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1. Potreba konat’

V ¢om spociva problém a preco ide o problém na urovni EU?

Farmaceutické pravne predpisy EU umoziiuji povolovanie bezpeénych, uéinnych
a vysokokvalitnych liekov. Pristup pacientov k lickom v celej EU a zabezpe&enie ich dodavok
vSak vyvolavaji coraz vicSie obavy, ktoré sa premietli do neddvnych zaverov Rady
auzneseni Eurdpskeho parlamentu. Vo farmaceutickych pravnych predpisoch sa zavadzaju
regulacné stimuly a podnecuje inovacia, ktord vSak nie je vzdy zameranid na nenaplnené
lieCebné potreby, pricom dochadza k zlyhaniam trhu, ato najmd pri vyvoji novych
antimikrobialnych latok, ktoré mézu prispiet’ k rieSeniu antimikrobidlnej rezistencie. Vedecky
a technologicky vyvoj a digitalizacia sa nevyuzivaji v plnej miere, pricom je potrebné
venovat pozornost vplyvom na zivotné prostredie. Systém povolovania ako taky mozno
prakticky zjednodusit’ tak, aby udrzal krok s globalnou regula¢nou hospodarskou sutazou.
Tieto problémy este prehlbuji faktory mimo ramca pravnych predpisov, akymi st ¢innosti
globalneho vyskumu ainovécie alebo vnutroStitne rozhodnutia o urovani cien a thrad.
Vsetky problémy preto nie je mozné vyrieSit len reviziou pravnych predpisov. Pravne
predpisy EU vSak mozu byt faktorom, ktorym sa podpori zabezpelenie inovécie, pristupu,
cenovej dostupnosti a ochrany zivotného prostredia.

Co by sa malo dosiahnut™?

Iniciativa sa opiera o vysoku uroven ochrany verejného zdravia a harmonizaciu dosiahnutt
v oblasti povolovania liekov, aby sa zaistil vEasny a rovnaky pristup pacientov v celej EU
k liekom, ktoré potrebuju, ako aj spolahlivé dodavky tychto liekov. Na podporu globélnej
konkurencieschopnosti sektora a jeho inovativnej sily je potrebné nastolit’ spravnu rovnovahu
medzi stimulmi pre inovaciu, ato aj v pripade nenaplnenych lieCebnych potrieb,
a opatreniami v oblasti pristupu a cenovej dostupnosti. Ramec je potrebné zjednodusit,
prisposobit’ vedeckym a technologickym zmenam a zmenit tak, aby prispieval k zmierneniu
vplyvu liekov na Zivotné prostredie.

AKk4 je pridana hodnota opatreni na tirovni EU (subsidiarita)?

Zabezpelenie pristupu k lieckom je jednoznaéne v zaujme verejného zdravia v EU. Stdasna
tiroveii harmonizacie je dokazom toho, ze povolovanie lieckov mozno na tirovni EU uéinne
regulovat’. Nekoordinované opatrenia Clenskych S§tditov mdézu mat’ za nasledok narusenia
hospodérskej sut'aze a prekazky vnitorného obchodu v EU s liekmi, ktoré st ddlezité pre cela
EU. Viniciative sa reSpektuje vyluéni vnltrodtditna pravomoc v oblasti zdravotne;
starostlivosti, ako aj urovania cien a thrad liekov.

2. RieSenia

Aké su rozne moznosti nadosiahnutie tychto cielov? Je niektorda z moznosti
uprednostiiovana? Ak nie, pre¢o?

Posudzovali sa tri moznosti, pricom kazda z nich je doplnena stiborom spolo¢nych prvkov:

1) zjednodusené regulacné postupy;

2) opatrenia navyuzivanie technologického a vedeckého pokroku vratane novych
koncepcii (napr. dokazov z praxe), vyuzivania zdravotnych udajov, elektronického
predkladania dokumentov a elektronickych informacii o liekoch;



3) posilnend spoluprica a v€asny dialég s ostatnymi regulacnymi ramcami a subjektmi
v zivotnom cykle liekov, napr. o zdravotnickych pomdckach a hodnoteni
zdravotnickych technologii;

4) upravené poziadavky naposudzovanie rizika liekov, ktoré obsahuju geneticky
modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju, pre zivotné prostredie a

5) opatrenia obozretné¢ho pouzivania antimikrobialnych latok.

V moznosti A sa zachovava stcasny systém regulacnej ochrany pre inovativne (originalne)
lieky (osem rokov ochrana udajov + dva roky ochrana trhu) a pridava sa jeden rok ochrany
v pripade liekov narieSenie nenaplnenych lieCebnych potrieb a Sest’ mesiacov v pripade
porovnavacich klinickych skusok. Takisto sa pridava Sest’ mesiacov regulacnej ochrany, ak je
inovativny liek pristupny vo vSetkych ¢lenskych Statoch pit’ rokov po jeho povoleni. Nové
antimikrobialne latky, ktoré zmieriiuju antimikrobidlnu rezistenciu, sa povol'uju na zaklade
prevoditelného poukazu na exkluzivitu. Tento poukaz zabezpetuje prediZenie regulacnej
ochrany o jeden rok a méze sa predat’ inej spolo¢nosti a pouzit’ na liek v jej portfoliu. Sticasné
poziadavky na zabezpecenie dodavok sa zachovavaju (oznamenie stiahnutia z trhu aspoil dva
mesiace vopred). Existujuce poziadavky na posudzovanie rizika pre zivotné prostredie sa
ponechévaju, ale pridavaju sa k nim d’alSie informa¢né povinnosti.

V moznosti B sa zabezpecuje Sest’ rokov ochrany tdajov + dva roky ochrany trhu pre vSetky
inovativne lieky. Pridavaju sa d’alSie dva roky regulacnej ochrany liekov, ktorymi sa riesi
nenaplnena lieCebna potreba alebo pri ktorych nie je mozna navratnost’ investicii. Spolo¢nosti
musia mat’ vo svojom portfoliu aspon jednu antimikrobidlnu latku alebo platit’ prispevky
do fondu na financovanie vyvoja novych antimikrobidlnych latok. Spoloc¢nosti su povinné
uvadzat’ lieky s celotinijnym povolenim na trh vdcSiny clenskych $tatov (vratane malych
trhov) a zachovévat’ transparentnost’ ziskaného verejného financovania. Sucasné poziadavky
na zabezpecenie dodavok sa zachovavaji, pricom spolo¢nosti su povinné pred stiahnutim
lieku ztrhu pontknut' prevod svojho povolenia nauvedenie natrh naini spolo¢nost.
Posudzovanie rizika pre Zivotné prostredie predstavuje pre spolo¢nosti d’alSie povinnosti.

V moznosti C sa zabezpecCuje rozne trvanie regulacnej ochrany v kombindcii s povinnostami.
Regulacnd ochrana origindlnych liekov sa rozdel'uje na Standardné a podmienecné obdobie.
Standardné obdobie je Sest rokov ochrany udajov + dva roky ochrany trhu a moZno ho
predizit o (podmieneéné) obdobie jedného alebo dvoch rokov, ak sa liek spristupni
vo vietkych &lenskych §tatoch. Ochranu mozno takisto prediZit o jeden rok v pripade
originalnych liekov, ktorymi sa riesi nenaplnena lie€ebna potreba, a o Sest’ mesiacov v pripade
porovnavacich skuSok. Stimuly mozno kombinovat, nemdzu vSak presiahnut sucasnt
regulacnt ochranu (osem + dva roky). Na rieSenie antimikrobialnej rezistencie sa rovnako ako
v moznosti A skiimajui prevodite'né poukazy na exkluzivitu. Spolo¢nosti musia poskytovat
informécie o verejnom financovani klinickych skuSok. Harmonizuji sa podmienky
oznamovania nedostatku liekov, priom na Groveit EU sa postupuje len kriticky nedostatok
liekov. Spolo¢nosti su povinné oznamovat mozny nedostatok vcas aponuknut’ pred
stiahnutim lieku ztrhu prevod svojho povolenia nauvedenie natrh nainu spolocnost.
Poziadavky na posudzovanie rizika pre Zivotné prostredie a podmienky pouzivania sa
posilnuju rovnako ako v moznosti B zac¢lenenim d’alSich aspektov antimikrobidlnej rezistencie
do spravnej vyrobnej praxe.

Aké su nazory jednotlivych zainteresovanych stran? Kto podporuje ktort moznost’™?

Panuje vSeobecna zhoda na tom, Ze sicasny farmaceuticky systém zarucuje vysoku uroven
bezpecnosti pacientov, o ¢o sa modze opierat’ revizia pri rieSeni novych vyziev a zlepSovani
dodavok bezpecnych a cenovo dostupnych liekov, zlepSovani pristupu pacientov k liekom
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a inovacie, a to najma v oblastiach, v ktorych nie s potreby pacientov uspokojené. Obcania,
pacienti a organizdcie obcianskej spolocnosti ocakdvaju rovnaky pristup k inovativnym
terapiam v celej EU, ato aj v pripade lie¢ebnych potrieb, ktoré st v su¢asnosti nenaplnené,
ako aj nepretrzité dodavky svojich liekov. Subjekty verejného sektora a organizacie pacientov
uprednostinuju rézne trvanie sucasného hlavného stimulu, ako sa uvadza v moznosti C.
Farmaceuticky priemysel je proti akejkol'vek modulédcii alebo skrateniu stimulov
a uprednostituje zavedenie dalSich alebo novych stimulov. Subjekty odvetvia takisto
zdoraznili potrebu stabilizovat’ si€asny pravny rdmec a zabezpecit’ predvidatelnost’ stimulov.
Moznost' C obsahuje prvky tykajuce sa zivotného prostredia, regulacnej podpory
nekomerénych subjektov azmien indikacie liekov, ktoré podporili aj dalSie klucové
zainteresované¢ strany ako poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, akademicka obec
a environmentalne organizacie.

3. Vplyvy uprednostiiovanej moznosti

Aké su vvhody uprednostiiovane] moznosti (pripadne hlavnych moznosti, ak sa Ziadna
konkrétna moznost’ neuprednostiiuje)?

Systém modulovanych stimulov nastoluje rovnovahu medzi poskytovanim atraktivnych
stimulov pre inovaciu a podporou vcasného pristupu pacientov k inovativnej lieCbe v celej
EU. Dodatoény stimul tykajici sa nenaplnenych lie¢ebnych potrieb bude viest’ k viacerym
liekom, ktoré su prospesné pre verejné zdravie. Opatreniami na posilnenie vyvoja novych
antimikrobialnych latok a obozretného pouzivania sa bude rieSit problém zvySujicej sa
antimikrobialnej rezistencie. Opatrenia na ulahfenie vcasnejSieho vstupu generickych
a biologicky podobnych liekov podporia cenovi dostupnost’ liekov. Na zabezpecenie
nadcasovosti rdmca sa vyuziju prelomové technologie a digitalizacia. Opatrenia tykajlice sa
zabezpecCenia dodavok budu viest k znizeniu nedostatku liekov. Zjednodusenie a dlhodobé
prinosy digitalizacie prinesu uspory (v rozsahu od 525 milionov EUR
do 1 050 miliénov. EUR pre subjekty odvetvia v priebehu nasledujicich 15 rokov),
pravdepodobne vykompenzuju aj vSetky nové administrativne néklady abuda viest
k v€asnejSiemu povolovaniu a efektivnejSiemu vyuZzivaniu zdrojov. Rozpocty na verejné
zdravotnictvo by vyuZivali vyhody vyplyvajice zo silnejSej hospodarskej stitaze a opatreni
na zabezpecenie transparentnosti verejného financovania klinickych skuasSok. Spolahlivejsim
posudzovanim rizika pre Zivotné prostredie sa podporia environmentélne ciele.

Aké st naklady na uprednostfiovantt moznost’ (pripadne na hlavné moznosti, ak sa Ziadna
konkrétna moznost’ neuprednostiiuje)?

Subjektom odvetvia vznikni naklady vyplyvajuce z prisnejSicho oznamovania nedostatku
liekov a environmentalnych rizik, ako aj zo zavadzania podmienok vstupu na trh. Spolo¢nosti,
ktoré nezabezpecia, aby sa ich liek dostal k pacientom vo vSetkych ¢lenskych Statoch, mézu
zaznamenat' obmedzent navratnost’ svojich investicii. Moznost C by ponukala podstatne
lepsi pristup pacientov (+8 az +15 %) k inovativnym liekom a vacsi podiel liekov na rieSenie
nenaplnenych liecebnych potrieb.

Investicie do antimikrobidlnych latok si budi vyzadovat' nédklady hradené z verejného
financovania vo vyske priblizne 500 milionov EUR, pricom odvetvie generickych liekov
a porovnavacie skiSky na podporu buducich rozhodnuti o urCovani cien auhrad by viedli
k zvySeniu nékladov nasystémy zdravotnej starostlivosti (o0 326 milionov EUR az
408 milionov EUR). Tieto ndklady by sa vSak vykompenzovali Usporami ndkladov
vyplyvajicimi z modulovanych stimulov a prinosov, akymi st rychlejsie a lepSie rozhodnutia
o uhraddch prijimané nazdklade porovnavacich skasok. Nové povinnosti v oblasti
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predchadzania nedostatku liekov a dosahovania environmentdlnych noriem budu mat
za nasledok dodatocné néklady pre podniky (30 milidnov EUR ro¢ne). Odvetvie generickych
a biologicky podobnych liekov bude vyuzivat vyhody opatreni na zabezpecCenie skorSieho
vstupu na trh, zjednodusenia poziadaviek a zefektivnenia postupov.

Spoloénosti, ktoré riesia nenaplnené lieCebné potreby a pristup pacientov k liekom v celej EU,
si zachovaju sucasné stimuly. EU preto zostane atraktivnym trhom pre spoloc¢nosti vyvijajuce
lieky, pricom sa zvysi produkcia liekov, a to najmi v oblastiach nenaplnenych lieCebnych
potrieb.

AkY je vplyv na malé a stredné podniky (MSP)?

Pre MSP mdze byt naro¢nejsSie prisposobit’ sa modulacii stimulov stvisiacich s uvadzanim
na trh, ked'ze im Casto chyba kapacita v€as obsluzit’ vSetky Clenské Staty. Na zmiernenie
tychto vplyvov by vSak bolo mozné zvazit osobitné podmienky pre MSP. Tie zase mozu
lepSie vyuzivat' stimul tykajuci sa nenaplnenych lieCebnych potrieb, kedze sa CastejSie
zapajaju do rizikovejSieho vyskumu a vyvoja v oblastiach, ktorym sa nevenuje dostatocna
pozornost. Z tych istych dovodov pomoéze zavedenie prevoditel'nych poukazov na exkluzivitu
pre nové antimikrobidlne latky prildkat’ pre MSP investicie na vyskum a vyvoj. Dodato¢né
povinnosti (tykajice sa zivotného prostredia a doddvok) by zvysili administrativne zataZenie
aj zatazenie spojené s dodrziavanim predpisov. Na druhej strane by pre MSP pravdepodobne
priniesli vicsie vyhody ,systémové™ zmeny. ZjednoduSenie postupov, SirSie vyuzivanie
elektronickych procesov a znizenie administrativneho zatazenia su mimoriadne dolezité
a ocakava sa, Ze budl viest’ k znizeniu nékladov. Okrem toho MSP mdZzu vyuZivat' vyhody
vyplyvajice z posilneného vedeckého poradenstva, regulacnej podpory azo zniZenia
poplatkov.

Ocakava sa vyznamny vplyv na Statne rozpoéty a verejnt spravu?

Penazné vplyvy opatreni, ktoré sa tykaju pristupu a lieckov na nenaplnené lieCebné potreby,
na §tatne rozpoéty na zdravotnictvo by boli pozitivne alebo neutrdlne. Dalsi pozitivny
nepriamy vplyv narozpoCty sa o€akdva v pripade Uspor vyplyvajiacich z predchadzania
hospitalizacii a ambulantnej liecbe. Prevoditelné poukazy na exkluzivitu by zvysili naklady
na systémy zdravotnej starostlivosti, Co treba vnimat’ v kontexte hrozby rezistentnych baktérii
a nakladov vyplyvajucich z antimikrobialnej rezistencie, ako st umrtia (33 000 rocne),
naklady na zdravotnt starostlivost’ a strata produktivity (1,5 miliardy EUR roéne v EU).

Ocdakavaju sa iné vyznamné vplyvy?

Najvyznamnej§im vplyvom bude S$ir§i a rychlejsi pristup pacientov k inovativnym lieckom
v celej EU. Okrem toho by sa investiciami do vyskumu a vyvoja zvysili moznosti liecby
a zabezpecCili by sa prinosy pre pacientov, ato najmi v oblasti nenaplnenych lieCebnych
potrieb. Posilnené¢ poziadavky na posudzovanie rizika pre zivotné prostredie by mali mat
pozitivny  vplyv  naZivotné  prostredie. = Opatreniami  obozretného  pouzivania
antimikrobialnych latok sa zniZi riziko odolnosti. Porovnavacie skusky a lepSia koordinacia
zivotného cyklu by zabezpecili lepSiu dokazova zakladiu pre rozhodnutia o ur€ovani cien
a thrad na vnutrostatnej Urovni, pricom moézu podporit’ v€asnejsiu dostupnost’ lieckov po ich
povoleni. Horizontalnymi prvkami sa zvysi efektivnost’ systému a znizia naklady podnikov
a verejnych sprav.



Proporcionalita?

Iniciativa neprekracuje rdmec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie ciel'ov revizie. Vychadza
z vnutroStatnych opatreni, ktoré by inak neboli dostatocné na uspokojivé dosiahnutie
uvedenych cielov.

4. Nadvizné opatrenia

Kedy sa tato politika preskiima?

Vyvoj novych liekov moze predstavovat dlhy proces, ktory moze trvat’ 10 az 15 rokov.
Uginok stimulov a odmien sa preto prejavi dlhé roky odo diia udelenia povolenia na uvedenie
na trh. Prinos pre pacientov je takisto potrebné merat’ v horizonte aspon piatich az desiatich
rokov od povolenia lieku. Komisia ma v imysle iniciativu pravidelne skumat. Zmysluplné
hodnotenie vysledkov revidovanych pravnych predpisov vSak bude mozné az po uplynuti
asponl 15 rokov od nadobudnutia u¢innosti uvedenych predpisov.
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