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PRILOHA

Zavéry Rady

o pristupu k 1é¢ivym pripravkim a zdravotnickym prostiedkiim pro silnéjsi a odolnou EU

UVOD: T¥i zisady piistupnosti, dostupnosti a cenové dostupnosti lé&ivych pripravki

a zdravotnickvch prostiredki

Ptistup k 1é¢ivym ptipravkiim a zdravotnickym prostiedkim a jejich dostupnost a cenova
dostupnost jsou cile prvofadého vyznamu, které v souladu se zasadami WHO tykajicimi se dosazeni
vSeobecné zdravotni péCe patii k nejveétsim vyzvam pro zdravotnické systémy v Evropské unii. Aby
bylo mozné uplatiiovat tyto tii zasady vyvazenym zptisobem, méla by Evropska unie usilovat

o uceleny pfistup, v jehoz rdmci bude vénovana pozornost vyvoji na tirovni EU i na vnitrostatni
urovni, jakoz 1 vyzvam pii vytvareni spolehlivého regula¢niho systému pro 1é¢iva a zdravotnickeé
prostiedky v EU a jejich ¢lenskych statech. Cilem je zajistit vysoké standardy kvality, bezpe€nosti,
ucinnosti a spravedlnosti a divéru vefejnosti a soucasné prosazovat optimalizaci a flexibilitu, aniz

by tim byly dotéeny pravomoci ¢lenskych statt.

Musime se zam¢éfit na strukturdlni potfeby, které presahuji rdimec pandemie COVID-19. Je tieba
uznat, Ze v mnoha oblastech mediciny bylo dosazeno pozoruhodnych vysledki, avSak nase
spolecnosti se potykaji s pretrvavajicimi problémy. Proto je tfeba zajistit, aby pacienti a systémy
zdravotni péce méli prospéch z v€asného piistupu k inovativnim lécivym piipravkiim

a zdravotnickym prostiedkiim. Kromé toho je nezbytné zaméfit Usili na otazky vyvolavajici obavy
z hlediska vefejného zdravi, jako je vyvoj novych antimikrobidlnich latek, ¢i obavy tykajici se
ohroZenych skupin obyvatelstva, naptiklad pediatrické populace nebo starSich osob. Je také dilezité
uplatnovat zadsady multidisciplinarity, jichZ se ma podle pfistupu ,,jedno zdravi® vyuzivat pii feSeni
nové¢ hrozby antimikrobidlni rezistence, kterd ma dopady na oblast lidského zdravi, zdravi Zivotniho

prostiedi 1 zdravi zvifat. To plati i v souvislosti s plany na podporu oZiveni po pandemii COVID-19.

Evropsky systém regulace 1é¢ivych ptipravkld musi zajistit, aby generické 1é¢ivé piipravky,
biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky a tzv. ,,starSi“ produkty, které jsou pro pacienty a systém

zdravotni péce nezbytné, byly na trzich dostupné v dostatecném rozsahu.
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V pribéhu celého tohoto procesu je zcela zasadni zajistit, aby nezbytné opatfeni a reformy, které je

tieba provést, zohledilovaly potfeby koncovych uzivatelt zdravotnickych technologii, konkrétné

systémt zdravotni péce, zdravotnickych pracovniki, pacientii a obCanti.

RADA EVROPSKE UNIE

1. PRIPOMINA:

a)

b)

ze podle ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) musi byt pii
vymezeni a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie zajiStén vysoky stupen ochrany
lidského zdravi; ze ¢innost Unie, jez mé dopliiovat politiku ¢lenskych statt, musi byt
zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi; ze Unie by méla podnécovat spolupraci mezi
CLENSKYMI STATY v oblasti vefejného zdravi a piipadné podporovat jejich ¢innost;
ze Evropsky parlament a Rada musi pfijmout opatieni k zajiSténi vysokych standardi
kvality a bezpec€nosti 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedki; a Ze pti Cinnosti
Unie musi byt uznavana odpovédnost CLENSKYCH STATU za vymezeni jejich
zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, véetné

rozdélovani na né vy€lenénych zdroju’;

7e podle ¢l. 4 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii se Unie a CLENSKE STATY podle
zasady loajalni spoluprace musi navzajem respektovat a pomahat si pii plnéni ukolt

vyplyvajicich ze Smluv?;

ze Clanek 35 Listiny zékladnich prav Evropské unie uznava zakladni pravo na obdrzeni
1€katské péce za podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi predpisy

a zvyklostmi?;

Konsolidované znéni Smlouvy o fungovani Evropské unie,UF. vést. C 115, 9.5.2008, s. 122.
Konsolidované znéni Smlouvy o Evropské unii, Ut. vést. C 115, 9.5.2008, s. 13.

3 Listina zakladnich prav Evropské unie, Uk. vést. C 326, 26.10.2012, s. 391.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:C2012/326/02

d)  zavéry pfedsednictvi ze dne 19. a 20. cervna 2000, ve kterych se opétovné potvrzuje, Ze
pfi vymezovani a provadéni vSech politik Unie je nezbytné zajistit vysoky stupen

ochrany lidského zdravi4;
e)  usneseni Evropského parlamentu o pfistupu k 1éktim, piijaté dne 2. biezna 20175;

f)  usneseni Evropského parlamentu o nedostatku 1¢kti — jak feSit vznikajici problém,
piijaté dne 17. zaii 20208,
g)  zavéry Rady o posileni rovnovahy farmaceutickych systémii v Evropské unii a jejich

CLENSKYCH STATECH, pfijaté dne 17. Gervna 20167,

h)  zavéry Rady o podniceni dobrovolné spoluprace mezi systémy zdravotni péce

z iniciativy CLENSKYCH STATU, piijaté dne 16. dervna 20178;

1)  zavéry Evropskeé rady vyzyvajici Komisi, aby urcila strategické oblasti, v nichz EU
postrada nezavislost, zejména v ramci primyslovych ekosystémi, naptiklad
v souvislosti se zdravim, a aby navrhla opatteni, jimiz lze nezavislost v téchto oblastech

zvysit, piijaté v fijnu 2020°;

j)  zavéry Rady o ekonomice blahobytu, pfijaté dne 26. listopadu 2019'?;

10

Zavery predsednictvi ze zasedani Evropské rady konaného v Santa Maria Da Feira (2000).
Evropsky parlamentu (2017). Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. biezna 2017

o moznostech EU, jak zlepsit ptistup k 1€kam, (2016/2057(INI)), P8 TA(2017)0061.
Evropsky parlamentu (2020). Usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. zati 2020

o nedostatku ¢kt — jak fesSit vznikajici problém, P9 TA(2020)0228.

Zavéry Rady o posileni rovnovéahy farmaceutickych systémi v Evropské unii a jejich
¢lenskych statech, Uk v&st. C 269, 23.7.2016, s. 31.

Zavery Rady o podniceni dobrovolné spoluprace mezi systémy zdravotni péce z iniciativy
Clenskych stata, Uk. vést. C 206, 30.6.2017, s. 3.

Rada Evropské unie (2020). Mimotadné zasedani Evropské rady (1. a 2. fijna 2020) — zavéry,
EUCO 13/20.

Zavéry Rady o ekonomice blahobytu, Uk. vést. C 400, 26.11.2019, s. 9.
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k)  Farmaceutickou strategii pro Evropu, zahajenou Komisi dne 25. listopadu 2020"!, ktera
predstavuje jeden z klicovych pilitt pti budovani silngjsi evropské zdravotni unie. Tato
strategie ma za cil prosazovat prostiednictvim fady legislativnich i nelegislativnich

opatteni pfistup pacientl k inovativnim a cenové dostupnym léCivym piipravkim v EU;

1)  zasedani Rady ministr zdravotnictvi ze dne 9. prosince 2019, na némz nekteti clenové
Rady vyzvali k vytvoteni programu Evropské unie pro farmaceutickou politiku na

legislativni obdobi 2020-2024;

m) zaveéry Rady o poznatcich v oblasti zdravi v souvislosti s pandemii COVID-19, piijaté

dne 28. prosince 2020'2;

n) konferenci s ndzvem ,,Dostupnost, pfistupnost a cenova dostupnost 1é¢ivych ptipravkil
a zdravotnickych prostiedku pro silnéjsi a odolnou EU%, ktera se konala ve dnech 29.

a 30. dubna 2021 za portugalského piedsednictvi Evropské unie.

UZNAVA, Ze jednim z dtlezitych dusledkd situace souvisejici s pandemii COVID-19 je to,
ze na zakladé zkuSenosti a vyzev v oblasti spole¢ného vyjednavani a spole¢ného zadavani
vetejnych zakdzek byla navdzana uzsi spoluprace mezi ¢lenskymi staty a Evropskou komisi

v oblasti dostupnosti a ptistupnosti 1éCivych ptipravkl a zdravotnickych prostredki.

OCENUIJE nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna 202113,
kterym se zavadi program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi)
(,,EU4Health*) na obdobi 2021-2027, jenz ptedstavuje hlavni finanéni néstroj pro politiky

v oblasti zdravi. Program EU pro zdravi (,,EU4Health*) pfispéje k oziveni po pandemii
COVID-19 tim, Ze posili odolnost systémil zdravotni péce, tak aby mohly ¢elit budoucim
vyzvam, jez predstavuji zdravotni hrozby, a podpofii bezpecnost dodavek a inovace v odvétvi

zdravotnictvi.

11
12

13

Sdéleni Komise ,,Farmaceuticka strategie pro Evropu®, COM/2020/761 final.

Zavéry Rady o poznatcich v oblasti zdravi v souvislosti s pandemii COVID-19, UF. vést.

C 450, 28.12.2020, s. 1.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se
zavadi program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health*) na
obdobi 2021-2027 a zrusuje nafizeni (EU) &. 282/2014, UF. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1.
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4.  KONSTATUIE, Ze Evropska komise a ¢lenské staty mohou v ramci svych moznosti piispét
k zajisténi toho, aby bezpecné a ucinné ockovaci latky, diagnostické testy a 1é¢ebné postupy
byly dostupné ve vSech zemich svéta, a v pfipad¢, ze se tyto zemé zavazaly, Ze budou
podporovat globalni iniciativu pro zajisténi spravedlivého piistupu k néstrojiim proti COVID-
19, k zajisténi piistupu k Akceleratoru ptistupu k nastrojim proti COVID-19, véetné jeho
pilite zaméfeného na ockovaci latky (COVAX).

5. VYZYVA KOMISI a CLENSKE STATY k tizké spolupréci na opatienich nezbytnych pro
provadéni farmaceutické strategie, jez umozni uceleny ptistup pii vypracovani evropskeé
farmaceutické politiky a usnadni v€asné pfijimani feSeni, zejména pokud jde o nedostatek

kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki.

6. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby s ohledem na stdvajici mechanismy
usnadiiovaly dialog v oblasti 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkli mezi vSemi
¢lenskymi staty, pacienty a spotiebiteli, zdravotnickymi pracovniky, primyslem

a akademickou obci.

7. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby nadale usilovaly o vybudovani systému, ktery
bude 1épe schopen celit krizim, a aby spolupracovaly s cilem pfispét k rozvoji odolného
a spravedlivého systému, a zvySovaly tak divéru obcand. Jednim z piliit této struktury by
méla byt snaha ¢lenskych stath spojit sily s cilem zlepsit ptistup k t¢innym lé¢ivym
pripravkim a zdravotnickym prostiedktim a jejich dostupnost ve vSech ¢lenskych statech,

a tim podpofit pfipravenost a odolnost v oblasti vyvoje a vyroby lé¢ivych piipravki v EU.

DOSTUPNOST:

8. ZDURAZNUIE zisadni tlohu, kterou v systémech zdravotni pé&e hraji 1é¢ivé piipravky
a zdravotnické prostfedky, a nutnost zajistit jejich nalezitou a nepfetrzitou dostupnost ve
vSech ¢lenskych statech EU, zejména na menSich trzich, a to v souladu s jejich potifebami,
a zajistit, aby se registrované piipravky dostavaly do vSech zemi EU. Za timto tcelem je
dilezité pochopit diivody nacasovani pti uvadéni 1écivych ptipravkl na trh v nékterych
zemich a poucit se z pilotniho projektu zaméfeného na uvadeéni centralné registrovanych

ptipravki na trh.
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9.  VITA Farmaceutickou strategii pro Evropu zaméfenou na pacienta, ktera podporuje
ptistupnost, dostupnost a cenovou dostupnost 1é¢ivych piipravkti. PODPORUIJE udrzitelné
inovace a pfistup ke generickym a biologicky podobnym lé¢ivym piipravkiim a jinym dobie
zavedenym piipravkim. PROSAZUIJE flexibilni feSeni a podporuje udrzitelnost odveétvi
zdravotnictvi a konkurenceschopnost evropského farmaceutického primyslu.
ZDURAZNUIE, e je nezbytné zvysit odolnost tohoto odvétvi diverzifikaci a zabezpedenim
dodavatelskych fetézch a lepSim vybavenim Unie a jejich ¢lenskych stath, pokud jde

o pripravenost na krize.

10. SE ZAIMEM OCEKAVA vysledky probihajici studie Evropské komise zaméfené na hlavni
pri¢iny nedostatku 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedki a na jeji hodnoceni
pravniho rdmce, diky nimz bude mozné 1épe porozumét tomuto problému a pfijmout
odpovidajici a koordinovana opatieni na urovni EU. BERE NA VEDOMI iniciativy Komise,
jejichz cilem je posilit ulohu Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) v oblasti
pripravenosti na krize a krizového fizeni, provést pfezkum farmaceutickych pravnich predpist
a hledat moznosti, jak zajistit dodavky ptisluSnych produktii a zmirnit problémy spojené

s jejich nedostatkem.

11. BERE NA VEDOMI iniciativu strukturovaného dialogu, jejimz cilem je 1épe porozumst
fungovani globalnich dodavatelskych fetézct, urcit pti¢iny a faktory vedouci ke vzniku
zranitelnych mist a zavislosti, které ohrozuji dodavky kriticky diilezitych 1écivych ptipravki
(v€etné jejich vychozich surovin a farmakologicky t€innych latek), a zajistit diverzifikaci
dodavatelskych fetézcii. Tato iniciativa ma navrhnout feSeni vhodna k zabezpe€eni dodavek
1é¢ivych piipravki pro pacienty v EU. VYZYVA CLENSKE STATY, aby k iniciativé
strukturovaného dialogu nadale ptispivaly, a umoznily tak 1épe obsdhnout hledisko

regulacniho systému a systému zdravotni péce i potiteby Clenskych stata.

12.  KONSTATUIE, Ze regulac¢ni flexibilita a zjednoduseni jsou dlouhodobym cilem provozni
excelence a ze opatteni, jako byla ta, ktera byla zavedena béhem pandemie COVID-19
v souvislosti se schvalovanim ockovacich latek, napomohla ke zrychleni pfistupu. Takovy
postup by vSak mél byt dale opatrn€ proveéren a mél by byt zaméfen na potieby, predevsim

v kontextu krizovych situaci.
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13.

14.

15.

16.

KONSTATUIE, Ze pro nalezité a fadné provadéni nové farmaceutické strategie maji klicovy
vyznam udrzitelnost regulacniho systému a potieba posilit védeckou a regula¢ni kapacitu

a kapacitu ¢lenskych statl a evropské regulacni sité v oblasti 1€civych ptipravki.
ZDURAZNUIE, Ze na podporu udrzitelnosti sité v ramci regulaéniho systému je tieba

pokrocit v piezkumu nafizeni o poplatcich!4.

BERE NA VEDOMI aktualizaci primyslové strategie pro Evropu!s z kvétna 2021, jez vytvaii
vhodné podminky pro konkurenceschopny a t€¢inny evropsky farmaceuticky pramysl.
ZDURAZNUIJE provézanost mezi primyslovou strategii pro Evropu a farmaceutickou
strategii a nutnost prosazovat diverzifikaci dodavatelti farmakologicky tc¢innych latek, zvysit
kapacitu v oblasti vyroby kriticky diilezitych l1écivych piipravka v ramci EU a diverzifikovat

dodavatelské fetézce s cilem posilit otevienou strategickou autonomii EU.

VITA jednani o bali¢ku predpist tykajicich se evropské zdravotni unie, ktery Komise
predlozila dne 11. listopadu 2020. Balicek zahrnuje fadu navrha s cilem posilit rimec EU pro
zdravotni bezpecnost a monitorovat nedostatek ptislusnych produktii béhem krizi, zvysit
pohotovost a pfipravenost na krize, jakoz i zlepSit schopnost reakce a rozsifit ilohu agentury

EMA a Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC).

VITA Evropsky plan boje proti rakoving!$, ktery Komise piedlozila jakozto jeden z hlavnich
pilitt bali¢ku piedpist tykajicich se evropské zdravotni unie. VITA akéni plan SAMIRAY,
ktery je zaméfen na bezpecnost dodavek radioizotopt pro 1ékatiské ucely v oblasti diagnostiky

a 1é¢by rakoviny a na vyvoj inovativnich zplsobt 1é¢by rakoviny.

14

15

16
17

Natizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tinora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské
agentufe pro hodnoceni 1é&ivych piipravka, Uk, vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.

Sdéleni Komise ,,Aktualizace nové primyslové strategie 2020: budovani silnéjSiho
jednotného trhu pro oziveni Evropy*, COM/2021/350 final

Sdéleni Komise ,,Evropsky plan boje proti rakoving*, COM(2021) 44 final.

Pracovni dokument utvari Komise o strategické agend¢ pro 1ékarské aplikace radiacnich
technologii vyuzivajicich ionizujiciho zafeni (SAMIRA), SWD(2021) 14 final.
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17. KONSTATUIE, Ze je tfeba zintenzivnit spolupraci mezi agenturou EMA a ¢lenskymi staty
s cilem zlepSit monitorovani dostupnosti 1é€ivych piipravkl a zdravotnickych prosttedka. Jeji
soucasti musi byt 1 spoluprace s Koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky. Tato
spoluprace rovnéz pomtize zabranit nedostatku ptislusnych produktti béhem krize a fesit ho
a v nezbytnych ptipadech poskytovat védecké poradenstvi relevantni pro ucely ptipravenosti

na krize a krizového fizeni.

18. KONSTATUIE, Ze je tieba, aby byly Clenské staty nalezité ptipraveny na plné provadéni
nafizeni o klinickych hodnocenich!®. Cilem tohoto nafizeni je vytvoiit prosttedi ptiznivé pro
provadéni klinickych hodnoceni v EU, které prosazuje nejvyssi standardy bezpecnosti pro
ucastniky a zvySenou transparentnost informaci o hodnocenich poskytovanych
prostfednictvim informaéniho systému pro klinicka hodnoceni. To zahrnuje inovace v ramci

klinickych hodnoceni na podporu inovativnich navrhii a metodik téchto hodnoceni.

19. UZNAVA, Ze z hlediska zaji§tovani dostupnosti bezpe¢nych a inovativnich prostiedki pro
pacienty a zdravotnické pracovniky v EU hraji zdsadni ulohu nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro. UZNAVA, ze
jsou nanejvys dilezitd, pokud jde o dostupnost vhodnych nastroji a zdroji a pokud jde
o nalezité uplatiiovani. To je relevantni pro kapacity oznamenych subjektii, zavedeni evropské
databaze zdravotnickych prostiedkii (EUDAMED) a provozuschopnost novych védeckych
subjektil (referenéni laboratofe EU a odborné skupiny). ZDURAZNUIJE, Ze je zapotiebi
funkéni provadéni a vyuzivani plného potencidlu téchto nafizeni v oblasti vefejného zdravi,

a to pfi zajisténi odpovidajici koordinace na trovni EU a jednotlivych ¢lenskych stati.

18 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich 1écivych piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES
(Text s vyznamem pro EHP), Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial

20.

21.

22.

23.

24.

25.

UZNAVA, 7e natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro pfinese fadu
zasadnich zlepSeni diky tomu, ze stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro s cilem vyftesit obecné otazky bezpecnosti
souvisejici s témito vyrobky. BERE NA VEDOMI skuteénost, Ze dochazi ke zméné
paradigmatu, pokud jde o klasifikaci rizik diagnostickych zdravotnickych prosttedkt in vitro,
coz povede k vyraznému naristu téchto prostfedkd, u nichz je nutné, aby v ramci postupu

posuzovani jejich shody zasadhl ozndmeny subjekt.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby pokragovaly ve svém usili, pokud jde

o v€asné a nalezité uplatilovani nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a natizeni

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro s cilem zajistit dostupnost a ptistupnost
zdravotnickych prostfedkil a diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro na evropském

trhu.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby v ramci svych dostupnych kapacit
podporovaly spolupraci a koordinaci v rdmci regulaéni sité, strategie v€asné komunikace
ohledn& mozného naruseni dodavek mezi vS§emi zi€astnénymi stranami v dodavatelském
fetézci a ur€ovani dalSich zdrojii dodavek a aby zaroven braly v potaz udrzitelné zdravotni

systémy a strategii zamétfenou na pacienta, zejména v krizovych situacich.

NALEHAVE VYZYVA Komisi, aby ptedlozila navrh revize nafizeni o poplatcich, ktery by
agentute EMA a pfislu$nym vnitrostatnim orgdniim umoznil dale investovat do posileni

védecké a regulacni kapacity a kapacity sité.

VYBIiZi KOMISI, aby vypracovala tiplny piehled potencialu Evropské unie a stavajicich
globalnich vyrobnich kapacit pro kriticky dtlezité 1€¢ivé piipravky, zdravotnické prostiedky

a dal$i zdravotnicky material.

VYZYVA KOMISI, aby navrhla opatieni, jejichz cilem bude, aby v obdobich krize

a v piipadech, kdy vyrazné¢ nartista poptavka. byla ve vSech ¢lenskych statech, kde existuje
poptavka, usnadnéna dostupnost zejména kriticky dilezitych lécivych ptipravki BERE

v tomto ohledu NA VEDOMI Strategii EU pro terapeutika proti COVID-19.
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PRISTUPNOST

26.

27.

28.

29.

30.

UZNAVA vyznam rovnovahy, pokud jde o regulaéni pobidky s cilem podporovat vyvoj

a zajistit nalezity piistup k inovativnim 1écivym ptipravkiim, stejn¢ jako generickym

a biologicky podobnym 16¢ivym p¥ipravkiim a ,,star§im* 1é¢ivym piipravktim. UZNAVA, Ze
se nabizi prilezitost zvysit hospodaiskou soutéz v rameci trhu, pii zohlednéni relevantnich
nastrojii a toho, Ze v ptipadech nenaplnénych 1écebnych potieb jsou nutné cilené pobidky.
VYZYVA Komisi, aby v souvislosti s farmaceutickou strategii prostudovala jednotlivé

aspekty souvisejici s pobidkami a jejich dopady.

BERE NA VEDOMI, Ze farmaceutick4 strategie podita s revizi stavajicich zakladnich
farmaceutickych pravnich predpist. ZDURAZNUIJE potiebu uzptisobit regulaéni ramec EU

tak, aby se zlepsil pfistup na trh pro 1éCivé ptipravky nejvyssi kvality, u€innosti a bezpecnosti.

UZNAVA viechna zlep3eni, ktera p¥inesla nafizeni o zdravotnickych prosttedcich a nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, a potencial pro dalsi posileni

koordinace na urovni EU, i co se ty¢e dozoru nad trhem a vigilance.

UZNAVA dopad onemocnéni COVID-19 na jiZ tak naro¢né provadéni natizeni

o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro a zdroven uzndva i nutnosti zajistit, aby
mohly byt po kvétnu 2022 bezpecné a t¢inné diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
legalng uvadény na trh Unie. VITA prioritu, kterou Koordinaéni skupina pro zdravotnické
prostredky priklada zajiSténi ucinného provadéni natizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, véetné spole¢ného provadéciho planu potvrzeného v kvétnu 2021, ma
vsak i1 nadale obavy, pokud jde o Groven pfipravenosti a kapacitu ozndmenych subjektt
jmenovanych podle uvedeného natizeni, které se z hlediska pouZitelnosti nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro nachazeji v kritické pozici, a VYZYVA
KOMISI, aby piijala legislativni opatieni, jeZ umozZni rychlou a pravné podlozenou reakci na

tuto vyzvu.

VYZYVA ¢lenské staty a Komisi, aby pokradovaly ve zkoumani otazek tykajicich se vyrobki
bez patentové ochrany. Mezi né€ patii napiiklad staZeni vyrobki z trhu z obchodnich diivodi,
prostiednictvim iniciativy tykajici se zmény indikace vyuZzivané jako néstroj ke stimulaci
vyzkumu a usnadnéni ptistupu, zejména v opomijenych oblastech a v piipadech nenaplnénych

l1écebnych potieb.
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31.

32.

33.

34.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMIS]I, aby projednaly zpiisoby regulace a soubor
spole¢né¢ akceptovanych kritérii tykajicich se nenaplnénych 1é¢ebnych potieb, které by byly
pouzitelné na 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni a pediatrické 1€¢ivé pripravky,
zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. VYZYVA
CLENSKE STATY A KOMISI, aby zvézily revidované mechanismy a pobidky pro vyvoj
1é¢ivych ptipravkl v souladu s tirovni nenaplnénych 1é¢ebnych potieb a soucasné zajistily

piistup ve vSech Clenskych statech.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby ve vhodnych ptipadech projednaly nové
zpusoby, jak investovat do vyvoje novych 1é¢ivych piipravki. VYZYVA CLENSKE STATY
A KOMISI, aby umoznily spolupraci mezi védnimi odbory zapojenim regula¢nich organt,
akademické obce, zdravotnickych pracovniki, organizaci pacientll a poskytovatelll zdravotni
péce a platcti v pocatecnich fazich vyzkumu a vyvoje. VYZYVA CLENSKE STATY

A KOMISI, aby zvazily zasady pro udélovani licenci a vzaly pii tom v tvahu socidlni aspekty
tykajici se vetejnych vyzkumnych instituci a jeho mozny dopad na ptistupnost a cenovou

dostupnost.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby spolupracovaly na identifikaci piipadi
nenaplnénych 1é¢ebnych potieb a jejich piicin, jakoz i aby spolupracovaly v oblastech
vyvolavajicich obavy z hlediska vefejného zdravi, jako je antimikrobialni rezistence a dopad
farmaceutické vyroby na zivotni prosttedi, s cilem zajistit, aby byly naplnény potieby
pacient. KONSTATUIE, Ze chybi dohoda ohledné vykladu pojmu nenaplnénych lécebnych
potieb. VITA usili s cilem urgit spoleény soubor kritérii nebo zasad, pokud jde o nenaplnéné

1é¢ebné potieby, a dohodnout se na ném.

VYZYVA KOMISI A CLENSKE STATY, aby povazovaly nalezité provadéni natizeni

o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro za prioritu a nadale o n&j usilovaly

a aby zajistily dostupnost a ptistupnost bezpe¢nych a G€innych diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro na evropském trhu. VYZYVA KOMISI A CLENSKE
STATY, aby i nadale monitorovaly Groven p¥ipravenosti, aby v zajmu zajisténi dostate¢ného
pokroku uzce spolupracovaly se vSemi zi¢astnénymi subjekty a aby stavajici problémy fesily

jesté pred dnem pouzitelnosti natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
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35. VYZYVA KOMISI A CLENSKE STATY, aby posilily regula¢ni systém vhodnymi néstroji
za ucelem fesSeni konvergentnich technologii a kombinovanych produktii pfi zohlednéni
celkového Zivotniho cyklu vyrobki. ZDURAZNUIJE, Ze priority vyzkumu by mély byt
sladény s potfebami pacientl a systémil zdravotni péce, s rychlosti inovaci a s vyzvami
souvisejicimi s konvergentnimi vyrobky a jejich soubéznym vyvojem. To vyzaduje nélezité
odborné znalosti a ptistup zalozeny na vétsi spolupraci mezi odveétvimi zdravotnickych
prostiedk a 1é¢ivych pripravki, naptiklad v souvislosti s personalizovanymi lé¢ebnymi

postupy.

36. VYZYVA KOMISI A CLENSKE STATY, aby na tirovni Koordinaéni skupiny pro
zdravotnické prosttedky (MDCG) spolupracovaly za ucelem podpory t¢inné koordinace,
zejména v souvislosti s dozorem nad trhem a vigilanci, s cilem zajistit ve vSech ¢lenskych
statech ptistup k bezpe¢nym zdravotnickym prostiedklim, jeZ jsou v souladu s pravnimi

predpisy, a zajistit u€inné fizeni jejich zdroja.

CENOVA DOSTUPNOST (A DUKAZY ZiSKANE Z PRAXE):

37. VYZDVIHUIE skutecnost, Ze dialog mezi regulacnimi organy, hodnocenim zdravotnickych
technologii (HZT) ¢i platci, pacienty a zdravotnickymi pracovniky na vhodné tirovni by mohl

prispét ke zlepSeni pozadavkll na idaje v souvislosti se ziiCastnénymi stranami.

v

38. UZNAVA, 7e randomizace miize ve srovnani s tidaji z pozorovani poskytnout spolehlivéjsi
dikazy. Zejména prosttednictvim randomizovanych hodnoceni nebo hodnoceni v ramci
platforem zaloZenych na kédovanych elektronickych zdravotnich zdznamech nebo na
registrech 1ze porovnavat varianty 1é€by s obvyklou péci v bézné populaci pacient s vysledky

relevantnimi pro pacienty.

9750/21 jsp/kno 13
PRILOHA LIFE.4 CS



39. UZNAVA, 7e diikazy ziskané z praxe mohou dopliiovat regulaéni znalosti a odstrafiovat
nedostatky v dikazech pii HZT a rozhodovani platct a podporovat 1ékai'ska rozhodnuti
o nejlepsich variantach 16¢by. VITA budouci navrh tykajici se evropského prostoru pro data
z oblasti vefejného zdravi (European Health Data Space, EHDS) zaméteny na podporu
digitalniho zdravi a na zvySeni kvality udaji. Vytvari se tak silna infrastruktura
a interoperabilita za sou¢asného prosazovani ochrany tdaji v ramci CLENSKYCH STATU
a na urovni EU a vznika systém spravy udajt a pravidel pro piistup k nim a jejich vyménu
s diirazem na pravidla ochrany udajii. VITA projekt Data analytics and Real-World
Interrogation Network (sit’ pro datovou analyzu a dotazovani v praxi, DARWIN EU) jako

synergicky nastroj pro tuto iniciativu.

40. ZDURAZNUIJE, ze dlouhodoba dilemata, jako je rostouci napéti ohledné cenové dostupnosti
lécebnych postupti, jakoz i naléhavé mimoradné udalosti v oblasti zdravi, jako je pandemie
COVID-19, poukazala na to, Ze jsou naléhavé zapotiebi tidaje od vyrobcil a spolehlivé
prediktivni informace. UZNAVA, Ze se nabizi piileZitost ke komplexnimu zmapovani situace
tam, kde to mizZe G¢inn€ poslouZit pottebam EU a jejich €lenskych statd, co se tyce
predvidani piekazek a vypracovani strategii na vnitrostatni urovni a na tirovni EU, pokud jde
o feSeni otdzek tykajicich se vznikajicich technologii s vysokymi naklady. BERE NA
VEDOMI mezinarodni iniciativu pro mapovani situace (International Horizon Scanning
Initiative), jejimZ cilem je umoZnit vnitrostatnim €initelim s rozhodovaci pravomoci
a organizacim platcl pfijimat informovana rozhodnuti ohledn¢ stanovovani cen 1é¢ivych

ptipravk.

41. ZDURAZNUIJE, Ze cilem ¢lenskych statt a Evropské komise, a to i prostfednictvim
farmaceutické strategie, je podporovat spolupraci v ramci skupiny ptisluSnych organi na
zakladé vzajemného uceni a vimény osvédcenych postupil v oblasti politik stanovovani cen,
plateb a zad4avani vetejnych zakazek tak, aby bylo mozné zlepsit cenovou dostupnost
a nadkladovou efektivnost 1é¢ivych piipravkl a udrzitelnost systému zdravotni péce.
UZNAVA, 7e je tfeba dale uvazovat o transparentnosti vypo&tu nakladi tykajiciho se cen,
véetné investic do vyzkumu a vyvoje, jakozto nastroje, ktery umoziuje dosdhnout 1épe

podlozené farmaceutické politiky a vefejné diskuse.
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42.

43.

44,

45.

BERE NA VEDOMI pokrok dosazeny pfi preshrani¢ni spolupraci na HZT s Evropskou siti
pro hodnoceni zdravotnickych technologii (EUnetHTA). Tato spoluprace pfispéla ke
spolupraci v oblasti spolecného klinického hodnoceni a spole¢nych védeckych konzultaci
tykajicich se 1écivych ptipravki, diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro

a zdravotnickych prostiedkd.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby prozkoumaly moZnost vytvoieni akéniho
planu EU pro sbér udajt a ziskavani dukazii z praxe, ktery podpofi lepsi spolupraci mezi
probihajicimi vnitrostatnimi a pieshrani¢nimi iniciativami. To miZze zahrnovat vypracovani
spolehlivého ramce a metodik v rdmci piistupu zahrnujiciho vice zucastnénych stran. Cilem je
uznat diikazy ziskané z praxe jako doplnék k dikazim z klinickych hodnoceni, podpofit
regulacni organy a rozhodovani v oblasti HZT a rozhodovani platct a podpofit zdravotnické

pracovniky, zejména v souvislosti s vysoce inovativnimi technologiemi s omezenymi dikazy.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby vyuzily ptechod k digitalizaci v rdmci EHDS
k optimalizaci sbéru tidajti integrovangj$im zptisobem a spolupracovaly na transformaci
téchto tidajti na diikazy s cilem podpofit regulacni organy, HZT ¢i platce, klinické
rozhodovani a pacienty v tom, aby usilovaly o kvalitngj$i zdravotni péci a lepsi vysledky

z hlediska pacienta.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby dale rozvijely dobrovolnou spolupraci

v ramci sit€ organi piisluSnych pro stanovovani cen a tthrad (NCAPR). Ta by umoznila
vyménu informaci a rozvoj konkrétnich iniciativ na podporu rozhodovani na Grovni ¢lenskych
statl a zohlednéni rozdilné situace, véetné rozdil v HDP v ramci EU, a to pfi plném
respektovani pravomoci ¢lenskych stati. PODPORUIJE synergie mezi vSemi iniciativami,
jejichz cilem je podnitit diskusi o iniciativach tykajicich se transparentnosti, cenové
dostupnosti, stanovovani cen a thrad, v€etné regionalnich iniciativ, a to i se zapojenim dalSich
partnert (napé. WHO, OECD, EMA). ZDURAZNUIE, Ze je potfeba pokradovat v Gsili

s cilem podnitit hospodatskou soutéz prostiednictvim vymény osvédcenych postupd,

a to 1 pokud jde o zavadéni generickych a biologicky podobnych 1éCivych piipravkda.
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47.

48.

49.

VYBIizi CLENSKE STATY, aby posilily regionalni preshraniéni spolupréci s cilem zlepsit
kapacity, pokud jde o inovativni zdravotnické technologie v kontextu udrzitelnych systému

zdravotni péce.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby si v ptipadech, kdy to miize piispét ke
zlepSeni piistupu a cenové dostupnosti, vymeénovaly nazory ohledn¢ platebnich mechanismt
pro ucely inovativnich ptipravki, zejména pokud jde o nenaplnéné 1éCebné potieby

a ptipravky urc¢ené konkrétnim populacim, jakoz i starsi 1éCivé pripravky. Tyto modely by
mély odrazet nové zptisoby, jak podporovat inovace, a soucasné zajistit pristup ke generickym
a biologicky podobnym lé¢ivym piipravkiim, jakoz i to, aby starsi pfipravky ziistaly diky

uznani jejich hodnoty pro pacienty systém zdravotni péce na trhu.

VYZYVA CLENSKE STATY a piipadné KOMISI, aby prozkoumaly piidanou hodnotu
zavedeni dobrovolného a nevyhradniho mnohostranného mechanismu pro spole¢né zadavani
vetejnych zakazek a zohlednily pfi tom zkuSenosti se spoleénym zadavanim vetejnych

zakazek v EU béhem pandemie a vzaly v tivahu specifické terapeutické oblasti.

KONSTATUIE, zZe pobidky pro inovace mohou podpofit vyvoj novych G€¢innych

a dostupnych 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkd.
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