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Evropska politika ve farmaceutické oblasti — posilovani spoluprace
a koordinace s cilem zlepSit pristup k lé&iviim

— politicka rozprava

Delegace naleznou v pfiloze poznamku predsednictvi. Tato pozndmka ma poslouzit jako zaklad pro
politickou rozpravu na téma ,,Evropska politika ve farmaceutické oblasti — posilovani spoluprace
a koordinace s cilem zlepsit ptistup k 1éciviim*®, kterd se uskute¢ni na zasedani Rady pro

zamé&stnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele konajici se dne 9. prosince 2019.
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PRILOHA
Evropska politika ve farmaceutické oblasti — posilovani spoluprace

a koordinace s cilem zlepSit pristup k 1é¢iviim

Uvod

Politiky Evropské unie urcuji jeji hodnoty, cile a zasady. Evropska politika ve farmaceutické oblasti
se v tomto kontextu utvarela postupné kombinaci unijnich a vnitrostatnich opatieni. Lécivé
ptipravky jsou regulovany na urovni EU a spadaji pod politiky EU pro oblast vyzkumu, inovaci,
hospodafstvi a obchodu. Na jedné strané se regulacni ramec EU pro 1é¢ivé pripravky opird o vnitini
trh jako o jeden ze svych pravnich zakladi (¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie!) a ma
ptimy dopad na pfistup k 1écivym ptipravkiim a jejich dostupnost v EU. Na druh¢ strané

za stanoveni vnitrostatni zdravotni politiky a organizaci vnitrostatnich systému zdravotni péce
obecné odpovidaji ¢lenské staty. Clenské staty, které jsou v souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy
odpovédné za stanoveni politiky ve farmaceutické oblasti jakozto nedilné soucasti svych systémui
zdravotni péce, hraji zasadni ulohu pfi zajistovani piistupu k 1éCivym piipravkim a jejich

dostupnosti.

Lécivé ptipravky jsou zvlastnim druhem spottebniho zbozi a nejbéznéjSim prostredkem 1éCby
v oblasti zdravotni péce. Podléhaji jedine¢né kombinaci horizontalnich cili EU a cili a politik
vnitrostatnich systémil zdravotni péce. Kromé toho se i na farmaceutické odvétvi bez vyjimky
vztahuji unijni pravidla pro oblast hospodaiské soutézZe v souvislosti s protisoutéZznim jednanim

spolecnosti nebo s kontrolou spojovani podniki a akvizic.

V navaznosti na Lisabonskou smlouvu stanovi dodate¢ny pravni rdmec v ramci ¢l. 168 odst. 4
pism. ¢) postup pro piijimani pravnich predpistt EU k zajisténi vysokych standardd kvality
a bezpecnosti 1é¢ivych ptipravki.
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Potieba spoluprace pro lepsi pristup k 1é¢iviim

Nedostatecné zasoby starych 1€¢iv a jejich stahovani z trhu jsou dnes hrozbou pro bezpecnost
pacientl a zvysuji pracovni zatéz zdravotnickych pracovnikt. Pacienti v EU navic i nadale nemaji
stejnou Uroven piistupu k novym l1é¢iviim v disledku selhéni trhu, vysokych cen a firemnich
marketingovych strategii. Zachovani pfistupu k 1é¢ivym ptipravkim je tedy jednou z vyzev, ktera
vyzaduje opatfeni jak na Grovni EU, tak v ¢lenskych statech. ReSenim této vyzvy prostiednictvim
rtiznych opatieni a iniciativ se zabyvaji Rada, Evropsky parlament a Evropska komise, ale

1 jednotliva pfedsednictvi a Clenské staty.

Rada a predsednictvi

V poslednich letech se téma piistupu k 1é¢iviim dostalo na potfad jednani fady formalnich

i neformalnich for, véetné riiznych pracovnich skupin a konferenci usporadanych nékterymi

z rotujicich pfedsednictvi Rady Evropské unie. Béhem nizozemského predsednictvi v roce 2016
pfijala Rada zavéry o posileni rovnovahy farmaceutickych systémt v EU a jejich ¢lenskych statech
(Gerven 2016)2. V navaznosti na tyto zavéry Rady z roku 2016 uspofadala nasledna piedsednictvi
neformalni zasedani feditelli pro politiku ve farmaceutické oblasti. Posledni takové neformalni
zasedani usporadalo dne 10. zafi 2019 v Bruselu finské ptedsednictvi a nizozemska delegace pod
nazvem ,,ReSeni problémi ve farmaceutickém systému EU: jaké zmény jsou zapotiebi z pohledu
¢lenskych statl. Navrhy Komise na pravni pfedpisy v této oblasti se zabyva Pracovni skupina pro
1é¢iva a zdravotnické prostiedky v ramci Rady. Tato skupina vSak neni povéfena Zadnymi tikoly
v oblasti sledovani nebo koordinace provadéni ptislusnych opatieni, jeZ byla oznacena jako

nezbytnd z hlediska zlepSeni pfistupu k léciviim.

Zavéry Rady o posileni rovnovéahy farmaceutickych systémi v EU a jejich ¢lenskych statech.
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Dalsi organy nebo instituce EU

Dne 2. biezna 2017 pfijal Evropsky parlament usneseni o moznostech EU, jak zlepsit piistup

k 1ékiim3. Komise a Evropska agentura pro 1&¢ivé piipravky se rovnéz snazi podpofit piistup

k 1écivim prostfednictvim rtiznych iniciativ, studii a hodnoceni. Ve spolupréci s ¢lenskymi staty
probihaji na n¢kolika forech, zejména v ramci farmaceutického vyboru, politické diskuse, jejichz
cilem je zabyvat se problémy farmaceutického systému v souvislosti s politikami a pravnimi
piedpisy Evropské unie. Pracovni skupina pro dostupnost Evropské agentury pro 1éCivé piipravky
(EMA) a sité vedoucich agentur pro 1é¢ivé ptipravky (HMA) piijala fadu ,,mekkych* opatieni

na zmirnéni problému dostupnosti a nedostatku 1é¢iv. Komise rovnéz zvetejnila interpretacni
dokument dohodnuty s ¢lenskymi staty tykajici se dodaci povinnosti stanovené v pravnich

ptedpisech upravujicich farmaceutické odvétvi.

Iniciativy ¢lenskvch statu

V poslednich letech se objevily nové formy dobrovolné spoluprace mezi ¢lenskymi staty. Jiz vice
nez deset let se schézi sit’ organi pfislusnych pro stanovovani cen a thrad. Navic se v nedavné dob¢
zintenzivnila dvoustranna a vicestranna spoluprace mezi riznymi ¢lenskymi staty, mimo jiné véetné

iniciativ jako Valetta, Beneluxa, FINOSE a Severské farmaceutické forum (NLF).

Navzdory vSem témto vySe popsanym opatfenim se vSak zatim zdaleka nepodaftilo dosdhnout
vyvazeného celkového vysledku, ktery by vedl ke zlepSeni v pfistupu k 1éCiviim. Z pohledu
pfedsednictvi je naléhaveé nutné zaméfit se na to, aby byly cile v oblasti zdravotni péce zohlednény
v ramci vSech politik, které jsou relevantni pro piistup k 1é¢iviim, v€etné politik v oblasti vyzkumu,
inovaci, obchodu a hospodarské soutéze, a na usili o nalezeni novych zptisobtl, jak posilit
strategickou spolupraci mezi ¢lenskymi staty. Rovnéz tak je dileZzité sledovat, zda maji opatfeni EU

zamysleny dopad a vyhodnocovat politiku EU ve farmaceutické oblasti a jeji cile.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit ptistup
k 1éktim.
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Piipadova studie: Pristup k 1é¢iviim z hlediska ¢ty¥ fazi Zivotniho cyklu 1é¢ivého pripravku

Zivotni cyklus 1é¢ivého piipravu lze rozdélit na &tyfi faze (viz obrazek v piiloze):

1) vyzkum a vyvoj: béhem této faze hraji ¢asto vyznamnou tlohu pobidky;

2) nova léc¢iva: v této fazi jsou dllezitymi prvky postregistra¢ni pobidky (jako jsou ochrana trhu,
ochrana idaju a vyhradni prava na trhu), dohled nad uvadénim na trh a dosazeni rovného pfistupu;
3) cenova konkurence: v této fazi hraje rozhodujici lohu dobte fungujici trh, a

4) stara 1éCiva: v této fazi patii k dillezitym cilim udrzeni 1éCiv na trhu a dohled nad jejich

zasobami.

Faze 1: Vyzkum a vyvoj

V prvni fazi hraji vpznamnou uilohu pobidky v oblasti vyzkumu a vyvoje. Rozvoj farmaceutického
odvétvi je podporovan prostiednictvim vnitrostatnich i unijnich nastrojt a také infrastruktury

na podporu vyzkumu. Vyznamné pobidky s dopadem na rozvoj farmaceutického odvétvi

a podminky fungovani farmaceutickych spolecnosti zahrnuji prava dusevniho vlastnictvi a politiky
v oblasti dani a obchodu. Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) zreformovala své postupy
s cilem reagovat na cile stanovené Komisi zintenzivnénim svého védeckého poradenstvi

a paralelnich konzultaci a zavedenim zrychlenych postupii posuzovani. Zejména vyvoj 1éCiv pro
vzacnd onemocnéni je podporovan védeckym poradenstvim, a to prostfednictvim vyzkumnych
programt financovanych EU, vyhradnimi pravy na trhu a zruSenim poplatkii za registraci. Komise
provadi v soucasné dob¢ piezkum pobidek pro vyvoj lécivych piipravka pro vzacna onemocnéni

a pediatrickych 1é€ivych ptipravki.

14307/19 mp/JH/hm 5
PRILOHA LIFE.2.C CS



Faze 2: Nova 1é¢iva

Obecné se uznava, ze pro systémy zdravotni péce je zasadné dulezité, aby zavddéni 1éCiv probihalo
pod dohledem s cilem omezit rizika spojena s novymi lé¢ivymi piipravky. Néktera nova 1éciva
ziskavaji registraci zrychlenym postupem posouzeni na zaklad€ ranych a omezenych védeckych
dikazii. Odpovédnost za ucinnost a bezpecnost piijeti novych 1éCiv a souvisejici finanéni rizika

v takovych ptipadech do zna¢né miry piebiraji vnitrostatni systémy zdravotni péce. Tento trend
bude s vyvojem precizni mediciny nepochybné pokracovat. Je proto zapotiebi, aby byly nadale
vypracovavany noveé postupy v oblasti fizen¢ho vstupu. Dlkazy ziskanymi z praxe Ize podpoftit
ptehodnoceni bezpecnosti a t¢innosti 1éCiv, zejména v piipadech podminecné registrace nebo
dohod o fizeném vstupu. Spoluprace na urovni EU je nezbytna pro vytvateni piislusnych struktur

a postupti a pro formulovéni definic, pokud jde o rozsah, kvalitu, platnost a konzistentnost udaji

vyzadovanych pro u¢inné vyuzivani diikazl ziskanych z praxe.

Nicmén¢ rovného piistupu k lé¢ivitm dosud nebylo dosazeno. Farmaceutické spole¢nosti uvadéji
své nové produkty na trh v kazdém c¢lenském staté v jinou dobu, a to navzdory tomu, Ze jim byla
registrace udélena na zaklad¢ centralizovaného postupu, a i piesto, ze k vyvoji téchto 1é€iv vyuzily
unijnich pobidek. Postaveni ¢lenskych stati z hlediska uvadéni 1éCiv na trh a jejich pfijeti je proto

velice rozdilné.

Faze 3: Cenova konkurence

Utinna cenovi konkurence ve farmaceutickém odvétvi snizuje ceny 1é&iv a usnadiiuje pristup lidi
k cenove dostupnym lé¢iviim. K cenové konkurenci mize dochéazet pod podminkou, Ze existuje
dobfte fungujici trh s 1€¢ivy, na némz je vyvijen dostateCny konkurencni tlak jakoZzto zaruka
zachovani podminek zdravé hospodaiské soutéze. Dynamiku hospodéiské soutéze ovliviiuji nékteré
zvlastni rysy farmaceutického odvétvi, k nimz patii struktura nabidky a poptavky, legislativni

a regulacni ramce ¢lenskych stat a vnitrostatni systémy zdravotni péce.
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Féze 4: Stara 1éCiva

24

zivotniho cyklu 1écivého pripravku. Pfestoze nedostatek 1€Civ a jejich nekontrolované stahovani
z trhu zptsobuji zejména nartst pracovni zatéze pro zaméstnance v oblasti zdravotnictvi
a zvySovani nakladii na 1é¢bu urcitého onemocnéni, nedostate¢né zasoby mohou také ohrozit

bezpecnost pacienta.

Za jednu z pficin nedostatku 1é¢iv byla oznacena stale vétsi koncentrace vyroby a logistickych
fetézclh mimo Evropu a roztfisténost zpiisobena subdodavatelskymi fetézci. Dostupnost 1é¢iv tak
ohrozuje nestabilita vyroby a logistickych fetézcii, zejména v ptipadé starych 1é¢iv. Navic opatieni
zamétena na fizeni rizik spojenych s dodavatelskymi fetézci se mezi jednotlivymi vyrobky

v riznych fazich jejich zivotniho cyklu znacné lisi.

Kwviili nedostatku 1é¢iv a nekontrolovanému stahovani z trhu se nékteré trzni oblasti ocitly
v rozporuplném postaveni, pokud jde o ceny. Neni-li mozné zarucit dostupnost nékterého
konkrétniho ptipravku, mlize se stat, ze systémy zdravotni péce zavedou drazsi 1é¢iva nebo méné

ucinné alternativy.

Ke zvladani nenadalych a kritickych ptipadii nedostatku 1€¢iv pouzivaji ¢lenské staty rizné postupy
a piistupy spojené se zavadénim omezeni paralelniho vyvozu, zvySeného vytvareni zasob
a vystavby zavodil na vyrobu 1é€iv na svém vlastnim uzemi. Tato opatieni svédc¢i o tom, Ze ¢lenské

staty vnimaji vypadky v dodavkéch 1é¢iv jako hrozbu.
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Zavéry a doporucdeni predsednictvi

Ptistup zaloZeny na zivotnim cyklu umoznuje analyzovat stavajici opatieni, jez usnadiuji pistup
k 1écivam, ale také zacilit nova opatieni na ty faze, ve kterych se dfive pfijata opatieni zdaji byt
nedostatecna. Zajisténi pristupu vyzaduje Gcinné opatieni ve vSech fazich zivotniho cyklu 1é¢ivého
ptipravku. Mechanismus na podporu vyzkumu a vyvoje, dohled nad zavadénim, dosahovani
rovného pfistupu k novym lé¢iviim, cenova konkurence, plynulost dodavek a udrzovani starych
1é¢iv na trhu by mély byt udrzitelné s ptihlédnutim k potiebam vnitrostatnich systému zdravotni
péce. V této souvislosti je tfeba poznamenat, ze pro kontinuitu péce ma zasadni vyznam fizeni

a prevence nedostatku 1é¢iv a jejich nekontrolovaného stahovani z trhu.

Ptedsednictvi je toho ndzoru, Ze je zapotiebi pokraovat v systematickém provadéni opatieni
uvedenych v zavérech Rady z roku 2016. Podle minéni predsednictvi je nezbytné nadale posilovat
strategickou spolupraci mezi ¢lenskymi staty, ale také sledovat dopady unijnich opatieni

a vyhodnocovat politiku ve farmaceutické oblasti na tirovni EU a jeji cile.
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Na zékladé vyse uvedenych skutecnosti se Rada vyzyva, aby uspotadala politickou rozpravu

o piistupu k 1é¢iviim na zéklad¢ téchto otazek:

1)

2)

3)

Jaké konkrétni opatfeni by mohly ¢lenské staty a Komise pfijmout s cilem zajistit pro
vnitrostatni systémy zdravotni péce a pro pacienty pfistup ke starym i k novym lé¢iviim

a vyvarovat se problému zptisobenych nedostatkem 1é¢iv?

Jednim z diivodu, jez zptsobuji nedostatek 1éCiv a naruseni jejich dodavek, je skutecnost, ze
se prislusné dodavatelské prodlouzily fetézce, jsou komplexnéjsi a roztfisténé;si, jelikoz
farmaceutické spole¢nosti pievedly velkou ¢ast vyroby 1é¢iv mimo EU. PovaZzujete za nutné
usilovat pro zajisténi spolehlivosti dodavek o pfijeti unijnich legislativnich opatieni, aby
bylo mozné pozadovat zalozni vyrobni kapacitu, v€asnéj$i oznamovani pieruseni dodavek

a siln&jsi opatieni pro zajiSténi kontinuity dodavek? Pomohlo by to podle vaseho nazoru
snizit riziko naruSeni dodavek a nedostatku 1&€iv?

Posilena spoluprace mezi ¢lenskymi staty a souvisejici koordinace ¢innosti, jako je
sledovani, by mohly pfispét ke zmirnéni problémi zpisobenych nedostatkem 1éciv

a k udrZzitelnosti rozpoctl. Jak by mohla byt tato spoluprace dale posilena?
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DODATEK
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