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1. Potieba opatreni

V ¢em spociva problém a pro¢ se jedna o problém na urovni EU?

Farmaceutické pravni predpisy EU umoziuji registraci bezpecnych, ucinnych a vysoce
kvalitnich léCivych ptipravki. Stale vétSim problémem je vSak pfistup pacienti k 1é¢ivym
ptipravkiim v celé EU a zabezpeceni dodavek, coz se odrazi v nedavnych zavérech Rady a
usnesenich Evropského parlamentu. Farmaceutické pravni predpisy zahrnuji regulacni
pobidky a ptitahuji inovace, ale inovace se ne vzdy zamé&iuji na neuspokojené 1é¢ebné potieby
a dochazi k selhani trhu, zejména pfi vyvoji novych antimikrobidlnich latek, které mohou
pomoci fesit antimikrobidlni rezistenci (AMR). Védecky a technologicky vyvoj a digitalizace
nejsou plné€ vyuzivany a pozornost vyzaduje 1 dopad 1éCivych ptipravkil na zivotni prostredi.
Samotny systém registrace by mohl byt uc¢inné zjednodusen, aby udrzel krok s celosvétovou
konkurenci v oblasti regulace. Tyto problémy se jesté zhorsuji kvili faktorim, které nespadaji
do oblasti ptisobnosti pravnich piedpist, jako jsou globalni vyzkumné a inovaéni ¢innosti
nebo vnitrostatni rozhodnuti o tvorbé cen a uthradach. Ne vSechny problémy tedy lze fesit
pouze revizi pravnich ptedpisi. Pravni predpisy EU vSak mohou byt podplirnym a
propojujicim faktorem pro inovace, pfistup, cenovou dostupnost a ochranu Zzivotniho
prostiedi.

Ceho by mé&lo byt dosaZeno?

Iniciativa vychazi z vysoké trovné ochrany vetejného zdravi a harmonizace dosazené pii
registraci 1éCivych pripravki, aby pacienti v celé EU méli v€asny a rovny pfistup k 1é€civym
ptipravkiim, které potfebuji, a aby doddvky téchto ptipravkd byly spolehlivé. V zijmu
podpory globélni konkurenceschopnosti daného odvétvi a jeho inovacni sily je tfeba nalézt
spravnou rovnovahu mezi poskytovanim pobidek k inovacim, a to i v pfipadé neuspokojenych
1écebnych potieb, a opatfenimi tykajicimi se pristupu a cenové dostupnosti. Ramec je tieba
zjednodusit, prizplisobit védeckym a technologickym zménam a pfispét ke snizeni dopadu
1é¢ivych piipravkill na Zivotni prostiedi.

Jakou pfidanou hodnotu budou mit tato opatfeni na urovni EU (subsidiarita)?

Zajisténi piistupu k 1é¢ivym piipravkim je v EU jasnym zdjmem v oblasti vefejného zdravi.
Stavajici troven harmonizace ukazuje, Ze registraci 1é¢ivych ptipravki lze G¢inné regulovat
na urovni EU. Nekoordinovana opatieni ¢lenskych stati mohou mit za nasledek naruSeni
hospodafiské soutéZe a prekazky obchodu uvnitt EU s ptipravky, které jsou dulezité pro celou
EU. Iniciativa respektuje vylu¢nou vnitrostatni pravomoc v oblasti zdravotnickych sluzeb a
tvorby cen a thrad 1é€ivych piipravka.

2. ReSeni

Prostiednictvim kterych moznosti l1ze ciltt dosdhnout? Je nékterd moznost upfednostiovana?
Pokud ne, pro¢?

Byly posouzeny tfi moznosti, které¢ jsou vSechny doplnény souborem spole¢nych prvk:

1) zjednodusené regulacni postupy;

2) opatieni pro zohlednéni technologického a védeckého pokroku, véetné novych koncepci
(napt. dikazlti z redlného svéta), pouzivani zdravotnich dat, elektronickych podani a
elektronickych informaci o pfipravcich;



3) posilena spoluprace a v€asna interakce s dal$imi regula¢nimi rdmci a aktéry v zivotnim
cyklu 1écivych pripravkii, napt.v oblasti zdravotnickych prostfedkii a hodnoceni
zdravotnickych technologii;

4) upravené pozadavky na hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi u 1é¢ivych ptipravki, které
sestavaji z geneticky modifikovanych organismti nebo je obsahuji, a

5) opatfeni pro obezietné pouzivani antimikrobidlnich latek.

Moznost A zachovava stavajici systém regulacni ochrany inovativnich (originalnich) 1écivych
ptipravkl (osm let ochrany udajii + dva roky ochrany trhu) a dopliuje jeden rok ochrany u
piipravka, které feSi neuspokojenou léCebnou potiebu, a Sest meésicli u srovnavacich
klinickych hodnoceni. Dopliiuje rovnéz Sestimésicni regulacni ochranu, pokud je inovativni
piipravek zpiistupnén ve vSech Cclenskych statech do péti let od registrace. Nové
antimikrobialni latky, které snizuji antimikrobidlni rezistenci, jsou chranény pomoci
pievoditelného poukazu na exkluzivitu. Tento poukaz umoziiuje prodlouzeni regulacni
ochrany o jeden rok a mize byt prodan jiné spolecnosti a pouzit pro ptipravek v portfoliu této
spole¢nosti. Ziistavaji zachovany stavajici pozadavky na zabezpe€eni dodavek (oznameni o
stazeni z trhu nejméné dva mésice predem). Stavajici pozadavky na hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi plati i nadéale spolu s dodatecnymi informa¢nimi povinnostmi.

Moznost B poskytuje Sest let ochrany udajii + dva roky ochrany trhu pro vSechny inovativni
1é¢ivé pripravky. Dopliuje dals$i dva roky regulacni ochrany u 1é¢ivych ptipravka, které fesi
neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu nebo neprokazuji ndvratnost investic. Spole¢nosti musi bud’
mit ve svém portfoliu né¢jakou antimikrobidlni latku, nebo platit do fondu na financovani
vyvoje novych antimikrobidlnich latek. Spolecnosti jsou povinny uvadét na trh léc€ivé
pripravky s celounijni registraci ve vétSiné Clenskych statl (vCetné malych trhil) a byt
transparentni, pokud jde o obdrzené vetejné financovani. Stavajici pozadavky na zabezpeceni
dodavek zstavaji zachovany a spole¢nosti jsou povinny pied stazenim z trhu nabidnout svou
registraci jiné spolecnosti. Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi s sebou nese dalsi
odpovédnost spole¢nosti.

MozZnost C stanovi proménlivou dobu trvani regulacni ochrany v kombinaci s povinnostmi.
Regulac¢ni ochrana originalnich pfipravkl je rozdélena na standardni a podminéna obdobi.
Standardni obdobi ¢ini Sest let ochrany udajii + dva roky ochrany trhu a lze je prodlouzit o
(podminéné) obdobi jednoho nebo dvou let, pokud je ptipravek zpfistupnén ve vSech
clenskych statech. Ochranu lze rovné€z prodlouZit o jeden rok u origindlnich lé€ivych
ptipravkill, které teSi neuspokojenou léebnou potiebu, a o Sest mésici u srovnavacich
hodnoceni. Pobidky lze kombinovat, ale nesméji prekrocCit stdvajici dobu (8 +2 roky)
regulacni ochrany. Za Gcelem boje proti antimikrobialni rezistenci se zvazuji i pievoditelné
poukazy na exkluzivitu jako v moznosti A. Spolecnosti musi poskytnout informace o
vefejném financovani u klinickych hodnoceni. Opatfeni pro hlaSeni nedostatku jsou
harmonizovéna a pouze kriticky nedostatek se fesi aZ na rovni EU. Spolecnosti jsou povinny
informovat o mozném nedostatku dfive a pted stazenim z trhu nabidnout svou registraci jiné
spolec¢nosti. Pozadavky na hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi a podminky pouZiti jsou
zptisnény, stejné jako v piipadé moznosti B, s dodate¢nym zahrnutim aspektii antimikrobialni
rezistence do spravné vyrobni praxe.

Jaké jsou nazory jednotlivych zacastnénych stran? Kdo podporuje kterou moznost?

Panuje Sirokd shoda na tom, Ze stdvajici farmaceuticky systém zarucuje vysokou uroven
bezpecnosti pacientil, na niz mize revize stavét, aby bylo mozno fesit nové problémy a zlepsit
dodavky bezpecnych a cenové dostupnych 1écivych ptipravki, pfistup pacientii a inovace,
zejména v oblastech, kde nejsou uspokojeny 1écebné potteby pacientli. Obcané, pacienti a
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organizace obcanské spolecnosti ocekavaji, ze budou mit rovny pfistup k inovativnim
terapiim v celé EU, vcetné¢ aktudlné neuspokojenych lécebnych potieb, a budou mit k
dispozici nepietrzité dodavky svych 1écivych ptipravkii. Vefejné organy a organizace pacientli
uptednostiuji proménlivou dobu trvani stavajici hlavni pobidky, jak je uvedeno v moznosti C.
Farmaceutické odvétvi nesouhlasi s jakoukoli upravou nebo zkracenim platnosti pobidek a
uptednostiiuje zavedeni pobidek dodate¢nych nebo novych. Odvétvi rovnéz zduraznilo
potiebu stability stavajiciho pravniho ramce a piedvidatelnosti pobidek. Moznost C obsahuje
prvky tykajici se zivotniho prostiedi, regulacni podpory nekomercnich subjektt a pouziti 1€¢iv
v nové¢ indikaci, coz podpofily dalsi hlavni zuCastnéné strany, jako jsou poskytovatelé
zdravotni péce, akademicka obec a environmentalni organizace.

3. Dopady uprednostiiované moznosti

Jaké jsou vyhody upfednostiiované moznosti (je-li néjaka doporucena, jinak uved’te vyhody
hlavnich moznosti)?

Upraveny systém pobidek nastoluje rovnovahu mezi poskytovanim atraktivnich pobidek pro
inovace a podporou vcéasného pfistupu pacientd k inovativni 1écbé v celé EU. Dodate¢na
pobidka pro neuspokojené lécebné potieby povede k vétsSimu poctu 1é¢ivych ptipravkl s
pfinosem pro vefejné zdravi. Opatieni na podporu vyvoje novych antimikrobidlnich latek a
jejich obezietného pouzivani budou feSit problém vzristajici antimikrobialni rezistence.
podobnych 1éCivych pripravkil na trh. Radmec bude ptizptisoben pifelomovym technologiim a
digitalizaci, aby obstal 1 v budoucnu. Opatieni tykajici se zabezpeceni dodavek omezi
nedostatek 1é¢ivych ptipravki. ZjednoduSeni a dlouhodobé ptinosy digitalizace ptrinesou
uspory (v rozmezi od 525 milionit EUR do 1 050 milioniit EUR pro dané odvétvi v pfistich 15
letech) a pravdépodobné vyrovnaji veskeré nové administrativni ndklady a povedou k
vCasngj$i registraci a u€innéjSimu vyuzivani zdroji. Pro rozpoCty na vetejné zdravi budou
pfinosem silnéjSi opatieni v oblasti hospodaiské soutéZe a transparentnosti v souvislosti s
vefejnym financovanim klinickych hodnoceni. Dukladnéj$i hodnoceni rizik pro Zzivotni
prostiedi podpofi environmentalni cile.

Jaké jsou naklady na uprednostiiovanou moznost (je-li néjaka doporucena, jinak uvedte
naklady na hlavni moznosti)?

Farmaceutickému odvétvi vzniknou néklady v disledku pfisnéjSich pozadavki na hlaSeni
nedostatku a environmentalnich rizik a provadéni podminek pfistupu na trh. Spolecnosti, které
nezajisti, aby se jejich ptipravek dostal k pacientim ve vSech c¢lenskych statech, se mohou
potykat s omezengj$i ndvratnosti investic. Moznost C by nabidla vyrazné lep$i piistup
pacientti (+8 az +15 %) k inovativnim léCivym piipravkiim a vyssi podil 1é¢ivych ptipravk,
které fesi neuspokojené 1écebné potieby.

Investice do antimikrobialnich latek budou obnéset ndklady na vefejné financovani ve vysi
piiblizn€ 500 miliont EUR a odvétvi generickych 1é€ivych ptipravki a srovndvaci hodnoceni,
které podporuji budouci rozhodnuti o tvorbé cen a thradéach, by zvysily ndklady na systémy
zdravotni péce (o 326 az 408 milioni EUR). Tyto néklady by vSak byly kompenzovany
usporami plynoucimi z upravenych pobidek a pfinost, jako jsou rychlejsi a lepsi rozhodnuti o
uhradach v disledku srovnavacich hodnoceni. Nové povinnosti, jejichz cilem je pfedchazet
nedostatku a zajistit splnéni environmentalnich norem, povedou k dodatecnym nakladiim pro
podniky (30 milioni EUR rocné). Odvétvi generickych a biologicky podobnych 1écivych

vvvvvv

zefektivnéni postupti.



Spolecnosti, které se staraji o neuspokojené 1é¢ebné potieby a pfistup pacienti v celé EU,
budou mit nadale k dispozici stavajici pobidky. EU proto zlstane atraktivnim trhem pro
subjekty zabyvajici se vyvojem léCivych piipravkli a objem vyroby léCivych pfipravki se
zvysi, zejména v oblastech neuspokojenych 1écebnych potieb.

Jaké budou dopady na malé a stiedni podniky?

vvvvvv

uvadénim na trh, jelikoz Casto nemaji kapacitu k tomu, aby vcas zajistily dodavky do vSech
Clenskych statli. Pro malé a stiedni podniky by vSak mohly byt stanoveny zvlastni podminky
ke zmirnéni téchto dopadi. Mohou naopak vice tézit z pobidky tykajici se neuspokojenych
1é¢ebnych potieb, jelikoz jsou vice zapojeny do rizikovéjsiho vyzkumu a vyvoje v oblastech,
které nejsou pokryty. Ze stejnych divodi by malym a stfednim podnikiim pomohlo ptildkat
investice do vyzkumu a vyvoje 1 zavedeni prevoditelnych poukazii na exkluzivitu pro nové
antimikrobialni latky. Dal$i povinnosti (tykajici se zivotniho prostfedi a dodavek) by zvysily
administrativni zatéz a zat€z spojenou s dodrZzovanim pfedpisi. Na druhé strané je
pravdépodobnéjsi, ze malé a stiedni podniky budou mit prospéch ze ,,systémovych® zmén.
Zjednoduseni postupti, $irSi vyuzivani elektronickych procest a snizeni administrativni zatéze
je obzvlasté dalezité a ocekava se, ze snizi naklady. Mal¢é a stfedni podniky navic mohou tézit
z posilené¢ho védeckého poradenstvi, regulacni podpory a sniZeni poplatki.

Ocdekavaji se vyznamné dopady na vnitrostatni rozpodéty a spravni organy?

Penézni dopady opatieni tykajicich se pfistupu a pripravkl pro neuspokojené 1écebné potieby
na vnitrostatni rozpoC€ty na zdravotni péci by byly pozitivni nebo neutralni. Dalsi pozitivni
nepiimy dopad na rozpocéty se ocCekava v dusledku uspor plynoucich z mensiho poctu
hospitalizaci a ambulantni 1écby. Pievoditelné poukazy na exkluzivitu by zvysily ndklady na
systémy zdravotni péce, coz je tfeba vnimat v souvislosti s hrozbou rezistentnich bakterii a
naklady spojenymi s antimikrobialni rezistenci, jako jsou imrti (33 000 ro¢né), ndklady na
zdravotni péci a ztraty produktivity (1,5 miliardy EUR ro¢né v EU).

Ocdekavaii se jiné vyznamné dopady?

Nejvyznamnéj$im dopadem bude Sir$i a rychlejsi pfistup pacientti k inovativnim 1é¢ivym
ptipravklim v celé EU. Investice do vyzkumu a vyvoje by navic zlepSily moznosti 1é¢by a
prospély by pacientim, zejména pokud jde o neuspokojené 1é€ebné potieby. Ocekava se, ze
zptisnéné pozadavky na hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi budou mit pozitivni
environmentalni dopad. Opatieni pro obezietné pouzivani antimikrobialnich latek sniZi riziko
rezistence. Srovnavaci hodnoceni a lep$i koordinace Zivotniho cyklu by poskytly lepsi
faktickou zékladnu pro rozhodovani o tvorbé cen a thradach na vnitrostatni Grovni a mohly
by podpofit snadnéjsi dostupnost 1é¢ivych piipravki po registraci. Horizontalni prvky zvysi
ucinnost systému a snizi nadklady pro podniky a spravni orgény.

Proporcionalita

Iniciativa nepiekracuje rAmec toho, co je nezbytné k dosaZeni cilii revize. Cini tak zptisobem,
ktery podporuje vnitrostatni opatfeni, kterd by jinak nestacila k uspokojivému dosaZeni téchto
cilt.

4. Navazna opatieni

Kdy bude tato politika pfezkouméana?




Vyvoj novych 1é¢ivych piipravki miize trvat dlouhou dobu, az 10-15 let. Uginek pobidek a
odmeén je proto pocitovan az fadu let po datu registrace. Pfinos pro pacienty je rovnéz tieba
mefit po dobu nejméné 5-10 let od registrace 1éCivého pfipravku. Komise ma v umyslu
iniciativu pravidelné€ ptfezkoumévat. Smysluplné hodnoceni vysledkd revidovanych pravnich
piedpist vSak bude mozné provést nejdiive 15 let po jejich vstupu v platnost.
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