim prostiedi uc¢inné vyuzivajicim zdroje.

Komise proto zahdji strukturovany dialog s aktéry v hodnotovém fetézci vyroby lécivych
ptipravkil, vefejnymi organy, nevladnimi organizacemi pro pacienty a v oblasti zdravi a s
komunitou vyzkumnych pracovniki. V prvni fazi bude strukturovany dialog zaméfen na lepsi
pochopeni fungovani globalnich dodavatelskych Fetézci a urceni piesnych pficin a faktort
ruznych potencialnich slabych mist, v¢etné piipadnych zavislosti ohrozujicich dodavky
kritickych 1éCivych piipravki, 1é¢ivych latek a surovin, na zédkladé shromazd’ovani a analyzy
udaju.

Ve druhé fazi bude strukturovany dialog slouzit k ptedlozeni souboru moZnych opatieni pro
feSeni zjiSténych slabych mist a k formulovani mozZnosti politiky, které¢ by Komise a dalsi
organy v EU m¢ély zvazit, aby byla zajisténa bezpecnost dodavek a dostupnost kritickych
lé¢ivych piipravki, 1é€ivych latek a surovin. I kdyZ je dileZité posoudit, zda mize byt v EU z
hlediska vefejného zdravi a pripravenosti na krize vyzadovana vyrobni kapacita pro n¢které
kritické 1é€ivé ptipravky, veSkerd piipadnd opatifeni budou muset byt v plném v souladu s
pravidly EU v oblasti hospodatské soutéze a Svétové obchodni organizace (WTO).

Za ucelem zlepseni predvidatelnosti obchodniho prostiedi se zdravotnickymi vyrobky, véetné
lé¢ivych piipravki, bude EU spolupracovat s ¢leny WTO na iniciativé, jejimz cilem by bylo
usnadnit obchod se zdravotnickymi vyrobky a pfispét k i¢inné reakci na mimotadné situace v
oblasti zdravi. Takova iniciativa by pomohla posilit odolnost a robustnost dodavatelskych
fetézcli v EU a u vSech ostatnich partnert ve WTO. Spoléhala by se na uzsi spolupraci
obchodnich partnerti, aby se zabranilo zbytecnému naruseni vyroby a distribuce zakladniho
zbozi, coz je v dob¢ potieby zdsadné dilezité.

StéZejni iniciativy v oblasti oteviené strategické autonomie

» Navrhnout revizi farmaceutickych pravnich pfedpisti s cilem zvysit bezpecnost
dodéavek a teSit nedostatky prostfednictvim konkrétnich opatfeni, véetné prisnéjSich
stazeni 1é¢ivych pripravki z trhu, vétsi transparentnosti zasob a vétsi koordinace a
mechanisml EU k monitorovani, fizeni a pfedchazeni nedostatku — 2022.

» 'V navaznosti na pozadavek Evropské rady ohledné oteviené strategické autonomie
zahdjit strukturovany dialog s aktéry ve farmaceutickém hodnotovém fetézci a s
organy vetejné spravy, jakoz 1 mezi nimi, s cilem ur€it zranitelnd mista v globalnim
dodavatelském fetézci kritickych 1éCivych piipravkd, farmaceutickych surovin,
meziproduktd a 1é¢ivych latek, aby bylo mozné formulovat moznosti politiky a
navrhnout opatfeni pro posileni kontinuity a bezpe¢nosti dodavek v EU —2021.

» Zvazit opatieni s cilem zajistit, aby odvétvi zvysilo transparentnost dodavatelskych
fetézcl prostiednictvim dobrovolného postupu — 2021.
Jind opatieni
» Vybidnout Clenské staty a poskytnout jim podporu k navazani uzké spoluprace
prostfednictvim financovani poskytnutého programem ,,EU pro zdravi“ s cilem
vytvofit pokyny, opatieni a nastroje, kterych by bylo mozné vyuzit na Grovni EU i pfi
tvorb& vnitrostatni politiky pro fesSeni strukturalnich nedostatkti — 2021-2022.

» Podporovat opatfeni vychazejici z WTO ke zvySeni odolnosti globalnich
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dodavatelskych fetézcti zakladniho zbozi — 2021.

4.2 Vysoce kvalitni, bezpecné a ekologicky udrzitelné lécivé pripravky

Nedavné zkuSenosti s neocekavanou pfitomnosti nitrosaminovych necistot v nékterych
1é¢ivych ptipraveich* zdfiraznily vyznam spolehlivého systému pro odhalovani problémii s
fizenim kvality a souladu s piedpisy. Zivotné dilezité je posilit dohled nad globalnim
vyrobnim fetézcem a zajistit vEtsi transparentnost napti¢ dodavatelskym fetézcem. Zasadni je
nejen odpovédnost vSech aktérti za kvalitu 1éCivych pripravki, ale zejména odpovédnost
drziteli rozhodnuti o registraci. Je tfeba zlepsit dodrzovani spravnych vyrobnich a

distribucnich postupti.

V mezinarodnim métitku hraje EU aktivni ulohu pii prosazovani spravné vyrobni praxe,
ktera zajiStuje nejvyS$i kvalitu farmaceutickych vyrobk. Toho Ilze dosédhnout
prostfednictvim for, jako je Mezindrodni rada pro harmonizaci technickych pozadavki
tykajicich se humannich 1é¢ivych ptipravka (ICH), a dvoustranné a mnohostranné spoluprace
v oblasti inspekci. Piinosné jsou mechanismy dvoustranné spoluprace, zejména vzajemné
spoléhdni se na inspekce branici duplicitnimu Gsili a umoznujici uGcinnéjsi vyuzivani
inspektorti. V ramci EU bude Komise podporovat spolupréci ¢lenskych stath pti inspekcich a
pomiize zlepsit kapacitu.

Komise provede rovnéz analyzu regulacniho dopadu nové€ vznikajicich vyrobnich metod,
jako je decentralizovand nebo neptetrzitd vyroba. Tyto metody vytvafeji nové vyrobni
modely s posunem od pramyslové vyroby k pfizpisobené vyrobé ,,u lizka pacienta®.
Urychluji vyrobu, ale zaroven vytvareji nové vyzvy, pokud jde o odpovidajici kvalitu,
kontrolu a dohled.

Vyroba, pouzivani a likvidace 1é¢ivych ptipravkit md dopad na zivotni prostfedi, nebot’
rezidua a odpadni produkty se mohou dostat do Zivotniho prostiedi. To ma nejen negativni
dopad na Zivotni prostfedi jako takové, ale n€které odpady a rezidua mohou mit schopnost
naruSit endokrinni systém a jiné mohou zvysit riziko antimikrobidlni rezistence. Pfitomnost
antimikrobidlnich 1é¢iv ve vodé a pidé mulze hrat roli pfi urychleni vyvoje rezistentnich
bakterii. Cil Zelené dohody pro Evropu ohledné¢ nulového zneciSténi usiluje o ochranu
vetejné¢ho zdravi i1 ekosystému. V pribehu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivych ptipravki je tieba
podnikat kroky vedouci k menSimu vyuzivani zdroji a ke snizeni emisi a Urovné
farmaceutickych rezidui v zivotnim prostiedi. Celkovéa expozice t€émto reziduim by méla byt
minimalizovana a co nejvice snizena. Z nepouzitych 1éCivych ptipravki stale vznika velké
mnozstvi odpadu. Komise nedavno piijala pokyny tykajici se tfidéného sbéru nebezpecného
odpadu z domdacnosti, kam patii i 1é¢ivé pripravky®. M¢la by byt zvazena dalsi opatieni
omezujici takovy odpad, vCetné¢ zmenSeni baleni a jejich sladéni se skuteCnym pouzitim.
Akéni plan pro obéhové hospodafstvi*® a strategie pro udrzitelnost chemickych latek*’
vytvareji ramec pro celkovy posun k vyrobé a spotfebé zdroji a farmaceutickych surovin,

44

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-

impurities
4 Oznameni Komise — T¥idény sbér nebezpetného odpadu z doméacnosti (2020/C 375/01), 6.11.2020.
46 COM(2020) 98.
47 COM(2020) 667.
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které jsou bezpecné a maji co nejmensi dopad na zivotni prostfedi a na klima. Strategicky
piistup EU k 1é¢ivym piipravkim v Zivotnim prostiedi*® a akéni plan EU ,Jedno zdravi
tykajici se antimikrobidlni rezistence* navic stanovi cilend opatieni, ktera se v sou¢asné dobé
provadéji (mimo jiné opatieni ke zlepSeni hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a nakladani s
odpady).

Farmaceutické strategie pro Evropu stavi na téchto opatienich a dopliiuje je, zejména pfi
piezkumu farmaceutickych pravnich piedpist, veetné prezkumu ustanoveni o hodnoceni rizik
pro zivotni prostiedi. Inovace v oblasti ekologicky udrzitelnych a klimaticky neutralnich
1é¢ivych piipravka a vyroby by se mély stat hnacim motorem farmaceutického primyslu EU,
ktery by mél ke sniZeni emisi a k pfispéni k ambicim EU v oblasti klimatu v rdmci svych
dodavatelskych fetézct uplatnovat nejlepsi dostupné techniky na Grovni vyroby.

Komise bude prostfednictvim mezinarodni spoluprace dale podporovat opatieni k feSeni
environmentalnich rizik v jinych zemich, kde mohou farmaceutické emise z vyroby a
jinych zdroju ptispivat k Sifeni antimikrobidlni rezistence. Je tieba posoudit, do jaké miry lze
antimikrobidlni rezistenci feSit prostfednictvim spravné vyrobni praxe. Komise bude
spolupracovat se Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) a dalsimi kli¢ovymi
mezindrodnimi organizacemi (a také formou dvoustranné spoluprice) na zvySovani
povédomi o environmentalnich rizicich, mimo jiné sdilenim osvédcenych postupi a
vypracovanim mezinarodnich pokynti. Komise bude podporovat ekologicky udrzitelnou
vyrobu a likvidaci 1é¢ivych ptipravki v globalnim méfitku, mimo jiné prostfednictvim
politického dialogu a dobrovolnych zavazki ze strany tohoto odvétvi.

Stezejni iniciativy v oblasti kvality a environmentalni udrzitelnosti

» Navrhnout piezkum ustanoveni o vyrobé a dodavkach ve farmaceutickych pravnich
pfedpisech s cilem zlepSit transparentnost a posilit dohled nad dodavatelskym
fetézcem a vyjasnit odpovédnost za zajiSténi celkové environmentalni udrzitelnosti,
zajiSténi kvality 1écivych ptipravkll a zajiSténi pfipravenosti na nové vyrobni
technologie — 2022.

» Navrhnout revizi farmaceutickych pravnich ptedpist s cilem posilit pozadavky na
hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi a podminky pouzivani 1é¢ivych ptipravki a
vyhodnotit vysledky vyzkumu v rdmci iniciativy pro inovativni 1é¢iva — 2022.

Jind opatieni

» Prezkoumat ramec pro spravnou vyrobni praxi a podpofit kontroly spravné vyrobni a
distribu¢ni praxe s cilem zlepsit dodrzovani predpisti — 2022.

» Spolupracovat s Clenskymi staty na posileni jejich schopnosti ucastnit se
mezinarodniho programu inspekci a auditli — probiha.

» Spolupracovat s mezinarodnimi partnery s cilem zajistit kvalitu a environmentalni

4 COM(2019) 128._Dalsi informace o pokroku pii provadéni strategického pfistupu k 1é¢ivym piipravkim v
zivotnim prostredi naleznete na adrese https://ec.europa.eu/environment/water/water-
dangersub/pharmaceuticals.htm.

4 COM(2017) 339.
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udrzitelnost 1éCivych latek dovazenych ze zemi mimo EU — probiha.

» Posoudit spolu s ¢lenskymi staty a agenturou EMA proveditelnost zkvalitnéni
informaci ve stavajicich databazich nebo propojenych tlozistich, pokud jde o
vyrobni zévody, jejich vyuziti pro ptipravky registrované v EU a stav kontrol — 2022.

» Pokracovat v provadéni opatfeni v ramci strategického pfistupu k 1éCivym
piipravkim v zivotnim prostiedi, vcetn¢ ekologicky bezpecné Ilikvidace a
zmens$ovani baleni a oballi — probiha.

» Spolupracovat s ¢lenskymi staty a z(castnénymi stranami na vyvoji osvédéenych
postuptl pro dekarbonizaci hodnotovych fetézct — 2021.

4.3 Posileni evropskych mechanismii reakce na krize v oblasti zdravotnictvi

Utinna spoluprace mezi vefejnym a soukromym sektorem je stiedobodem reakce Unie na
pandemii COVID-19. Schopnost uzavirat vice piedbéznych dohod o nakupu vakcin
predstavuje diikaz riznorodého ekosystému malych a stfednich farmaceutickych podniki a
zavedenych nadnéarodnich spolecnosti plsobicich v tomto odvétvi, ktery je umoznén
robustnim regulaénim a finanénim prostfedim. Povaha a rychlost reakce na pandemii
COVID-19 vsak ilustruje potiebu strukturovangjsiho pftistupu k pfipravenosti, stejné jako
slaba mista ve schopnosti tohoto odvétvi rychle reagovat a ptipravit se na mimotadné udalosti
ve zdravotnictvi, coz miize mit nasledky pro strategickou autonomii Evropy.

Balicek evropské zdravotni unie je prvnim krokem k vyvoji strukturdlnich feSeni schopnych
obstat v budoucnosti a vylepSeni za Ucelem zvySeni pfipravenosti EU na pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby a jeji odolnosti vii¢i nim. Rozsifuje Ulohu agentury EMA tak, aby tato
agentura slouzila jako centrum védecké excelence. Dodava agentute EMA schopnost urychlit
védecké poradenstvi a postupy hodnoceni s cilem posoudit kapacitu dodavek a sledovat,
kvantifikovat a zmirflovat nedostatky zasadné dilezitych 1écivych pfipravki béhem krize.
Posiluje mandat Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci ohledné poskytovani
praktické podpory Clenskym statim a Evropské komisi prostfednictvim epidemiologického
dozoru a védeckych doporuceni tykajicich se vhodnych zdravotnickych opatieni pro feSeni
zdravotni krize. V neposledni fadé pak zahrnuje nafizeni o zavaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozbéch, jehoz cilem je zlepsit pfipravenost a reakci, v€etn€ ozndmeni o ziizeni
evropského Utadu pro reakci na mimofadné situace v oblasti zdravi (HERA).

Utad pro reakci na mimoiadné situace v oblasti zdravi vypliiuje zavaznou strukturalni mezeru
v infrastruktufe EU v oblasti pfipravenosti a reakce na krize. Zaroven posili koordinaci
operaci v ramci celého hodnotového fetézce a vytvoii strategické investice pro vyzkum,
vyvoj, vyrobu, zavadéni, distribuci a pouziti lékaiskych protiopatieni. To bude vyzadovat
kompletaci ekosystémi vefejnych a soukromych kapacit, které spole¢né umozni rychlou
reakci v pfipadé€ potieby.

Utad pro reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi bude predvidat konkrétni hrozby a
zékladni technologie prostfednictvim zkouméani horizontu a tvorby prognéz. Bude zjist'ovat a
fesit investicni nedostatky v klicovych protiopatienich, vcetné vyvoje inovativnich
antimikrobialnich latek. Bude monitorovat a sdruzovat vyrobni kapacitu, pozadavky na
suroviny a jejich dostupnost, a tim feSit zranitelna mista dodavatelského fetézce. Bude
podporovat vyvoj prafezovych technologickych feSeni (napf. technologie pro platformy
vakcin), ktera podpofi pfipravenost a planovani reakce na budouci hrozby pro vetfejné zdravi
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a rozvoj konkrétnich protiopatfeni, mimo jiné prostiednictvim vyzkumu, klinickych
hodnoceni a datov¢ infrastruktury.

V pribéhu mimotadnych udalosti v EU v oblasti zdravi budou v zajmu vSech Clenskych stat
za ucelem odpovidajici reakce zapotiebi dalsi zdroje, jako jsou rozsdhlé a vcasné
mechanismy zaddvani vetejnych zakéazek nebo vytvareni rezerv. Na zakladé zkuSenosti s
vyvojem vakcin na COVID-19 a se spoleénym zadavanim verejnych zakazek na tyto vakciny
Komise vyhodnoti a zahaji piipravné kroky zamétené na nové hrozby pro lidské zdravi, jako
jsou infekéni onemocnéni a antimikrobidlni rezistence. Soub&zné s tim zahdji posouzeni
dopadi a konzultace o zfizeni ufadu EU s cilem navrhnout v roce 2021 fadné povétfenou a
specializovanou, zdrojové zajisténou strukturu, kterd rychle zahdji provoz. Bude pfitom
zajisténo, aby tento organ generoval synergie se stavajicimi organy EU a relevantnimi
vydajovymi programy a doplnoval je.

Pro podporu odolnosti se planuje fada dalSich opatteni. Program ,,EU pro zdravi“ a
partnerstvi vetejného a soukromého sektoru doplni vnitrostatni politiky zamétené na ochranu
lidi pted vaZnymi preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami a pfispé&je k pifipravenosti a reakci na
krize. Cast pfezkumu pravnich piedpisti bude rovnéz zkoumat, jak vytvofit systém odolngjsi
vicéi krizim. Piehled pak soubézné doplni vyzkum a inovace, globalni hodnotové a
dodavatelské¢ ftetézce, mezinarodni spoluprace a konvergence a zdokonalend a
diverzifikovana vyrobni zatizeni. V souvislosti se svym akénim planem v oblasti dusevniho
vlastnictvi Komise zanalyzuje nastroje, které umozni lepsi dostupnost dusevniho vlastnictvi
spojeného se zdsadné dulezitymi technologiemi v dob¢ krize.

StéZejni iniciativy v oblasti posileni evropskych mechanismii reakce na krize v oblasti

zdravotnictvi

» Navrh na ztizeni Utadu EU pro reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi — 2021.

5.  Zajisténi silného postaveni EU v celosvétovém méritku

Regulaéni syst¢tm EU v oblasti 1éCivych pfipravkii je uznavan jako dobie rozvinuty,
spolehlivy a vyspély systém. Kromé toho je farmaceutické odvétvi pro EU ekonomicky
strategické z hlediska globalniho obchodu.

Pti své praci na globalni urovni bude Komise uzce spolupracovat s agenturou EMA a s
piislusnymi vnitrostatnimi organy v regulacni siti.

Komise bude pokracovat v otevieném dialogu s dalSimi regiony a zemémi, véetné zemi s
nizkymi a stfednimi piijmy. Prozkoumad, jak zatraktivnit postup vydavani stanovisek k
lécivym piipravkim uréenym vyhradné pro trhy mimo EU jako prostiedek spoluprace s
jinymi zemémi a usnadnéni pfistupu k 1é¢ivym piipravkim mimo EU. EU dale bude
pokracovat ve své praci v mnohostrannych forech sméfujicich k posileni regulacni
spoluprace, a pokud mozno i sblizovani, zejména v ramci Mezindrodniho programu
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farmaceutickych regula¢nich organti®® a Mezindrodni koalice regula¢nich orgn@i pro 1é¢ivé
piipravky'.

EU ma zajem spolupracovat se svymi mezinarodnimi partnery na dosaZeni ambicidznéjsi
urovné norem kvality, ucinnosti a bezpecnosti ve forech a organizacich pro mezinarodni
spolupraci. Spoleéné mezinarodni normy jsou klicovym ndstrojem. Usnadnuji globalni
vyvoj lécivych piipravki. EU bude i1 naddle hrat vedouci ulohu v mezinarodnich
organizacich, které podporuji takovou normalizaci, jako je Mezindrodni rada pro harmonizaci
(ICH), jejiz pokyny jsou stale Castéji oznacovany jako globalni normy. Komise bude aktivné
spolupracovat s dalSimi partnery ICH na stanoveni agendy pro piipravu a aktualizaci pokynu
pro dalsi harmonizaci.

Globalni trhy jsou zékladnim zdrojem rustu, a to 1 pro malé a stfedni podniky. To zahrnuje
zajiSténi rovnych podminek a regulacniho prostiedi, které pfispiva k inovacim a
konkurenceschopnosti. Ve dvoustrannych vztazich s ostatnimi zemémi bude Komise hajit
zajmy EU, v¢etné vzajemného piistupu na trhy s vefejnymi zakézkami ve tretich zemich, ale
také ur¢i spolecné oblasti strategického zdjmu. Dilezitym partnerem, s nimz prozkouma
moznosti spoluprace v oblasti inovaci, vyroby a pfenosu technologii, je zejména Afrika.
Zaméfi se na mezinarodni spolupraci, posileni globalni spravy a spojenectvi s partnerskymi
zemémi, mimo jiné prostiednictvim iniciativy nebo akce vychdzejici z WTO k usnadnéni
obchodu se zdravotnickymi vyrobky.

EU podpofi praci Svétové zdravotnické organizace (WHO) pfi posilovani regulacnich
kapacit podporou mechanismu diivéry a vytvoienim ramce pro jmenovani regulacnich organt
jako organii uvedenych v seznamu WHO.

Stezejni iniciativy v oblasti mezinarodni spoluprdce

» Spolupracovat na globalni Grovni s agenturou EMA a siti narodnich regula¢nich
organl, na mezindrodnich férech a prostfednictvim dvoustranné spoluprice na
podporu sblizovani predpist s cilem zajistit pfistup k bezpecnym, ¢innym a vysoce
kvalitnim a cenové dostupnym lécivym piipravkiim v globalnim méfitku — probiha.

Jind opatieni
» Pokrocit v mezinarodni harmonizaci pomoci aktivniho navrhovani témat v souladu s
nejnovejSim védeckym vyvojem; podporovat zavadéni a provadéni mezindrodnich
norem a zajiStovani rovnych podminek pro subjekty na mezindrodnim trhu
posilovanim dvoustrannych a mnohostrannych vztahit EU — probiha.

6.  Spolecné k uspéchu: kooperativni a odstupiiovany pristup k provadéni strategie

Farmaceuticka strategie zajisti, ze budeme 1 nadale dodavat vysoce kvalitni a bezpecné 1éCivé
ptipravky a Ze se vyhody spojené s inovacemi dostanou k pacientim v EU. Zaruci, Zze EU
bude 1 nadale atraktivnim mistem pro investice, vyzkum a vyvoj 1écivych ptipravkl. Zlepsi
odolnost a ptipravenost syst¢ému EU na krize. A posili pozici EU na globalni scéné.

30 http://www.iprp.global/home
U http://www.icmra.info/drupal/en/home
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Abychom zajistili uspéch této strategie, potfebujeme komplexni integrovany pristup, ktery
se bude zabyvat vyzvami a prolomi bariéry, a musime spolupracovat napii¢ obory a
regulacnimi kompetencemi v pribéhu celého zivotniho cyklu 1é¢ivych ptipravki a 1ékaiskych
technologii, abychom nasli spravné pfistupy v ramci politiky.

Uspé$na transformace bude zaviset na dialogu zaloZeném na spolupraci, jak dokladaji rizné
konzultacni Cinnosti pfi pfipravé této strategie. Komise je pfipravena v tomto dialogu
pokracovat. V souladu s tim hodl4 oslovit vSechny pfisluSné vnitrostatni organy a zacastnéné
subjekty, aby mohly nejen poskytnout své podnéty, ale také se stat partnery v tomto procesu.
Bude pouzit dialog obcanské spoleCnosti postaveny na stavajicich strukturach
podporujici zaclenéni, ktery usnadni interakci se zUCastnénymi stranami: s organy vetejné
spravy, pramyslem, zdravotnickymi pracovniky, organizacemi pacientli, spotiebiteli a
obcanské spolecnosti a s vyzkumnou komunitou.

Komise bude pravideln¢ podavat zpravy o dosazeném pokroku a bude pribézné informovat
Evropsky parlament a Radu a zapojovat je do vSech pfislusnych krokd, s piihlédnutim k
jejich uloze pii formovani politiky a pii tvorbé pravnich predpist.

Komise bude sledovat cile strategie a provadét konkrétni kroky ve spolupraci s ¢lenskymi
staty prostiednictvim posileného dialogu, uzké interakce a aktivni vymény informaci mezi
Clenskymi staty a Komisi. Hlavnim forem pro diskusi s ¢lenskymi staty bude Farmaceuticky
vybor>, pficemz za timto u¢elem budou posileny a zefektivnény dali stavajici mechanismy
spoluprace v EU.

Tato strategie stanovi viceletou vizi. Jednd se o zacatek procesu, ktery zajisti, Ze
farmaceuticka politika EU bude pfinaSet prospéch a slouzit vefejnému zdravi ekonomicky,
environmentalné a socidlné udrzitelnym zpiisobem v neustdle se ménicim prostiedi, které
prindsi transformaci ve védé i na trzich. Jeji provadéni vyzaduje dlouhodobé zapojeni a
mobilizaci zdroji. Jeji uspéch bude zaviset na odhodlani a pfispéni vSech ucCastniki
farmaceutického hodnotového fetézce k vybudovani spolecné odpovédnosti.

52 Rozhodnuti Rady 75/320/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o zfizeni Farmaceutického vyboru (Ut. vést. L 147,
9.6.1975, s. 23).
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