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PRILOHA
Zavery Rady o pristupe k liekom a zdravotnickym pomdckam pre silnejsiu a odolni EU

UVOD: Tri zasady pristupnosti, dostupnosti a cenovej dostupnosti liekov a zdravotnickvch

pomécok

Pristup k liekom a zdravotnickym pomockam a ich dostupnost’ vratane cenovej st v stlade

so zdsadami WHO pre dosiahnutie v§eobecne dostupnej zdravotnej starostlivosti prvoradymi
ciel'mi, ktoré predstavuju hlavné vyzvy pre systémy zdravotnictva v Eurépskej unii. V zaujme
vyvazeného uplatiiovania tejto trojice zasad by sa Eurdpska inia mala usilovat o holisticky
pristup, v ramci ktorého sa bude pozornost’ venovat’ vyvoju na inijnej aj vnatrostatnej urovni,

ako aj vyzvam na ceste k stabilnému regula¢nému systému pre lieky a zdravotnicke pomdcky

v ramci EU a jej ¢lenskych $tatov. Ciel'om je zabezpegit' vysoku uroven kvality, bezpeénosti,
ucinnosti a spravodlivosti aj doveru verejnosti, a to za podpory optimalizacie a flexibility bez toho,

aby boli dotknuté pravomoci ¢lenskych Statov.

Je potrebné reagovat’ aj na Strukturdlne potreby, ktoré presahuju rdmec pandémie COVID-19.
Hoci sa v mnohych medicinskych oblastiach dosiahol pozoruhodny pokrok, spolo¢nosti nad’alej
Celia pretrvavajucim vyzvam. Preto je potrebné zabezpecit', aby v€asny pristup k inovativnym
lieckom a zdravotnickym pomdckam prinasal vyhody pacientom aj zdravotnickym systémom.
Usilie by sa okrem toho malo zamerat’ na otazky verejného zdravia, ako je vyvoj novych
antimikrobialnych latok, alebo otdzky tykajice sa zranite'nych populacii, ako su deti a starsi
pacienti. Takisto je dolezité dodrZiavat’ multidisciplinarne zasady, ktoré su sti¢astou koncepcie
,Jjedno zdravie®, s cielom rieSit’ vznikajucu hrozbu antimikrobidlnej rezistencie, ktora ovplyviuje
oblast’ 'udského zdravia, Zivotného prostredia aj zdravia zvierat. Plati to aj v kontexte planov

obnovy po pandémii COVID-19.

Eurdpsky systém regulacie lieckov musi zabezpecit, aby boli na trhoch v dostatocnej miere dostupné
generické, biologicky podobné a , starSie lieky, ktoré st nevyhnutné pre pacientov a systémy

zdravotnej starostlivosti.
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Pre cely tento proces je rozhodujuce, aby potrebné opatrenia a reformy, ktoré sa majii vykonat,
vyhovovali potrebam koncovych pouzivatel'ov zdravotnickych technologii, najmé potrebam

systémov zdravotnictva, zdravotnickych pracovnikov, pacientov a ob¢anov.
RADA EUROPSKEJ UNIE
1. PRIPOMINA:

a)  ze podla &lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU) sa pri stanovovani
a uskuto¢iiovani vietkych politik a ¢innosti Unie musi zabezpe¢it’ vysoka uroveti
ochrany Pudského zdravia; Ze ¢innosti Unie, ktoré maji doplnat’ vnitrostatne politiky,
sa musia zameriavat’ na zlep$enie verejného zdravia; ze Unia by mala nabadat’
na spolupracu medzi CLENSKYMI STATMI v oblasti verejného zdravia,

a ak je to potrebné, podporovat’ ich ¢innosti; Ze Eurdpsky parlament a Rada musia
prijat’ opatrenia stanovujlice prisne normy pre kvalitu a bezpecnost’ liekov

a zdravotnickych pomédcok a e pri ¢innostiach Unie sa musi plne re$pektovat’
zodpovednost CLENSKYCH STATOV za vymedzenie ich zdravotnej politiky,
za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti,

ako aj za rozdel'ovanie zdrojov, ktoré st im pridelené!;

b) e v zmysle &lanku 4 ods. 3 Zmluvy o Eurdpskej unii sa Unia a CLENSKE STATY
musia podl'a zasady lojalnej spoluprace vzajomne reSpektovat’ a vzajomne si poméhat’

pri vykondvani tloh, ktoré vyplyvaju zo zmluv?;

c)  zev ¢lanku 35 Charty zakladnych prav Eurdpskej Gnie sa uznava zékladné pravo
vyuzivat’ lekarsku starostlivost’ za podmienok ustanovenych vnutro$tatnymi pravnymi

predpismi a praxou?;

Konsolidované znenie Zmluvy o fungovani Europskej anie, U. v. EU C 115, 9.5.2008, s. 122.
Konsolidované znenie Zmluvy o Eur()psk,ej ﬁnii,’U. v. EU C 115, 9.5.2008, s. 13.
3 Charta zékladnych prav Europskej tnie, U. v. EU C 326, 26.10.2012, s. 391.
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d)  zavery predsednictva z 19. a 20. juna 2000, v ktorych sa opédtovne potvrdila potreba
zabezpecit’ vysoku uroven ochrany l'udského zdravia pri vymedzovani a vykonavani
vietkych politik Unie4;

e)  uznesenie Eurdpskeho parlamentu o moznostiach EU na zlep3enie pristupu k liekom

prijaté 2. marca 20175,

f)  uznesenie Eurdpskeho parlamentu o nedostatku liekov a o tom, ako riesit’ vznikajuci

problém, prijaté 17. septembra 20206;

g)  zavery Rady o posilneni vyvazenosti farmaceutickych systémov v EU

a jej CLENSKYCH STATOCH prijaté 17. juna 20167,

h)  zavery Rady o povzbudzovani dobrovolnej spoluprace medzi systémami zdravotnictva

na podnet CLENSKYCH STATOV prijaté 16. juna 20178;

1)  zavery Eurdpskej rady prijaté v oktobri 2020, v ktorych vyzyva Komisiu, aby urcila
strategické zavislosti v priemyselnych ekosystémoch vratane oblasti zdravia

a aby navrhla opatrenia na zmiernenie tychto zavislosti’;

j)  zéavery Rady o hospodarstve zameranom na dobré Zivotné podmienky prijaté

26. novembra 201919;

10

Eurdpska rada v Santa Maria da Feira (2000) — zavery predsednictva.

Eurépsky parlamentu (2017) — uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 2. marca 2017

o moznostiach EU na zlepsenie pristupu k lickom (2016/2057(INI), P8_TA(2017)0061.
Eurépsky parlament (2020) — uznesenie Eurdpskeho parlamentu zo 17. septembra 2020 o nedostatku
liekov — ako riesit’ vznikajuci problém, P9 _TA(2020)0228.

Zavery Rady zo 17. juna 2016 o posilneni vyvazenosti farmaceutickych systémov v EU

a jej ¢lenskych statoch, U. v. EU C 269, 23.7.2016, s. 31.

Zavery Rady o povzbudzovani dobrovol'nej spoluprace medzi systémami zdravotnictva

na podnet &lenskych statov, U. v. EU C 206, 30.6.2017, s. 3.

Rada Europskej tnie (2020) — osobitné zasadnutie Europskej rady (1. a 2. oktébra 2020) — zavery,
EUCO 13/20.

Zavery Rady o hospodarstve zameranom na dobré Zivotné podmienky, U. v. EU C 400, 26.11.2019,
s. 9.
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k)  farmaceutick stratégiu pre Europu, ktort Komisia spustila 25. novembra 20201
a ktora je zakladnym pilierom pre budovanie silnejSej eurdpskej zdravotnej unie.
Ciel'om stratégie je prostrednictvom viacerych legislativnych a nelegislativnych

opatreni podporit’ pristup pacientov k inovativnym a cenovo dostupnym liekom v EU;

1)  zasadnutie Rady ministrov zdravotnictva 9. decembra 2019, na ktorom niektori ¢lenovia
Rady vyzvali na vypracovanie programu Eurdpskej unie v oblasti farmaceutickej

politiky na legislativne obdobie 2020 — 2024;

m) zavery Rady o poznatkoch o ochoreni COVID-19 ziskanych v oblasti zdravia prijaté
28. decembra 202012;

n) konferenciu ,,Dostupnost’, pristupnost’ a cenova dostupnost’ lickov a zdravotnickych
pomdcok pre silnejsiu a odolnii EU*, ktora sa konala 29. a 30. aprila 2021 pocas

portugalského predsednictva Rady Eurdpskej unie.

UZNAVA, Ze dolezitym vysledkom v kontexte pandémie COVID-19 je uZsia spolupraca
medzi ¢lenskymi $tatmi a Eurdpskou komisiou v oblasti dostupnosti liekov a zdravotnickych
pomocok a pristupu k nim, ktord vychadza zo sklisenosti a vyziev spojenych so spolocnymi

rokovaniami a spolocnym obstaravanim.

OCENUIJE nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca'3,
ktorym sa zriad'uje akény program Unie v oblasti zdravia (d’alej len ,,program EU4Health®)
na obdobie rokov 2021 — 2027, ktory predstavuje hlavny finanény néstroj pre politiky

v oblasti zdravia. Program EU4Health prispeje k obnove po pandémii COVID-19 tym,

ze posilni odolnost’ systémov zdravotnictva proti budicim vyzvam, ktoré predstavuju

zdravotné hrozby, a podpori bezpecnost’ dodavok a inovaciu v sektore zdravotnictva.

11
12

13

Oznamenie Komisie s ndzvom Farmaceutickd stratégia pre Europu, COM(2020) 761 final.
Zavery Rady o poznatkoch o ochoreni COVID-19 ziskanych v oblasti zdravia, U. v. EU

C 450, 28.12.2020, s. 1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021,

ktorym sa zriad'uje akény program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health*)

na obdobie rokov 2021 — 2027 a zru$uje nariadenie (EU) &. 282/2014, U. v. EU L 107,
26.3.2021, s. 1.
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4.  KONSTATUIE, Ze Eurépska komisia a ¢lenské §taty mozu v sulade so svojimi moznostami
prispiet’ k zabezpeceniu toho, aby boli bezpecné a i¢inné ockovacie latky, diagnostické
testy a liecba dostupné v kazdej krajine sveta, a ak sa tieto krajiny zaviazali k tomu,
ze prispeju k celosvetovej iniciative na zabezpecenie spravodlivého pristupu k ndstrojom
proti COVID-19, mdzu prispiet’ v ramci Akceleratora pristupu k nastrojom proti COVID-19

vratane jeho vakcina¢ného piliera COVAX.

5. VYZYVA KOMISIU a CLENSKE STATY, aby uzko spolupracovali na opatreniach
potrebnych na vykonavanie farmaceutickej stratégie, ktora umozinuje holisticky pristup
k rozvoju eurdpskej farmaceutickej politiky, a aby ul'ah¢ili véasné riesenia, najma v suvislosti

s nedostatkom kriticky dolezitych lickov.

6. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby sprostredkovali dialég medzi vietkymi
¢lenskymi Statmi, pacientmi a spotrebitel'mi, zdravotnickymi pracovnikmi a priemyslom
a akademickou obcou v oblasti liekov a zdravotnickych pomodcok, priCcom zohl'adnia

existujlice mechanizmy.

7. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby sa usilovali o vybudovanie systému,
ktory bude odolnejsi proti krizam, a pritom spolupracovali s ciel'om prispiet’ k odolnému
a spravodlivému systému, ¢im sa posilni dovera obcanov. Jednym z pilierov tejto Struktury
by mala byt’ snaha ¢lenskych Statov spojit’ sily s cielom zlepsit’ pristup k u€innym liekom
a zdravotnickym pomdckam a ich dostupnost’ vo vSetkych Clenskych Statoch, a tym podporit’

pripravenost’ a odolnost’ vo farmaceutickom vyvoji a vyrobe v EU.

DOSTUPNOST:

8.  ZDORAZNUIE, e lieky a zdravotnicke pomdcky zohravaju v systémoch zdravotnictva
zéasadn ulohu a Ze je potrebné zabezpecit', aby boli v dostatonej miere a nepretrzite
dostupné vo vietkych ¢lenskych §tatoch EU, a najma na mensich trhoch, a to na zaklade
ich potrieb, a tieZ ze je potrebné zabezpecit’, aby sa povolené lieky dostali do vSetkych krajin
EU. Na tento G&el je potrebné pochopit’ pri¢iny nadasovania uvadzania liekov na trh
v niektorych krajinach a poucit’ sa z pilotného projektu v oblasti uvddzania centralizovane

povolenych liekov na trh.
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9.  VITA farmaceuticku stratégiu pre Eurépu zamerani na pacienta, v ktorej sa podporuje
pristupnost’, dostupnost’ a cenova dostupnost’ lickov. PODPORUIJE udrzatel'nt inovaciu
a pristup ku generickym a biologicky podobnym liekom a k inym osvedc¢enym liekom.
PODPORUIE flexibilné rieSenia a presadzuje udrzatelnost’ zdravotnickeho sektora
a konkurencieschopnost’ eurépskeho farmaceutického priemyslu. ZDORAZNUJE,
ze je potrebné zvysit’ odolnost’ sektora diverzifikaciou a zabezpecenim dodavatel'skych

ret'azcov a lep$im vybavenim Unie a jej lenskych $tatov, pokial’ ide o pripravenost’ na krizy.

10. SO ZAUIMOM OCAKAVA vysledky prebichajticej $tidie Eurdpskej komisie o zakladnych
pri¢inach nedostatku liekov a jej postidenie pravneho ramca s cielom lepsie pochopit’
tento problém a prijat’ primerané a koordinované opatrenia na urovni EU. BERIE
NA VEDOMIE iniciativy Komisie zamerané na posilnenie mandatu Eurdpske;j agentiry
pre lieky (EMA), pokial ide o pripravenost’ na krizy a krizové riadenie, na preskimanie
farmaceutickych pravnych predpisov a na hl'adanie sposobov, ako zabezpecit’ dodavky tak,

aby sa zmiernili problémy suvisiace s nedostatkom.

11. BERIE NA VEDOMIE iniciativu Struktirované¢ho dialogu, ktorej cielom je dosiahnut’ lepsie
pochopenie fungovania globalnych dodavatel'skych retazcov, identifikovat’ priciny a faktory
veduce k vzniku zraniteI'nych miest a zavislosti, ktoré predstavuju hrozbu pre dodavky
kriticky ddlezitych liekov vratane ich vstupnych surovin a i¢innych latok (API), a zabezpecit’
diverzifikaciu dodavatel'skych retazcov. Ciel'om tejto iniciativy je najst’ rieSenia navrhnuté
tak, aby sa zaruila bezpecnost’ dodavok liekov pre pacientov v celej EU. VYZYVA
CLENSKE STATY, aby nad’alej prispievali k iniciative §truktiirovaného dialdgu s cielom

lepSie zohl'adnit’ aspekty regulaéného a zdravotného systému a potreby ¢lenskych Statov.

12. KONSTATUIJE, Ze flexibilita a zjednodusenie regulacie su dlhodobym cielom v zaujme
operacnej excelentnosti a Ze opatrenia, aké sa prijali na ucely schvalenia vakcin pocas
pandémie COVID-19, prispeli k rychlejSiemu pristupu. Takyto postup by sa v§ak mal d’alej

obozretne preskimat’ so zameranim na potreby, najma v kontexte kriz.
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13. KONSTATUIJE, Ze udrzatel'nost’ regulaéného systému, potreba posilnit’ vedecké a regulaéné
kapacity a sposobilost’ ¢lenskych Statov a eurdpskej siete pre regulaciu liekov st kI'i¢om
k primeranému a riadnemu vykondvaniu novej farmaceutickej stratégie. ZDORAZNUJE,
Ze je potrebné pokro¢it’ v revizii nariadenia o poplatkoch'# s cielom podporit’ udrzatel'nost’

regula¢ného systému.

14. BERIE NA VEDOMIE aktualizaciu priemyselnej stratégie pre Europu z maja 202115,
ktorou sa vytvara prostredie pre konkurencieschopny a efektivny europsky farmaceuticky
priemysel. ZDORAZNUIJE prepojenie medzi priemyselnou stratégiou pre Eurdpu
a farmaceutickou stratégiou a nevyhnutnost’ podporovat’ diverzifikadciu dodavatel'ov API
a posilnit’ vyrobnu kapacitu kriticky délezitych liekov v ramci EU, aby sa diverzifikovali

dodavatel'ské systémy s cielom posilnit’ otvorent strategickti autonémiu EU.

15.  VITA rokovania o baliku tykajicom sa eurdpskej zdravotnej tinie, ktory Komisia predlozila
11. novembra 2020. Tento balik zahffia sibor navrhov na posilnenie ramca EU v oblasti
zdravotnej bezpecnosti, monitorovanie nedostatkov pocas krizy, posilnenie pohotovosti
a pripravenosti na krizy a zlepSenie spdsobilosti reakcie, ako aj roz§irenu tlohu agenttry

EMA a Europskeho centra pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC).

16. VITA eurdpsky plan na boj proti rakovine'$, ktory Komisia predlozila ako kli¢ovy pilier
balika tykajuceho sa eurdpskej zdravotnej Ginie. VITA akény plan SAMIRA, ktorého cielom
je bezpecnost’ dodavok radioizotopov na lekarske ucely v oblasti diagnostiky a lieCby

rakoviny a vyvoja inovativnych terapii rakoviny.

14 Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej
agenttre pre hodnotenie liekov, U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1.

Oznamenie Komisie s ndzvom Aktualizacia novej priemyselnej stratégie na rok 2020:
Budovanie silnejSieho jednotného trhu pre obnovu Eurépy, COM/2021/350 final.
Oznamenie Komisie s ndzvom Eur6psky plan na boj proti rakovine, COM(2021) 44 final.
Pracovny dokument utvarov Komisie o strategickom programe pre zdravotnicke aplikacie
tykajuce sa ionizujuceho Ziarenia (SAMIRA), SWD(2021) 14 final.

15

16
17
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17. KONSTATUIE, Ze je potrebné posilnit’ spolupracu medzi agentirou EMA a &lenskymi §tatmi
s cielom lepSie monitorovat’ dostupnost’ liekov a zdravotnickych pomdcok. Musi to zahfiat’
aj spolupracu s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky (MDCG). Takouto
spolupracou sa tiez prispeje k predchddzaniu nedostatkom pocas kriz a ich zvladaniu
a zaroven sa v pripade potreby poskytne vedecké odporacanie, pokial’ ide o pripravenost’

na krizy a krizové riadenie.

18. KONSTATUIJE, Ze je potrebné, aby &lenské $taty boli dostatoéne pripravené na uplné
vykondavanie nariadenia o klinickom sku$ani'8. Ciel'om tohto nariadenia je podporit’ prostredie
priaznivé pre vykonavanie klinického skugania v EU, v ktorom sa presadzuju najprisnejsie
normy bezpecnosti ucastnikov a véac¢sia transparentnost’ informacii o skiSani prostrednictvom
informac¢ného systému pre klinické sktiSanie. Zahfna to inovaciu v oblasti klinického sktiSania

na podporu inovacnych navrhov a metodik klinického sktsSania.

19. UZNAVA, Ze nariadenia o zdravotnickych pomdckach a diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro zohravaju kl'acovu tlohu pri zaruovani dostupnosti bezpecnych
a inovativnych pomocok a pristupu k nim pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov v EU.
UZNAVA, 7e st mimoriadne dolezité z hladiska dostupnosti vhodnych néstrojov a zdrojov
a z hl'adiska primeraného uplatiiovania. Je to relevantné pre kapacitu notifikovanych osob,
zavedenie eurdpskej databazy zdravotnickych pomoécok (EUDAMED) a funkénost’ novych
vedeckych organov (referenéné laboratéria EU a panely odbornikov). ZDORAZNUIJE,
7e je potrebné, aby sa tieto nariadenia v oblasti verejného zdravia riadne vykonavali
a aby sa preskumal ich plny potencidl, pricom sa zabezpec¢i primerana koordindcia na Unijnej

aj vnutroStatnej Grovni.

18 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014
o klinickom skusani lickov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES
(text s vyznamom pre EHP), U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

OCENUIJE, Ze nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro prinesie
niekol’ko vyraznych zlepSeni a Ze sa nim stanovia prisne normy kvality a bezpe¢nosti
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro s cielom odstranit’ zvycajné obavy tykajuce
sa bezpecCnosti takychto pomocok. BERIE NA VEDOMIE skuto¢nost’, ze doslo k zmene
modelu suvisiaceho s klasifikéciou rizika diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,
¢o povedie k vyraznému ndrastu poctu pomdcok, ktoré si vyzaduju zasah notifikovanej osoby

v ramci posudzovania zhody.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby pokracovali vo svojom tsili o véasné
a nalezité uplatiovanie nariadeni o zdravotnickych pomdckach a diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro s cielom zabezpecit’ dostupnost’ a pristupnost’

tychto pomodcok na eurdpskom trhu.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby v ramci svojich dostupnych kapacit
podporili spolupracu a koordinaciu v ramci regulacnej siete, stratégie v€asnej komunikacie

o moznych naruseniach doddvok medzi vSetkymi zainteresovanymi stranami v rdmci
dodavatel’'ského ret'azca, identifikaciu dodatocnych zdrojov dodavok, pri€om vezmu do uvahy
udrzatel'né systémy zdravotnictva a stratégiu orientovanu na pacienta, najmi v krizovych

situaciach.

NALIEHAVO VYZYVA Komisiu, aby predlozila navrh na reviziu nariadenia o poplatkoch,
ktory by agenture EMA a prisluSnym vnutrostatnym orgdnom umoznil d’alej investovat’

do posilnenia vedeckej a regulacnej kapacity a sposobilosti siete.

NABADA KOMISIU, aby vypracovala iplny zoznam potencidlnych a existujucich
celosvetovych vyrobnych kapacit Eurdpskej tnie pre kriticky dolezité lieky, zdravotnicke

pomocky a iné zdravotnicke vybavenie.

VYZYVA KOMISIU, aby navrhla opatrenia na ul'ah¢enie dostupnosti liekov vo vietkych
¢lenskych $tatoch, kde je po nich dopyt, a to najmé kriticky délezitych liekov v obdobiach
krizy alebo pri vyraznom néraste dopytu. V tejto stvislosti BERIE NA VEDOMIE stratégiu
EU pre terapeutika proti COVID-19.
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PRISTUPNOST

26.

27.

28.

29.

30.

UZNAVA vyznam rovnovahy, pokial ide o regulaéné stimuly na podporu vyvoja
inovativnych, ako aj generickych a biologicky podobnych liekov a ,,starSich* liekov

a zabezpedenie dostatoéného pristupu k nim. UZNAVA prileZitost’ zvysit hospodarsku sttaz
na trhu, pri¢om sa zohl'adnia relevantné nastroje a potreba cielenych stimulov v pripade
neuspokojenych lie¢ebnych potrieb. VYZYVA Komisiu, aby v kontexte farmaceutickej

stratégie prestudovala rozne aspekty stivisiace so stimulmi a ich vplyv.

KONSTATUIE, Ze vo farmaceutickej stratégii sa po¢ita s reviziou su¢asnych zakladnych
farmaceutickych pravnych predpisov. ZDORAZNUIJE, Ze je potrebné prispdsobit’ regulaény

ramec EU, aby sa zlepsil pristup na trh pre lieky najvyssej kvality, u¢innosti a bezpe&nosti.

UZNAVA vietky zlepsenia, ktoré prinieslo nariadenie o zdravotnickych pomédckach
a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, ako aj priestor na d’alSie

posilnenie koordinacie na trovni EU, a to aj pokial’ ide o dohl'ad nad trhom a vigilanciu.

UZNAVA vplyv pandémie COVID-19 na uZ aj tak naroéné vykonavanie nariadenia

o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a zaroven uznava potrebu zabezpecit,
aby bolo mozné bezpecné a ucinné diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro legélne uviest’
na trh Unie po maji 2022. VITA skutoénost’, Zze pre MDCG je zabezpeéenie Géinného
vykonévania nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro vratane
spolo¢ného planu vykonévania schvéaleného v maji 2021 prioritou, je vSak nad’alej
znepokojend tirovilou pripravenosti a kapacitou notifikovanych osdb ur¢enych v nariadeni

o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, ktoré st z hl'adiska uplatiiovania

tohto nariadenia v kritickom bode, a VYZYVA KOMISIU, aby prijala legislativne opatrenia,

ktoré umoznia rychlu a pravne podloZenu reakciu na tato vyzvu.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby pokragovali v skimani otazok tykajucich sa
nepatentovanych liekov. Patri sem stiahnutie z trhu na komer¢né tcely, napriklad
prostrednictvom iniciativy na zmenu ucelu, ktora sa vyuZzije ako nastroj na povzbudenie
vyskumu a ul'ahc¢enie pristupu, najmé v zanedbavanych oblastiach a v pripade

neuspokojenych lie¢ebnych potrieb.
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31. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby prerokovali regulaéné moznosti a subor
vSeobecne akceptovanych kritérii pre neuspokojené lieCebné potreby uplatniteI'né na lieky
na ojedinelé ochorenia a pediatrické lieky, zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby zvazili revidované
mechanizmy a stimuly pre vyvoj lieckov podl'a irovne neuspokojenych liecebnych potrieb

pri si¢asnom zabezpeceni pristupu vo vsetkych ¢lenskych statoch.

32. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby podla potreby rokovali o novych spdsoboch
investovania do vyvoja novych liekov. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU,
aby umoznili spolupracu medzi vedeckymi disciplinami zapojenim regula¢nych organov,
akademickej obce, zdravotnickych pracovnikov, organizacii pacientov a poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti a platcov v poiatoénych fazach vyskumu a vyvoja. VYZYVA
CLENSKE STATY A KOMISIU, aby sa zamysleli nad zdsadami udel'ovania licencii,
pricom zohl'adnia socidlne aspekty suvisiace s verejnymi vyskumnymi instituciami

a potencidlny vplyv udel'ovania licencii na pristupnost’ a cenovi dostupnost’.

33. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby spolupracovali na identifikacii
neuspokojenych lie€ebnych potrieb a ich pricin, ako aj v oblastiach, ktoré vyvolavaji obavy,
pokial’ ide o verejné zdravie, ako napriklad antimikrobidlna rezistencia a environmentalny
vplyv suvisiaci s farmaceutickou vyrobou, s cielom zabezpecit', aby boli potreby pacientov
naplnené. KONSTATUJE, Ze chyba dohoda o vyklade pojmu neuspokojenych lie¢ebnych
potrieb. VITA tsilie identifikovat’ spoloény stibor kritérii alebo zasad pre neuspokojené

liecebné potreby a dohodnut’ sa na iom.

34, VYZYVA KOMISIU A CLENSKE STATY, aby stanovili priority a pokratovali vo svojom
usili o nalezité vykonavanie nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro
a o zabezpecenie dostupnosti a pristupnosti bezpecnych a €¢innych diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro na eurdépskom trhu. VYZYVA KOMISIU A CLENSKE
STATY, aby pokracovali v monitorovani Girovne pripravenosti, tizko spolupracovali
so vSetkymi zapojenymi aktérmi s cielom zabezpecit’ dostato¢ny pokrok a riesit’ si¢asné
vyzvy este pred datumom uplatiiovania nariadenia o diagnostickych zdravotnickych

pomdckach in vitro.
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35. VYZYVA KOMISIU A CLENSKE STATY, aby posilnili regulaény systém primeranymi
nastrojmi na rieSenie konvergentnych technolégii a kombinovanych produktov so zretelom
na celkovy Zivotny cyklus produktov. ZDORAZNUIJE, Ze priority vyskumu by sa mali
zosuladit’ s potrebami pacientov a systémov zdravotnictva, rychlostou inovacie,
ako aj s vyzvami suvisiacimi s konvergentnymi produktmi a ich spolo¢nym vyvojom.
Vyzaduje si to nalezité odborné znalosti a lepSiu spolupracu medzi sektormi zdravotnickych

pomdcok a liekov, napriklad v pripade personalizovanych lieCebnych postupov.

36. VYZYVA KOMISIU A CLENSKE STATY, aby spolupracovali na trovni MDCG
s cielom podporit’ ucinnt koordinaciu, najma pokial’ ide o dohl'ad nad trhom a vigilanciu,
a tak vo vsetkych ¢lenskych Statoch zabezpecit' pristup k bezpecnym zdravotnickym
pomockam, ktoré budu v sulade s pravnymi predpismi, a zaistit’ efektivne riadenie

ich zdrojov.

CENOVA DOSTUPNOST (a DOKAZY Z PRAXE):

37. ZDORAZNUIJE skuto¢nost, Ze dialdg na prislunej urovni medzi regulaénymi organmi,
organmi pre hodnotenie zdravotnickej technolégie/platcami, pacientmi a zdravotnickymi
pracovnikmi by mohol prispiet’ k zlepSeniu poziadaviek na tidaje v suvislosti

so zainteresovanymi stranami.

38. UZNAVA, 7e randomizacia mdze poskytnut’ spolahlivejsie dokazy v porovnani
s tdajmi ziskanymi pozorovanim. Konkrétne mozno prostrednictvom kdédovanych
elektronickych zdravotnych zaznamov alebo randomizovanym skiSanim na zéaklade registrov
alebo platformovym skiiSanim porovnévat’ moznosti liecby s obvyklou starostlivost'ou

v beznej populacii pacientov s vysledkami relevantnymi pre pacienta.
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39.

40.

41.

UZNAVA, ze dokazy z praxe mozu dopiiiat’ regulaéné poznatky, odstrafiovat’ nedostatky

v dokazoch pri hodnoteni zdravotnickej technologie a pri rozhodnutiach platcov a podporovat’
lekarske rozhodnutia o najlepsich moznostiach lie¢by. VITA buduci navrh o eurépskom
priestore pre udaje tykajlce sa zdravia zamerany na podporu digitalneho zdravia a kvality
udajov. Zriadi sa tym silnd infrastruktira, dosiahne sa interoperabilita a zaroven sa podpori
ochrana udajov v ramci CLENSKYCH STATOV a na trovni EU a tieZ sa vytvori systém
spravy udajov a pravidla pristupu k idajom a ich vymeny s dérazom na ochranu udajov.
VITA siet’ pre analyzu dat a skimanie udajov z praxe (Data analytics and Real-World

Interrogation Network — DARWIN EU) ako synergicky néstroj tejto iniciativy.

ZDORAZNUIE, ze dlhodobé nevyriesené otazky, akou je napriklad rastice napitie v oblasti
cenovej dostupnosti systémov zdravotnictva v dosledku rastucich cien, zavadzanie ¢oraz
zlozitejSich a cielenejSich liecebnych postupov, ale aj naliechavé niidzové zdravotné situdcie
ako pandémia COVID-19, pod¢iarkli, Ze st mimoriadne potrebné tidaje poskytované
vyrobcami a spol'ahlivé prediktivne informécie. UZNAVA, Ze vznikla prileZitost’

na komplexné mapovanie situacie, ktoré méze uéinne posluzit’ potrebam EU a ¢lenskych
Statov pri predvidani prekdzok a rozvoji stratégii na vnutro§tatnej urovni aj na trovni EU,
pokial ide o otazky vznikajucich technologii s vysokymi ndkladmi. BERIE NA VEDOMIE
medzinarodnu iniciativu v tejto oblasti (International Horizon Scanning Initiative),

ktorej cielom je umoznit’ vnutroStatnym subjektom s rozhodovacou pravomocou

a organizaciam platcov presadzovat’ informované rozhodnutia o urcovani cien liekov.

ZDORAZNUIJE, Ze ¢lenské $taty a Europska komisia sa aj prostrednictvom farmaceutickej
stratégie zameriavaju na posilnenie spoluprace v skupine prislusnych orgédnov na zaklade
vzajomného ucenia a vymeny najlepsich postupov politik v oblasti cenotvorby, platieb

a verejného obstaravania s ciel'om zlepsit’ cenova dostupnost’ a ndkladovt efektivnost’ liekov
a udrzatelnost’ systémov zdravotnictva. UZNAVA, Ze je potrebné podrobnejsie sa zaoberat’
transparentnost’ou pri vypocte nakladov v ramci cien vratane investicii do vyskumu a vyvoja,
ktora je nastrojom na dosiahnutie lepSie podloZenej farmaceutickej politiky a verejne;j

diskusie.
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42.

43.

44,

45.

BERIE NA VEDOMIE pokrok dosiahnuty v cezhrani¢nej spolupraci v oblasti hodnotenia
zdravotnickej technologie (HTA) s Europskou sietou pre hodnotenie zdravotnickych
technologii (EUnetHTA). Touto spolupracou sa prispeje k spolupraci v oblasti spolocného
klinického hodnotenia a spolo¢nych vedeckych konzultacii zameranych na lieky, diagnostické

zdravotnicke pomocky in vitro a zdravotnicke pomocky.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby preskaimali moznost’ vytvorenia akéného
planu EU zameraného na zber Gidajov a dokazov z praxe, ktorym sa podpori lepsia spolupraca
medzi prebiehajicimi vnatroStatnymi a cezhrani¢nymi iniciativami. Méze zahtiat’ rozvoj
spolahlivého ramca a metodik v ramci pristupu zalozeného na viacerych zainteresovanych
stranach. Ciel'om je uznat’ dokazy z praxe ako doplnok k dokazom z klinického skusania,
podporit’ regula¢né organy a rozhodovanie v ramci HTA/rozhodovanie platcov a podporit’
odbornikov v oblasti zdravotnej starostlivosti, najmi v pripade mimoriadne inovativnych

technologii s obmedzenymi dokazmi.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby vyuzili digitdlnu transformaciu v rAmci
europskeho priestoru pre udaje tykajice sa zdravia na optimalizéciu zberu tidajov
integrovanej$im sposobom a na spoluprécu pri transformadcii tychto udajov na dokazy

s cielom podporit’ regulacné organy, HTA/platcov, klinické rozhodovanie a pacientov,

aby sa usilovali o lepSiu starostlivost’ a vysledky liecby.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby d’alej rozvijali spolupracu

na dobrovol'nom zaklade v ramci siete prislusnych organov pre ur€ovanie cien a thrad
(NCAPR). Umozni sa tym vymena informdcii a rozvoj konkrétnych iniciativ na podporu
vnutroStatneho rozhodovania, pri¢om sa zohl'adnia rozdielne situacie vratane réznych HDP
v ramci EU, a to pri plnom re$pektovani pravomoci &lenskych $tatov. PODPORUIJE synergie
medzi vSetkymi iniciativami, ktorych cielom je podnietit’ diskusiu o iniciativach v oblasti
transparentnosti, cenovej dostupnosti, ur€ovania cien a uhrad vratane regionéalnych iniciativ,
a to aj so zapojenim d’al$ich partnerov (napr. WHO, OECD, EMA). ZDORAZNUIJE,

7e treba pokracovat’ v Gsili s ciel'om stimulovat’ hospodarsku stit'az prostrednictvom vymeny
najlepSich postupov, a to aj v suvislosti s vyuzivanim generickych a biologicky podobnych

lickov.
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46.

47.

48.

49.

NABADA CLENSKE STATY, aby posilnili regionalnu cezhrani¢nu spolupréacu s cielom

zlepsit’ kapacitu, pokial’ ide o inovativne zdravotnicke technoldgie v kontexte udrzatelnych

systémov zdravotnej starostlivosti.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, aby si vymenili nazory na platobné
mechanizmy pre inovativne lieky, najmé pokial’ ide o neuspokojené liecebné potreby

a lieky urcené pre Specifické skupiny obyvatel’stva, ako aj starsie lieky, ak sa tym prispeje
k zlepSeniu pristupu a cenovej dostupnosti. Tieto modely by mali odrazat’ nové sposoby
podpory inovdacie a zaroven zabezpecit’ pristup ku generickym a biologicky podobnym
liekom, ako aj to, aby starSie lieky zostali na trhu vzh'adom na hodnotu tychto liekov

pre pacientov a zdravotnicky systém.

VYZYVA CLENSKE STATY a pripadne aj KOMISIU, aby preskumali pridant hodnotu
vytvorenia dobrovol'ného a nevyluéného multilateralneho mechanizmu spolo¢ného
obstaravania, pri¢om sa zohl'adnia skiisenosti zo spoloéného obstaravania na trovni EU

ziskané pocas pandémie a zvazia sa osobitné oblasti liecby.

KONSTATUIJE, Ze stimulmi zameranymi na inovaciu mono podporit’ rozvoj novych

ucinnych a dostupnych liekov a zdravotnickych pomdcok.
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