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Eurépska farmaceuticka politika — posilnena spolupraca a koordinacia s
cielom zlepsit’ pristup k liekom

— diskusia o smerovani

Delegaciam v prilohe zasielame poznamku predsednictva. Tato poznamka slazi ako zaklad pre
diskusiu o smerovani na t¢ému Europska farmaceuticka politika — posilnena spolupraca
a koordindcia s ciel'om zlepsit pristup k liekom, ktora sa uskuto¢ni na zasadnuti Rady EPSCO

naplanovanom na 9. decembra 2019.
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PRILOHA

Europska farmaceuticka politika — posilnena spolupraca

a koordinacia s cielom zlepSit’ pristup k liekom

Uvod

Politiky Eur6pskej tnie vychadzajt z jej hodnot, ciel'ov a zasad. V tomto kontexte sa
prostrednictvom kombinacie opatreni na Grovni EU a na vnitro§tatnej Grovni postupne vytvorila
eurépska farmaceutické politika. Lieky su regulované na trovni EU a st su¢ast'ou politik EU

v oblasti vyskumu, inovéacie, hospodarstva a obchodu. Kym na jednej strane je jednym z pravnych
zakladov regulaéného ramca EU pre lieky vnatorny trh (¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurdpske;
Ginie!), pri¢om tento ramec priamo ovplyviiuje pristup k lickom a ich dostupnost’ v EU, na strane
druhej celkovi zodpovednost’ za vymedzenie vnutrostatnej politiky v oblasti zdravia a organizaciu
vnutro$tatnych systémov zdravotnictva nest ¢lenské $taty. Clenské $taty zodpovedajua v sulade

s ¢lankom 168 ods. 7 zmluvy za vymedzenie farmaceutickej politiky, ktora je nevyhnutnou
sucast’ou ich systémov zdravotnej starostlivosti, a zohravaji kl'a¢ova ulohu pri zabezpecovani

dostupnosti liekov a pristupu k nim.

Lieky st osobitnym typom spotrebného tovaru a najrozsirenejSou formou liecby v rdmci zdravotne;j
starostlivosti. Riadia sa jedineénou kombinaciou horizontalnych cielov EU a cielov a politik
vnutrostatnych systémov zdravotne;j starostlivosti. Farmaceuticky sektor vSak bez ohl'adu na to nie
je vyhaty z uplatiiovania pravidiel hospodarskej siitaze EU, pokial ide o protistitazné spravanie

spoloc¢nosti ¢i kontrolu fuzii a akvizicii.

Na zéklade Lisabonskej zmluvy sa doplnkovym pravnym zékladom podl'a ¢lanku 168 ods. 4
pism. c) stanovuje postup prijimania prava EU, ktorého cielom je zabezpecit’ vysoké normy
pre kvalitu a bezpecnost’ liekov.
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Potreba spoluprace na zlepSenie pristupu k liekom

Nedostatok liekov a stahovanie starych liekov z trhu predstavuje v sicasnosti riziko pre bezpecnost’
pacientov a sposobuje zvys$enie pracovného zat'aZzenia zdravotnickych pracovnikov. Uroveii
pristupu pacientov k novym liekom sa v EU okrem toho 1i3i z dévodu zlyhani trhu, vysokych cien

a marketingovych stratégii spoloCnosti. Zabezpecenie pristupu k liekom je prikladom vyzvy, ktorej
rieSenie si vyzaduje opatrenia tak na Grovni EU, ako aj na Grovni ¢lenskych §tatov. Rada, Europsky
parlament, Eurdpska komisia aj jednotlivé predsednictva a Clenské Staty pristupovali k rieSeniu

tohto problému prostrednictvom rdznych opatreni a iniciativ.

Rada a predsednictvo

Pristup k liekom bol v poslednych rokoch na programe niekol’kych formélnych a neformalnych for
vratane r6znych pracovnych skupin a konferencii organizovanych jednotlivymi rotujacimi
predsednictvami Rady Eurdpskej unie. Pocas holandského predsednictva v roku 2016 Rada prijala
zavery o posilneni vyvazenosti farmaceutickych systémov v EU a jej ¢lenskych $tatoch (17. jiina
2016)2. Dalsie predsednictva v nadviznosti na zavery Rady z roku 2016 zorganizovali neformalne
zasadnutia riaditel'ov zodpovednych za farmaceuticka politiku. Naposledy sa takéto neformalne
zasadnutie konalo 10. septembra 2019 v Bruseli na podnet finskeho predsednictva a holandske;j
delegacie a nieslo nazov Riesenie vyziev farmaceutického systému EU: aké zmeny st potrebné

z hl'adiska €lenskych Statov. Pracovna skupina Rady pre lieky a zdravotnicke pomdcky sa zaobera
navrhmi pravnych predpisov v tejto oblasti, ktoré predklada Komisia. Nema vSak Ziadne ulohy
tykajice sa monitorovania alebo koordinacie vykonavania opatreni, ktoré boli identifikované ako

potrebné na zlepSenie pristupu k liekom.

Zavery Rady o posilneni vyvazenosti farmaceutickych systémov v EU a jej &lenskych
Statoch.
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Ostatné instittcie alebo organy EU

Eurdpsky parlament prijal 2. marca 2017 uznesenie 0 moznostiach zlep$enia pristupu k lickom3. Aj
Komisia a Eurdpska agentura pre lieky (EMA) sa usilovali o podporu pristupu k lieckom pomocou
roznych iniciativ, $tadii a hodnoteni. Na roznych forach, najmé vo Farmaceutickom vybore,
prebiehali diskusie o smerovani s ¢lenskymi $tatmi, ktoré sa zameriavali na rieSenie problémov
farmaceutického systému v suvislosti s politikami a pravnymi predpismi Eurdpskej tnie. Osobitna
skupina pre dostupnost’ liekov v ramci siete riaditel'ov lickovych agentur (HMA), ktora
spolupracuje s Europskou agenturou pre lieky, zaviedla niekol’ko nezavaznych opatreni

na zmiernenie problému dostupnosti a nedostatku lickov. Komisia tieZ po dohode s ¢lenskymi
Statmi uverejnila vykladovy dokument tykajlici sa povinnosti zabezpecit’ dodavky stanovene;j

vo farmaceutickych pravnych predpisoch.

Iniciativy ¢lenskych $tatov

V poslednych rokoch sa objavili nové formy dobrovolnej spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi. Siet’
prisluSnych organov pre stanovovanie cien a thrady sa stretava uz viac ako desat’ rokov. Viaceré
Clenské Staty okrem toho zintenzivnili dvojstranni a mnohostranna spolupréacu, ktord zahfna

iniciativy ako napriklad Valletta, Beneluxa, FINOSE a Severské farmaceutické forum.

Aj napriek uvedenym opatreniam sa zatial' nedosiahol vyvazeny celkovy vysledok, ktory by viedol
k zlepSeniu pristupu k liekom. Predsednictvo zastava nazor, Ze je nalichavo potrebné zamerat’ sa
na zaclenenie ciel'ov v oblasti zdravia do vSetkych politik, ktoré su relevantné pre pristup k liekom
vratane politik v oblasti vyskumu, inovacie, obchodu a hospodarskej sutaze, ako aj na usilie

o ngjdenie novych spdsobov posilnenia strategickej spoluprace medzi ¢lenskymi §tatmi. Rovnako
dolezité je tiez monitorovat’, ¢i opatrenia EU maju zamysl'any uéinok, a hodnotit’ farmaceutickt

politiku na urovni EU a jej ciele.

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlep3enie pristupu
k lieckom.
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Pripadova Studia: Pristup k liekom z hPadiska Styroch faz Zivotného cyklu lieku

Zivotny cyklus liecku moZno rozdelit’ do $tyroch faz (pozri ilustraciu v dodatku):

1. vyskum a vyvoj: pocas tejto fazy Casto zohravaju dolezitti ulohu stimuly;

2. nové lieky: v tejto faze patria medzi dolezité prvky stimuly po povoleni lieku (napr. ochrana trhu,
ochrana udajov, vyhradné pravo na trhu), kontrolované uvadzanie a dosiahnutie rovnakého
pristupu;

3. cenova sutaz: pocas tejto fazy je rozhodujice dobré fungovanie trhu a

4. staré lieky: v tejto faze je dolezité udrziavanie liekov na trhu a kontrola nedostatku liekov.

Faza 1: Vyskum a vyvoj

V prvej taze — vyskum a vyvoj — zohrdavaju doleZitu ulohu stimuly. Farmaceuticky vyvoj sa
posiliiuje prostrednictvom vnutrostatnych finanénych nastrojov aj finanénych nastrojov EU

a prostrednictvom infrastruktir na podporu vyskumu. Medzi vyznamné stimuly, ktoré ovplyviuji
farmaceuticky vyvoj a prevadzkové podmienky farmaceutickych spolo¢nosti, patria prava
duSevného vlastnictva a daflova a obchodna politika. Eurdpska agentira pre lieky (EMA)
zreformovala svoje postupy s cielom reagovat’ na ciele stanovené Komisiou, a to tak, ze zvysila
mieru vedeckych odportcani a paralelnych konzultacii a zaviedla zrychlené postupy posudzovania.
Podporil sa najmé vyvoj liekov na zriedkavé choroby prostrednictvom vedeckych odporucani,
vyskumnych programov financovanych zo strany EU, vyhradnych prav na trhu a upustenia

od poplatkov za vydanie povolenia na uvedenie na trh. Komisia v si¢asnosti skiima stimuly

na vyvoj liekov na ojedinelé ochorenia a liekov na pediatrické pouZitie.

14307/19 ka/PP/ib 5
PRILOHA LIFE.2.C SK



Faza 2: Nové lieky

Vo vSeobecnosti sa uznava, ze kontrolované uvdadzanie lickov ma pre systémy zdravotnej
starostlivosti zasadny vyznam pri zniZovani rizik spojenych s novymi liekmi. Niektorym novym
lieckom sa udel'uje povolenie na uvedenie na trh v radmci zrychleného posudzovania na zéklade
skorych a obmedzenych vyskumnych dokazov. V takychto pripadoch sa rizika spojené

s ucinnost’'ou, bezpecnostou a finanénymi aspektmi prieniku novych liekov na trh do velkej miery
presuvaju na vnutrostatne systémy zdravotnej starostlivosti. Tento trend bude vzhlI'adom na rozvoj
personalizovanej mediciny pokracovat’. Preto je potrebné vypracovat’ nové postupy tykajiuce sa
riadené¢ho vstupu liekov na trh. Ako podklady na prehodnotenie bezpecnosti a u¢innosti lieckov
mozno pouzit’ dokazy z praxe, najmé v pripade podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh alebo
dohdd o riadenom vstupe liekov na trh. Na vytvorenie Struktur, postupov a definicii tykajucich sa
rozsahu, kvality, platnosti a konzistentnosti udajov potrebnych na efektivne vyuzivanie dokazov

z praxe je potrebna spolupraca na tirovni EU.

Rovnaky pristup k liekom sa vSak nedosiahne vzdy. Farmaceutické spolo¢nosti umiestiiuji svoje
nové lieky na trh v jednotlivych ¢lenskych Statoch v r6znom ¢ase napriek tomu, Ze im bolo udelené
povolenie na uvedenie na trh prostrednictvom centralizovaného postupu a ze na vyvoj lieckov
vyuzili eurdpske stimuly. Preto sa ¢lenské Staty nachadzaju, pokial’ ide o vstup a prienik liekov

na trh, vo vel'mi odlisnych poziciach.

Faza 3: Cenova sut'az

Skuto¢na cenovd sut’aZ vo farmaceutickom odvetvi zniZuje ceny liekov a ul'ahuje pristup l'udi
k cenovo dostupnym lieckom. Cenova stiit'az je moZzna, ak existuje dobre fungujuci trh s lieckmi
a dostatocnd uroven konkuren¢ného tlaku, vd’aka ktorému sa udrziavaji podmienky pre zdrava
hospodarsku sttaz. Dynamiku hospodarskej sutaze ovplyviluji urc¢ité osobitné charakteristiky
farmaceutického odvetvia vratane Struktiry ponuky a dopytu, vnutrostatnych legislativnych

a regulanych ramcov a vnutro$tatnych systémov zdravotnej starostlivosti.
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Faza 4: Staré lieky

7da sa, ze udrZiavanie liekov na trhu a kontrola ich nedostatku je jednou z najnarocnejSich faz
zivotného cyklu lieku. Nedostatok liekov a ich nekontrolované st'ahovanie z trhu sice najviac
ovplyviiuje pracovné zat’azenie zdravotnickych pracovnikov a narast nakladov na liecbu ochorenia,

ich nedostatok vSak moze ohrozit’ aj bezpecnost’ pacientov.

Jednym z dévodov nedostatku liekov je rastiica koncentracia vyrobnych a logistickych retazcov
mimo Eurdpy a fragmentécia sposobena subdodavatel'skymi ret'azcami. Dostupnost’ lickov, najma
starych, ohrozuje zraniteI'nost’ ich vyrobnych a logistickych retazcov. Okrem toho sa v r6znych
fazach zivotného cyklu liekov medzi jednotlivymi liekmi vel'mi liSia aj opatrenia tykajice sa

riadenia rizik spojenych s dodavatel'skym ret'azcom.

V dosledku nedostatku liekov a ich nekontrolovaného stahovania z trhu sa r6zni pozicia
jednotlivych oblasti trhu, pokial’ ide o ceny. Ak nie je mozné zarucit’ dostupnost’ urcitého lieku,
systémy zdravotnej starostlivosti mozu byt’ odkdzané na zavedenie drahSich liekov alebo mene;j

ucinnych alternativ.

Clenské Staty pouzivaju na zvladnutie neocakavaného a kritického nedostatku liekov r6zne postupy
a pristupy stvisiace so zavedenim obmedzeni na paralelny vyvoz, zvySovanim zasob a budovanim
vnutrostatnych zdvodov na vyrobu liekov. Tieto opatrenia naznacuju, Ze ¢lenské Staty povazuji

nedostatocné dodavky liekov za hrozbu.
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Zavery a odporucania predsednictva

Pristup zaloZeny na zivotnom cykle umoziuje analyzu existujucich opatreni, ktoré prispievaji

k zlepSeniu pristupu k liekom, ako aj zameranie novych opatreni na tie fazy, v ktorych su prijaté
opatrenia nedostato¢né. Zabezpecenie pristupu si vyzaduje ucinné opatrenia vo vsetkych fazach
zivotného cyklu lieku. Mechanizmy na podporu vyskumu a vyvoja, kontrolované uvadzanie,
zabezpecenie rovnakého pristupu k novym liekom, cenova stt'az, nepretrzité¢ dodavky a udrziavanie
starych liekov na trhu by mali byt udrzateI'né, pricom by sa mali zohl'adnit’ potreby vnutrostatnych
systémov zdravotne;j starostlivosti. V tejto stvislosti je potrebné poznamenat’, Ze pre kontinuitu
starostlivosti je rozhodujuce riadenie a prevencia nedostatku a nekontrolovaného st'ahovania liekov

z trhu.

Predsednictvo zastdva nazor, ze vykonavanie opatreni uvedenych v zdveroch Rady z roku 2016 by
malo systematicky pokracovat. Predsednictvo sa domnieva, Ze je potrebné d’alej posiliiovat’
strategicku spolupracu medzi ¢lenskymi §tatmi a zaroveit monitorovat’ vplyv opatreni EU

a hodnotit’ farmaceutickii politiku na tirovni EU a jej ciele.
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Rada sa v tejto stvislosti vyzyva, aby viedla diskusiu o smerovani o pristupe k lickom na zéklade

tychto otazok:

1) Aké konkrétne opatrenia by mohli ¢lenské Staty a Komisia prijat’ na to, aby sa zabezpecil
pristup vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti aj pacientov k starym aj novym
liekom a aby sa predislo problémom spdsobenym ich nedostatkom?

2) Jednym z dévodov nedostatku a prerusenia dodavok liekov je, Ze dodavatel'sky retazec
liekov je dlhsi, zlozitejsi a rozdrobenejsi, ked’ze spolo¢nosti umiestnili vel’kt ¢ast’ vyroby
lickov mimo EU. Nazdavate sa, Ze v zaujme zabezpe&enia spol’ahlivych dodavok je
potrebné prijat’ pravne opatrenia na Grovni EU, na zaklade ktorych by sa vyzadovali zalozné
vyrobné kapacity, skorSie oznamenie o preruseni dodavok a prisnejSie opatrenia
na zabezpecenie ich kontinuity? Pomohlo by to podl'a va§ho nazoru zniZit’ riziko prerusenia
dodéavok a nedostatku liekov?

3) Posilnena spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi a suvisiaca koordinacia ¢innosti, ako napriklad
monitorovanie, by mohli prispiet’ k zmierneniu problémov suvisiacich s nedostatkom liekov

a k udrZatel'nosti rozpoctov. Ako by sa takato spolupraca dala d’alej posilnit’™?
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DODATOK

Iustrécia: Zivotny cyklus lieku (zdroj WHO 2017).

14307/19 ka/PP/ib 10
DODATOK LIFE.2.C SK



		2019-11-29T14:19:31+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



