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Vysvétlivky

*  Postup konzultace
***  Postup souhlasu
***|  Radny legislativni postup (prvni &tenf)
***||  Radny legislativni postup (druhé ¢teni)
***|||  Radny legislativni postup (tieti &tenf)

(Druh postupu zavisi na pravnim zékladu navrzeném v navrhu aktu.)

Pozmériovaci navrhy k navrhu aktu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tucnou
kurzivou. Zvyraznéni normalni kurzivou je upozornénim pro technicka
oddéleni a oznacuje ¢asti navrhu aktu, u nichz je navrzena oprava, a ma
slouzit k usnadnéni vypracovani kone¢ného znéni (napft. zjevné chyby nebo
vynechani textu v nékteré jazykové verzi). Tyto navrZené opravy podléhaji
dohodg¢ piislusnych oddéleni.

V zahlavi kazdého pozmétiovaciho navrhu k existujicimu aktu, ktery ma byt
navrhem aktu pozménén, je na tfetim fadku uveden existujici akt a na
¢tvrtém fadku ustanoveni existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh
tyka. Prevzaté ¢asti ustanoveni existujiciho aktu, které Parlament hodla
zménit, zatimco navrh aktu tento Gisek nezménil, jsou oznaceny tuéné.
Piipadné vypusténi takovychto useki se oznacuje [...].
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENI EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o priihlednosti opatfeni
upravujicich ceny humannich 1é¢ivych piipravki a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vefejnych systémi zdravotniho pojiSténi

(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Rad¢
(COM(2012)0084),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu
s nimiz Komise piedlozila sviij navrh Parlamentu (C7-0056/2012),

s ohledem na stanovisko Vyboru pro pravni zalezitosti k navrhovanému pravnimu
zékladu,

s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

S ohledem na odtivodnéné stanovisko predlozené rakouskou Narodni radou

a lucemburskou poslaneckou snémovnou v ramci protokolu ¢. 2 0 pouzivani zasad
subsidiarity a proporcionality uvadéjici, ze navrh legislativniho aktu neni v souladu se
zasadou subsidiarity,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru ze dne
12. &ervence 20121,

s ohledem na ¢lanek 55 a 37 jednaciho fadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
a stanovisko Vyboru pro vnitini trh a ochranu spotiebitelti (A7-0015/2013),

pfijimé niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni,

vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, bude-li mit v amyslu sviij navrh
podstatn€ zménit nebo jej nahradit jinym textem;

povetuje svého predsedu, aby postoj Parlamentu predal Radé a Komisi, jakoz
| vnitrostatnim parlamentim.

Ut. vést. C 299, 4.10.2012, s. 83.
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Pozménovaci navrh 1

Navrh smérnice
Pravni vychodisko 1

Zneni navrzené Komisi

s ohledem na Smlouvu o fungovani
Evropské unie, a zejména na ¢ldanek 114
této smlouvy,

Pozménovaci navrh

s ohledem na Smlouvu o fungovani
Evropské unie, a zejména na ¢lanky 114
a 168 této smlouvy,

Oduwvodneni

Tento pozmérovaci navrh se nevztahuje na volny pohyb jakéhokoli zbozi, nybrz na volny
pohyb lécivych pripravkii a na tvorbu jejich cen, pricemz tvorba cen spada v oblasti verejného
zdravi do kompetence clenskych statii. Proto by mél byt do pravniho zdakladu doplinén clanek

168 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Pozménovaci navrh 2

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 2

Zneni navrzené Komist

(2) Aby byl zohlednén vyvoj trhu 1é¢ivych
ptipravka a vnitrostatnich politik pro
kontrolu vefejnych vydaji na 1é¢ivé
piipravky, jsou nezbytné podstatné zmeény
vSech hlavnich ustanoveni smérnice
89/105/EHS. V zajmu jasnosti by tedy
smérnice 89/105/EHS méla byt nahrazena.

Pozménovaci navrh 3

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

(4) Clenské staty v poslednich desetiletich
celi trvalému rastu nakladid na lécive
ptipravky, coz vede k pfijimani stale
inovativnéjSich a komplexnéjsich politik,
které maji fidit spottebu 1écivych piipravkl
V ramci systému vefejného zdravotniho

RR\925111CS.doc

Pozménovaci navrh

(Netyka se ceského znéni.)

Pozmérnovaci navrh

(4) Clenské staty v poslednich desetiletich
celi trvalému rastu ndklada na lé€ivé
ptipravky, coz vede k pfijimani stale
inovativnéjSich a komplexnéjSich politik,
které maji fidit spotfebu 1écivych piipravkl
V rdmci systémil vefejného zdravotniho

PE491.292v02-00

CS



pojisténi Clenskych statt. Organy
Clenskych statii zejména zavedly celou
Skalu opatieni pro kontrolu piedepisovani
lé¢ivych piipravki, regulaci jejich cen
nebo stanoveni podminek jejich veiejného
financovani. Cilem téchto opatieni je
zejména podpora veiejného zdravi
zajisténim dostupnosti dostatecného
zéasobovani 1éCivymi piipravky za
pfiméfené ceny a soucasn¢ zabezpeceni
financni stability systémii veiejného
zdravotniho pojisténi.

pojisténi Clenskych stati. Organy
Clenskych statii zejména zavedly celou
Skalu opatieni pro kontrolu piedepisovani
lé¢ivych piipravki, regulaci jejich cen
nebo stanoveni podminek jejich veiejného
financovani. Cilem téchto opatieni je
zejména podpora veiejného zdravi pro
v§echny obcany zajisténim dostupnosti
dostatecného zasobovani ucinnymi
[éCivymi piipravky za ptiméfené ceny a za
rovnych podminek pro vSechny obcéany
Unie a sou¢asné zabezpeceni rovného
pristupu ke kvalitni zdravotni péci pro
vS§echny. Cilem téchto opatieni by rovnéZ
méla byt podpora vyzkumu a vyvoje
novych lé¢ivych piipravkii a podpora
inovaci v oblasti lékaistvi. Lécivé
Dpripravky, které jsou klasifikovany na
seznamu WHO jako zakladni, by mély byt
dostupné pacientiim ve vSech clenskych
statech bez ohledu na velikost piislusného
trhu.

Odvwvodneni

Inovace v oblasti zdravotni péce prindseji vyznamné vyhody pacientiim a zajistuji, aby byly

zdravotni systémy ucinnéjsi a odolnéjsi.

Pozménovaci navrh 4

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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Pozménovaci navrh

(4a) Aby byl zajistén pristup pacientii

K lécivym pFipravkim v celé Unii

a skutecny volny pohyb zboZi, je nutné,
aby CElenské staty piiméiené vyuZivaly
vnéjsi cenové méritko, pricem? by
piihliZely zejména k cenam v ¢lenskych
statech se srovnatelnou vysi piijmii.
Ukazalo se, Ze bezvyhradné vyuZivini
vnéjSiho cenového méritka vede

na zdakladé rostouciho nedostatku lécivych
PpFipravkii v ¢lenskych statech s nizkymi
cenami k jejich omezené dostupnosti.
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Oduvodneni

Clenskym statiim by mélo byt doporucovano, aby k vyuzivani vnéjstho cenového mévitka
pristupovaly rozumné, a to tak, Ze by do svého referencniho systému zahrnuly clenské staty
se srovnatelnou kupni silou. Jinak nebudou vyrobci chtit uvadet své vyrobky na trh

V clenskych stdtech s nizsimi cenami, aby se vvhnuly tlaku na snizovani jejich cen v EU jako

celku.

Pozménovaci navrh 5

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzené Komisi

(6) Aby vnitrostatni opatieni snizila ¢inky
téchto rozdili na vnitini trh, méla by
spliiovat minimdlni procesni pozadavky
umoziujici vSem zacastnénym stranam
ovéfit, Ze tato opatfeni nevytvareji
mnozstevni omezeni dovozu nebo vyvozu
ani opatfeni s rovnocennym ucinkem. Tyto
pozadavky by se vSak nemély dotykat
politik téch ¢lenskych stath, které pii
tvorbé cen 1éCivych piipravkl spoléhaji
piedevsim na svobodnou hospodaiskou
soutéz. Rovnéz by se nemély dotykat
vnitrostatnich politik v oblasti tvorby cen

a zavadéni systému socialniho
zabezpeceni, pokud to neni nutné

k zajisténi pruhlednosti ve smyslu této
smérnice a k zajisténi fungovani vnitiniho
trhu.
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Pozménovaci navrh

(6) Aby vnitrostatni opatieni snizila i¢inky
téchto rozdili na vnitini trh, méla by
spliiovat minimdlni procesni pozadavky
umoziujici vSem zicastnénym stranam
ovéfit, Ze tato opatfeni nevytvareji
mnozstevni omezeni dovozu nebo vyvozu
ani opatfeni s rovnocennym ucinkem. Tyto
minimdlni procesni poZadavky by mély
prislusnym orgdniim zarudit také pravni
jistotu a transparentnost p¥i prijimdni
rozhodnuti, jez se vitahuji k tvorbé cen
lécivych pitipravkii a jejich Ghrad v rdmci
systému veiejného zdravotniho pojisténi,
piicemZ bude podporovana vyroba
lécivych piipravkii, urychleno uvedeni
generickych léc¢ivych pitipravkii na trh

a podporovan vyzkum a vyvoj novych
lécivych piipravkii. Tyto pozadavky by se
vSak nemély dotykat politik téch ¢lenskych
statl, které pfi tvorbé cen 1éCivych
piipravkil spoléhaji pfedevsim na
svobodnou hospodatskou soutéz. Rovnéz
by se nemé&ly dotykat vnitrostatnich politik
v oblasti tvorby cen a zavadéni systémi
socidlniho zabezpeceni, pokud to neni
nutné k zajisténi prahlednosti ve smyslu
této smérnice a k zajiSténi fungovani
vnitiniho trhu.
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Pozménovaci navrh 6

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 8 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 7

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

(9) Jakékoli opatieni, které ma ptimo ¢i
nepiimo regulovat ceny lé¢ivych
ptipravki, jakoZz i jakékoli opatieni, které
ma urcit jejich uhrady ze strany systémi
vetejného zdravotniho pojisténi, by mélo

PE491.292v02-00
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Pozménovaci navrh

(8a) Piislusné orgdny a driitelé
rozhodnuti o registraci stdle castéji
uzaviraji smluvni ujednani, aby
pacientim zajistili pFistup k inovativnim
lécebnym metodam zahrnutim lécivych
pripravkit do oblasti piisobnosti veiejnych
systémii zdravotniho pojisténi, piicem?
Jjsou sledovany prvky dohodnuté piedem

a po jasné stanovenou dobu, a to zejména
S cilem vyi‘esit otazku nejistoty, pokud jde
0 pritkaznost ucinnosti nebo relativni
ucinnosti & vhodného pouZiti konkrétnich
lécivych piipravkii. Prodleni

ve vymezovani podminek téchto
smluvnich ujedndani casto piekracuje
stanoveny casovy ramec a je diivodem pro
vylouceni takovychto ujedndni z oblasti
puisobnosti této smérnice. Takovito
ujedndni by méla byt omezena na
terapeutické oblasti, v nichZ by uzavirani
téchto ujednani skutecné usnadnilo nebo
vithec umoZnilo pristup pacientii

K inovativnim 1é¢ivym pFipravkiim, méla
by ziuistat dobrovolnd a nemélo by jimi byt
dotceno pravo driitele rozhodnuti

0 registraci podat Zdadost v souladu s touto
smérnici.

Pozmérnovaci navrh

(9) Jakékoli opatieni, které ma ptimo ¢i
nepiimo regulovat ceny 1é€ivych
ptipravki, jakoZz i jakékoli opatieni (véetné
doporuceni, jez Ize vyZadovat), které ma
urc€it jejich thrady ze strany systému

RR\925111CS.doc



vychazet z objektivnich a ovéfitelnych
kritérii nezavislych na ptivodu daného
piipravku a mélo by dotcenym
spole¢nostem zajistovat odpovidajici
opravné prostiedky véetné soudnich
opravnych prostiedkii. Tyto pozadavky by
se mély stejnym zplisobem pouzit na
celostatni, regionalni nebo mistni opatieni,
ktera maji kontrolovat nebo prosazovat
predepisovani konkrétnich lécivych
piipravka, protoze takova opatieni rovnéz
urcuji efektivni tthrady téchto 1éCivych
piipravki ze strany systému zdravotniho
pojisténi.

Pozménovaci navrh 8

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 9 a (novy)

Zneni navrzené Komist

RR\925111CS.doc
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vetfejného zdravotniho pojisténi, by mélo
vychazet z transparentnich, objektivnich
a ovefitelnych kritérii nezavislych na
puvodu daného ptipravku a mélo by
dotéenym spolecnostem zajistovat
odpovidajici opravné prostiedky v souladu
s vnitrostatnimi postupy. Tyto pozadavky
by se mély stejnym zplisobem pouZzit na
celostatni, regionalni nebo mistni opatieni,
ktera maji kontrolovat nebo prosazovat
piedepisovani konkrétnich 1écivych
ptipravki, protoze takova opatieni rovnéz
urcuji efektivni thrady téchto 1é¢ivych
ptipravki ze strany systému zdravotniho
pojisténi.

Pozménovaci navrh

(9a) Kritéria, na nichz se zaklada jakékoli
rozhodnuti nebo jimiZ se pfimo nebo
nepiimo ¥idi ceny léCivych pripravkii, ale
| veSkerd jind opati‘eni urcujici miru,

V které budou hrazeny veiejnym systémem
zdravotniho pojisténi, by méla zahrnovat
méieni nenaplnéné lécebné potieby,
Klinickych a spolecenskych p¥inosii

a inovace, jak uvadi stanovisko
Evropského hospodaiského a socialniho
vyboru kK ndvrhu smérnice Evropského
parlamentu a Rady o prithlednosti
opatieni upravujicich ceny humdnnich
lécivych piipravki a jejich zaclenéni do
oblasti puisobnosti verejnych systémii
zdravotniho pojisténi ze dne 12. éervence
2012%. Takovato kritéria by méla rovnés
zahrnovat ochranu nejzranitelnéjSich
skupin obyvatelstva.

1 U¥. vést. C 299, 4.10.2012, s. 83.
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Pozménovaci navrh 9

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 10

Zneni navrzené Komisi

(10) Zadosti o schvaleni ceny 1é¢ivého
piipravku nebo urceni jeho thrady
systémem zdravotniho pojisténi by nemély
vést k prodleni pfi uvadéni tohoto
ptipravku na trh pfesahujicimu nutnou
miru. Je proto zadouci, aby tato smérnice
stanovila povinné lhtty, v nichz by méla
byt pfijiméana vnitrostatni rozhodnuti. Aby
byly efektivni, mély by predepsané lhuty
béZet od okamziku, kdy byla obdrzena
zéadost, do vstupu piislusného rozhodnuti

V platnost. Tyto lhiity by mély zahrnovat
veskera odbornd hodnoceni véetné
ptipadnych hodnoceni zdravotnickych
technologii a veskeré administrativni kroky
pozadované k tomu, aby bylo dané
rozhodnuti pfijato a nabylo pravni
ucinnosti.

Pozménovaci navrh 10

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 10 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE491.292v02-00

Pozménovaci navrh

(10) Zadosti o schvaleni ceny 1é¢ivého
piipravku nebo uréeni jeho Uhrady
systémem zdravotniho pojisténi by nemély
vest Kk prodleni pii uvadéni tohoto
ptipravku na trh pfesahujicimu nutnou
miru. Je proto zadouci, aby tato smérnice
stanovila povinné lhtty, v nichz by méla
byt pfijiména vnitrostatni rozhodnuti. Aby
byly efektivni, mély by predepsané lhuty
bézet od okamziku, kdy byla obdrzena
zéadost, do vstupu piislusného rozhodnuti
Vv platnost. Tyto lhity by mély zahrnovat
veskera doporuceni a odborna hodnoceni
vcetné ptipadnych hodnoceni
zdravotnickych technologii a veskeré
administrativni kroky pozadované k tomu,
aby bylo dané rozhodnuti pfijato a nabylo
pravni ucinnosti.

Pozménovaci navrh

(10a) Pro usnadnéni dodriovani téchto
lhiit by mohlo byt uZitecné, aby Zadatelé
zahdjili postup schvalovani cen a zafazeni
lécivého pFipravku do oblasti piisobnosti
veiejného systéemu zdravotniho pojisténi
jesté pited formdlnim udélenim registrace.
Za timto ucelem mohou clenské staty
Zadatelium umoZnit, aby podali Zddost,
jakmile Vybor pro humanni lécivé
PFipravky nebo vnitrostdtni orgdn
odpovédny za Fizeni o registraci vyda ve
véci registrace daného lécivého pripravku
kladné stanoviske. V takovych p¥ipadech
by méla lhiita zacit béZet ode dne

RR\925111CS.doc



Pozménovaci navrh 11

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 10 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\925111CS.doc

formalniho obdrZeni rozhodnuti
0 registraci.

Pozmeérnovaci navrh

(10b) Podpora, kterou Unie poskytuje
spolupréci v rdmci hodnoceni
zdravotnickych technologii podle clanku
15 smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011
0 uplatiiovani prav pacientii

V pieshraniéni zdravotni pécit, je
zaméiena na optimalizaci a koordinaci
postupit hodnoceni zdravotnickych
technologii, coZ by mélo v konecném
dusledku vést také ke zkraceni prodlev

V tvorbé cen a uhraddach léCivych
pripravki, pro které Clenské staty
pouzivaji hodnoceni zdravotnickych
technologii jako soucldast svého
rozhodovaciho procesu. Hodnoceni
zdravotnickych technologii zahrnuje
piedevsim udaje o relativni ucinnosti

a pripadné kratkodobé a dlouhodobé
ucinnosti zdravotnickych technologii

a zohlediuje také $irsi hospodaiské

a socialni prinosy nebo nakladovou
ucinnost hodnoceného lécivého piipravku
v souladu s postupy prislusnych orgdnii.
Hodnoceni zdravotnickych technologii je
multidisciplindarni proces spocivajici ve
shromaZd’ovani informaci

o0 zdravotnickych, socialnich,
hospodaiskych a etickych aspektech, které
se tykaji systematického, transparentniho,
objektivniho a rozhodného uZivani
zdravotnickych technologii. Jeho cilem je
poskytovat informace pro vytvdaieni
bezpecnych a ucinnych politik v oblasti
zdravi, které jsou zaméieny na pacienta

a snazi se dosahnout co nejvétsiho

PE491.292v02-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 12

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 12

Znéni navrzené Komisi

(12) Ve svém sd¢leni ,,Syntéza zpravy

0 Setfeni ve farmaceutickém odvétvi‘
Komise prokazala, ze postupy tvorby cen
a thrad casto zbytec¢né zpozd'uji uvadeni
generickych 1é¢ivych ptipravki na trhy

v Unii. Schvalovani ceny generickych
1é¢ivych piipravka a jejich Ghrada
systémem zdravotniho pojisténi by nemély
vyzadovat zadné nové nebo podrobné
posouzeni, jestlize byla pro referen¢ni
1é¢ivy pripravek jiz stanovena cena a byl
zaclenén do systému zdravotniho pojiSténi.
Proto je v téchto ptipadech vhodné stanovit
krat$i lhity pro generické 1é¢ivé ptipravky.

Pozménovaci navrh 13

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 13

Znéni navrzené Komisi

(13) Soudni opravné prostiedky dostupné
Vv jednotlivych ¢lenskych statech hraji pii
zajiStovani dodrzovani l1hliit omezenou
ulohu v dasledku ¢asto zdlouhavych
postupti ve vnitrostatnich jurisdikcich,
které odrazuji dotcené spolecnosti od
zahdjeni pravnich krokii. Proto kontrola

a vymahani dodrZovani lhit pro rozhodnuti
0 tvorbé cen a tthradach vyzaduji efektivni

PE491.292v02-00

prospéchu.

1U¥ vést. L 88, 4.4.2011, s. 45.

Pozménovaci navrh

(12) Ve svém sd¢leni ,,Syntéza zpravy

0 Setfeni ve farmaceutickém odvétvi‘
Komise prokazala, ze postupy tvorby cen
a thrad casto zbyte¢né zpozd'uji uvadeéni
generickych ¢ biologicky podobnych
1é¢ivych pripravki na trhy v Unii.
Schvalovani ceny generickych ¢
biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki
a jejich thrada systémem zdravotniho
pojisténi by nemély vyzadovat zddné nové
nebo podrobné posouzeni, jestlize byla pro
referencni 1€Civy ptipravek jiz stanovena
cena a byl zaclenén do systému
zdravotniho pojisténi. Proto je v téchto
pfipadech vhodné stanovit kratsi lhity pro
generické ¢ biologicky podobné 1éCivé
ptipravky.

Pozmérnovaci navrh

(13) Soudni opravné prostiedky dostupné
Vv jednotlivych ¢lenskych statech hraji pii
zajiStovani dodrzovani lhiit omezenou
Ulohu v dtsledku ¢asto zdlouhavych
postupll ve vnitrostatnich jurisdikcich.
Proto kontrola a vymahani dodrzovani lhat
pro rozhodnuti o tvorbé cen a Uhradéch

a zajisténi rychlého reSeni pripadi
poruSovdni piedpisi prostiednictvim
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mechanismy.

Pozménovaci navrh 14

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 14

Zneni navrzené Komisi

(14) Jakost, bezpecnost a ucinnost 1écivych
piipravka veetné bioekvivalence
generickych 1é¢ivych piipravka

s referen¢nim piipravkem se zjist'uji

V ramci registranich postupti. V ramci
postupii tvorby cen a Uhrad by tudiz
¢lenské staty nemély znovu posuzovat
prvky, o néz se rozhodnuti o registraci
opira, vcetné jakosti, bezpecnosti, uc¢innosti
nebo bioekvivalence daného 1é¢ivého
ptipravku.

RR\925111CS.doc

spravniho vyjednavani jesté pied soudnim
Fizenim vyzaduji efektivni mechanismy.
Clenské stdty by proto mohly urdit
prislus$ny spravni orgdn, kterym by mohl
byt i jiZ existujici subjekt.

Pozménovaci navrh

(14) Jakost, bezpecnost a ucinnost lécivych
pripravka vcetné bioekvivalence
generickych & biologické podobnosti
biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki
s referen¢nim pfipravkem se zjist'uji

V ramci registracnich postupt. V ramci
rozhodnuti o tvorbé cen a Ghradach by
tudiz prislusné orgdany odpovédné za tato
rozhodnuti nemély znovu posuzovat
zakladni prvky, o néz se rozhodnuti

0 registraci opird, véetn¢ jakosti,
bezpecénosti, i¢innosti, bioekvivalence
nebo biologické podobnosti daného
1é¢ivého piipravku. Stejné tak v pripadé
lécivych piipravkii pro vzdcnd
onemocnéni by prislusné organy nemély
znovu posuzovat kritéria pro oznaceni
lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni. Prislusné organy by vSak
mély mit neomezeny pristup k udajiim, jez
Jjsou vyuZivany orgdany odpovédnymi za
udélovani rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku, ale i moZnost zahrnout mezi né
nebo vytvoiit doplitujici relevantni udaje
za ucelem posouzeni lécivého piipravku

v rdmci postupu jeho zahrnuti do
pusobnosti systému verejného zdravotniho
pojisténi.

PE491.292v02-00
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Pozménovaci navrh 15

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 14 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 16

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzene Komisi

(15) Podle smérnice 2001/83/ES
neposkytuji prava dusevniho vlastnictvi
platny diivod pro zamitnuti, pozastaveni
nebo zruSeni registrace. Obdobné by
zadosti, postupy rozhodovani a rozhodnuti
0 regulaci cen lé¢ivych piipravki nebo
uréeni jejich Uhrady systémy zdravotniho
pojisténi mély byt povazovany za spravni
postupy, ktere jsou jako takové nezavislé
na vymahani prav duSevniho vlastnictvi.
Vnitrostatni organy odpovédné za uvedené
postupy by pfi Setieni zadosti o registraci
generického 1é¢ivého piipravku nemély
pozadovat informace tykajici se stavu

PE491.292v02-00
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Pozménovaci navrh

(14a) Zasada, podle které by se v ramci
postupii tvorby cen a uhrad nemély znovu
posuzovat prvky, o néz se rozhodnuti

0 registraci opird, by nicméné neméla
prislusnym orgdaniim brdnit, aby
vyZadovaly udaje ziskané béhem procesu
registrace, mély k nim piistup a pouZivaly
Jje pro ucely zhodnoceni a hodnoceni
zdravotnickych technologii. Sdileni udajii
mezi prisluSnymi orgdany odpovédnymi za
rozhodnuti o registraci a tvorbu cen

a uhrady by mélo byt na vnitrostdtni
urovni umoznéno, pokud takové sdileni
existuje. Prislusné organy by mély byt
také schopny zaclenit nebo vytvorit
doplitujici relevantni udaje pro ucely
posouzeni a hodnoceni zdravotnickych
udaji.

Pozmérnovaci navrh

(15) Podle smérnice 2001/83/ES
neposkytuji prava dusevniho vlastnictvi
platny diivod pro zamitnuti, pozastaveni
nebo zruSeni registrace. Obdobné by
zadosti, postupy rozhodovani a rozhodnuti
0 regulaci cen lécivych piipravki nebo
urceni jejich uhrady systémy zdravotniho
pojisténi mély byt povazovany za spravni
postupy, ktere jsou jako takové nezavislé
na vymahani prav duSevniho vlastnictvi.
Vnitrostatni orgdny odpovédné za uvedené
postupy by pfi Setieni zadosti o registraci
bioekvivalentniho generického nebo
biologicky podobného 1é¢ivého piipravku
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patentové ochrany referenc¢niho 1é¢ivého
ptipravku a rovnéZ by nemély zkoumat
platnost idajného poruseni prav dusevniho
vlastnictvi, jestlize bude dany genericky
1é¢ivy pripravek vyrabén nebo uvadén na
trh poté, co vydaly své rozhodnuti.

V dusledku toho by prava dusevniho
vlastnictvi neméla ani zasahovat do
postupit tvorby cen a Ghrad v ¢lenskych
statech, ani tyto postupy zpozd'ovat.

nem¢ly pozadovat informace tykajici se
stavu patentové ochrany referencniho
1é¢ivého pripravku, ale mély by mit
moZnost zkoumat platnost udajného
poruseni prav dusevniho vlastnictvi,
jestlize bude dany genericky nebo
biologicky podobny 1é¢ivy piipravek
vyrabén nebo uvadén na trh poté, co
vydaly své rozhodnuti. Tato pravomoc by
méla zistat v rukou clenskych statii. Aniz
je dotcena odpovédnost ¢lenskych statit
zkoumat vuidaje, neméla by prava
dusevniho vlastnictvi ani zasahovat do
tvorby cen a postupii ithrady generickych
lécivych piipravki v ¢lenskych statech, ani
tuto tvorbu a postupy zpozd'ovat.

Odvwvodneni

Objasneni, ze se tento postup tyka pouze generickych lecivych pripravikai.

Pozménovaci navrh 17

Navrh smérnice
Bod odiavodnéni 15 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 18

RR\925111CS.doc

Pozmérnovaci navrh

(15a) Clenské stity by mély vhodnym
zplisobem zajistit zveiejnéni dokumentii
a informaci v souladu s vnitrostatnim
postupem, V jehoZ ramci miiZe ke
zveiejnéni dojit elektronicky i na
internetu. Mély by rovné? zajistit, aby
podavané informace byly srozumitelné

a piiméieného rozsahu. Komise a ¢lenské
by mély také zvaZit, jak pokracovat ve
spolupréci na fungovani databaze

s informacemi o cenach EURIPID, ktera
je z hlediska transparentnosti cen
P¥inosna pro celou EU.

PE491.292v02-00
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Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 15 b (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 19

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 16

Znéni navrzené Komisi

(16) Clenské staty ¢asto pozméovaly své
systémy zdravotniho pojisténi nebo
ptijimaly nové opatteni, kterd spadaji do
oblasti pisobnosti smérnice 89/105/EHS.
Je proto nezbytné ziidit mechanismy
informovani, jejichZ uc¢elem bude na jedné
strané zajistit konzultace zainteresovanych
stran a na druhé strané usnadnit
preventivni dialog s Komisi ve véci
pouzivani této smérnice.

Pozménovaci navrh 20

Navrh smérnice
Cl.1-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty zajisti, aby kazdé
celostatni, regionalni nebo mistni opatieni
bez ohledu na to, zda je stanoveno pravnim
nebo spravnim predpisem, jehoz ucelem je
kontrolovat ceny humannich 1é¢ivych

PE491.292v02-00

Pozmeérnovaci navrh

(15b) Zéasada transparentnosti, integrity

a nezavislosti rozhodovaciho procesu

V ramci piislu§nych vnitrostdtnich orgdani
by méla byt zajisténa tim, e budou
zveiejnéna jména odborniki, kteii byli
¢inni v orgdanech odpovédnych za
rozhodnuti o tvorbé cen a Uhradach,
véetné jejich prohldseni o zajmech

a procesnich kroku, které vedly

k rozhodnutim o tvorbé cen a Uhradach.

Pozménovaci navrh

(16) Clenské staty ¢asto pozménovaly své
systémy zdravotniho pojisténi nebo
ptijimaly nové opatteni, kterd spadaji do
oblasti ptisobnosti smérnice 89/105/EHS.
Je proto nezbytné ztidit mechanismus
informovani, jehoZ tcelem bude zajistit
konzultace vSech zainteresovanych stran
véetné organizaci obcanské spolecnosti.

Pozmérnovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby kazdé
celostatni, regionalni nebo mistni opatieni
bez ohledu na to, zda je stanoveno pravnim
nebo spravnim predpisem, jehoz ucelem je
kontrolovat ceny humannich 1é¢ivych

RR\925111CS.doc



piipravka nebo urcovat sortiment lé¢ivych
ptipravkt hrazenych systémy vetejného
zdravotniho pojisténi, v€etné rozsahu

a podminek téchto tihrad, bylo v souladu

s pozadavky této smérnice.

piipravka nebo urcovat sortiment 1é¢ivych
ptipravkl hrazenych systémy vetejného
zdravotniho pojisténi, v¢etné rozsahu

a podminek téchto tihrad, bylo v souladu

s pozadavky této smérnice. Clenské stdty
zajisti, aby na jejich tizemi nedoslo ke
zdvojovani téchto opatieni na regiondlni
nebo mistni drovni.

Oduwvodneni

V nékterych clenskych stdatech je zdravotni péce rizena zarovern na celostdtni a mistni Urovni.
Ma-Ii zamezit zbytecnému prodlouzeni cekacich dob a narustu byrokracie, musi tato smérnice
zajistit, aby nedochézelo k prekryvaini postupii na celostatni, regiondlni a mistni rovni.

Pozménovaci navrh 21

Navrh smérnice

Cl. 1 - odst. 2 — prvni pododstavec — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) dobrovolna smluvni ujednani uzaviena
mezi vetfejnymi organy a drzitelem
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku,
jejichz cilem je umoznit efektivni
poskytovani daného 1é¢ivého piipravku
pacientiim za zvlasStnich podminek;

Pozménovaci navrh

a) smluvni ujednani uzaviena dobrovolné
mezi vefejnymi organy a drzitelem
rozhodnuti o registraci, jejichz cilem je
zahrnout lécCivy pripravek do oblasti
pusobnosti veiejného systému zdravotniho
pojisténi za soucasného sledovani prvki
predem schvdlenych obéma stranami,
které se tykaji ucinnosti nebo relativni
ucinnosti nebo vhodného pouZivani
danych lécivych pFipravkii, a umoznit
efektivni poskytovani daného lécivého
ptipravku pacientiim za zvlastnich
podminek a po dohodnutou dobu;

Oduvodneéni

Vylouceni z oblasti piisobnosti této smérnice by mélo byt omezeno na dobrovolnd smluvni
ujednani, pro ktera bude treba dodatecna lhiita, aby se prislusné organy a drzitelé rozhodnuti
o registraci shodli na definici sledovani a vysledkovych kritériich s konecnym cilem
poskytnout pacientum za zvlastnich podminek uicinna opatieni tykajici se takového pripravku.
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Pozménovaci navrh 22

Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Ustanoveni této smérnice se pouZziji na
opatfeni, jejichz cilem je urcit, které 1é¢ivé
ptipravky Ize zahrnout do smluvnich
ujednani nebo zadavacich fizeni vefejnych
zakézek.

Pozménovaci navrh

Ustanoveni této smérnice se pouZziji na
opatteni, jejichz cilem je urcit, které 1é¢ivé
ptipravky lze zahrnout do smluvnich
ujednéni nebo zadavacich fizeni vefejnych
zakazek. V souladu s prdvem Unie

a vnitrostatnim pravem tykajicim se
obchodniho tajemstvi se zdkladni Gdaje

0 lécivych piipravcich zahrnutych do
smluvnich ujednani nebo zadavacich
Fizeni veiejnych zakadzek, jako je jméno
piipravku a jméno driitele rozhodnuti

0 registraci, zveiejiuji, jakmile jsou
ujedndni nebo zaddvaci Fizeni uzaviena.

Odvwvodneni

Minimalni mira transparentnosti a pozadavky na nezveiejiiovani by se mély vztahovat na
léciveé pripravky hrazené systémy verejného zdravotniho pojisténi prostrednictvim zvlastnich
smluvnich ujednani nebo zaddavacim rizenim verejnych zakazek.

Pozménovaci navrh 23

Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

3a. Tato smérnice nesmi zpochybiiovat
rozhodnuti o registraci lé¢ivého pFipravku
piijaté v souladu s postupem uvedenym

V ¢lanku 6 smérnice 2001/83/ES.

Oditvodneént

Tato smérnice by méla upravovat rozhodovaci postupy, pokud jde o tvorbu cen a Uhradu
farmaceutickych produktii, nikoli menit definici procesii pro registraci pripravkii. Registrace
se ridi smernici 2001/83/ES, ktera uvadi seznam kritérii tykajicich se kvality, bezpecnosti

a ucinnosti produktu.

PE491.292v02-00
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Pozménovaci navrh 24

Navrh smérnice
CL. 2 - bod 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
3a) ,,biologicky podobnym lécivym
piipravkem “ podobny biologicky lécivy

pripravek, ktery byl schvdlen v souladu
s ¢l. 10 odst. 4 smérnice 2001/83/ES;

Pozménovaci navrh 25

Navrh smérnice

ClL. 2 -bod 5

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
5) ,,hodnocenim zdravotnickych 5) ,,hodnocenim zdravotnickych
technologii* hodnoceni relativni #éinnosti technologii* hodnoceni, které
nebo kratkodobé a dlouhodobé pFinejmensim zahrnuje relativni ucinnost
efektivnosti 1é¢ivého pripravku nebo kratkodobou a dlouhodobou
V porovnani s ostatnimi zdravotnickymi efektivnost 1é¢ivého piipravku v porovnani
technologiemi uzivanymi pro 1é¢bu s ostatnimi zdravotnickymi technologiemi
ptislusného onemocnéni. nebo zakroky uzivanymi pro 1é¢bu

piislusného onemocnéni.

Oduvodneéni

Aniz jsou dotceny dodatecné hodnotici postupy uplatiiované prislusnymi orgdny na
vhitrostatni urovni, je nezbytné stanovit spolecnou definici hodnoceni zdravotnickych
technologii, aby byla prislusnym vnitrostatnim orgdniim zarucena pravni jistota a stalost pri
provadeni ustanoveni danych touto smérnici.

Pozménovaci navrh 26

Navrh smérnice
Cl. 2 - bod 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmernovaci navrh
5a) ,,dobrovolnym smluvnim ujedndanim
ujedndni uzavirené mezi veirejnymi organy

a driitelem rozhodnuti o registraci
lécivého pFipravku, které neni povinné ani
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poZadované ze zakona, piicem? toto
ujednéni neni jedinou alternativou

Kk zaclenéni do vnitrostdatniho Systému pro
tvorbu cen a Uhrady.

Oduwvodneni

The scope of the Directive needs to be clarified to be non-ambiguous. Although the term
“agreement” implies that the parties freely accepted their contractual obligations, there may
be cases where marketing authorisation holders are at least factually forced to enter into an
agreement in order to have access to the market. In such cases, the marketing authorisation
holder’s only other option would be to refrain from concluding the agreement and to accept
to be barred from the market. In order to ensure that agreements are not used as a loophole
to avoid the applicability of the Directive, a definition of “voluntary contractual agreements”

should be included.

Pozménovaci navrh 27

Navrh smérnice
Cl. 2 —bod 5 b (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 28

Navrh smérnice
Cl. 3 -odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat
zadost o schvaleni ceny pfipravku.
Ptislu$né organy vystavi zadateli oficialni
potvrzeni o piijeti zadosti.

PE491.292v02-00

Pozménovaci navrh

5b) ,,zranitelnymi skupinami“ ty édsti
obyvatelstva, které jsou nejvice zasaZeny
opatienimi stanovujicimi rozsah, v jakém
Jsou léc¢ivé pFipravky hrazeny v rdmci
vei‘ejnych systémit zdravotniho pojisténi,
Jjako jsou déti, diichodci, nezaméstnani,
lidé, ktei'i musi uZivat léky pro vzdacna
onemocnéni, chronicky nemocné osoby.

Pozmérnovaci navrh

2. Clenské staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl podat zadost
0 schvaleni ceny ptipravku, jakmile bylo
pro dany produkt udéleno rozhodnuti

o registraci. Clenské stdty mohou
Zadateliim o rozhodnuti o registraci take
poskytnout moZnost podat tuto Zadost

o0 schvaleni ceny, jakmile VVybor pro
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Pozménovaci navrh 29

Navrh smérnice
Cl. 3 —odst. 3

Zneni navrzené Komist

3. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti

0 cené, kterd mize byt Gctovana za dotéeny
lé¢ivy pripravek, bylo pfijato a sdéleno
zadateli do 60 dnil ode dne obdrZeni
zadosti podané drzitelem rozhodnuti

0 registraci v souladu s pozadavky
stanovenymi v dotéeném ¢lenském state.
AvSak pokud jde o lécivé pFipravky, pro
které Clenské staty pouZivaji jako soucdst
svého rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90
dnii. Pokud jde o generické 1é¢ivé
ptipravky, ¢ini lhita 15 dnu, jestlize
piislusné organy jiz schvalily cenu
referen¢niho 1é¢ivého piipravku.

Pozménovaci navrh 30

Navrh smérnice
Cl.3-odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Nejsou-li informace ptilozené k zadosti
dostate¢né, uvédomi pfislusné organy
neprodlen¢ zadatele o tom, jaké dopliujici
informace jsou nutne, a piijmou kone¢né
rozhodnuti do 60 dnti od obdrzeni téchto
doplnujicich informaci. AvSak pokud jde
0 lécivé pripravky, pro které Clenské stdty
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humanni lécivé pripravky ziizeny
narizenim (ES) ¢ 726/2004 nebo
prisluSny vnitrostdtni orgdan vydal ve véci
registrace daného lécivého piipravku
kladné stanovisko. Ptislusné organy
vystavi zadateli oficidlni potvrzeni o pfijeti
zéadosti do 10 dnii od obdrZeni Zdadosti.

Pozménovaci navrh

3. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti

0 ceng, kterd mize byt Gctovana za dotéeny
lécivy ptipravek, bylo piijato a sdéleno
zadateli do 90 dnii ode dne obdrZeni
zéadosti podané drzitelem rozhodnuti

0 registraci v souladu s pozadavky
stanovenymi v dotéeném ¢lenském state.
Pokud jde o generické 1é¢ivé piipravky,
¢ini lhita 30 dnt, jestlize piislusné organy
jiz schvalily cenu referen¢niho 1é¢ivého
ptipravku. Ve vhodnych piipadech vyuZiji
Clenské staty v ramci rozhodovaciho
procesu tykajiciho se tvorby cen lécivych
pripravkit hodnoceni zdravotnickych
technologii.

Pozmérnovaci navrh

5. Nejsou-li informace ptilozené k zadosti
dostate¢né, uvédomi piislusné organy
neprodlen¢ zadatele o tom, jaké doplnujici
informace jsou nutne, a piijmou kone¢né
rozhodnuti do 90 dni od obdrzeni téchto
doplnuyjicich informaci. Pokud jde

0 generické l1éCivé piipravky, Cini lhita za
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pouZivaji jako soucdst svého
rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90
dnii. Pokud jde o generické 1é¢ivé
piipravky, ¢ini lhita za vSech okolnosti 15
dnd, jestlize ptislusné organy jiz schvalily
cenu referen¢niho 1é¢ivého piipravku.
Clenské stity nesmi ¥ddat ¥ddné
dopliiujici informace, které vyslovné
nepoZaduji vnitrostdtni pravni predpisy
nebo spravni pokyny.

Pozménovaci navrh 31

Navrh smérnice
Cl. 3 —odst. 8

Znéni navrzené Komisi

8. Clenské staty vhodnym zpiisobem
zveiejni a sdéli Komisi kritéria, ke kterym
musi pfihlizet ptislusné organy pti
schvalovani cen 1écivych ptipravkda.

Pozménovaci navrh 32

Navrh smérnice
Cl.3—-o0dst. 9

Znéni navrzene Komisi

9. Rozhodnou-li ptislusné organy

Z vlastniho podnétu o snizeni ceny
konkrétniho 1é¢ivého piipravku, musi
rozhodnuti obsahovat odiivodnéni na
zakladé objektivnich a ovétitelnych kritérii,
véetné jakéhokoli hodnoceni, odborného
posudku nebo doporuceni, o né; se
rozhodnuti opird. Rozhodnuti musi byt
sdéleno drziteli rozhodnuti o registraci,
ktery musi byt informovéan o vsech
dostupnych opravnych prostredcich véetné
soudnich opravnych prostiedka a o lhitach
pro jejich uplatnéni.
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vSech okolnosti 30 dnt, jestlize piislusné
organy jiz schvalily cenu referen¢niho
1é¢ivého piipravku.

Pozménovaci navrh

8. Clenské staty sdéli Komisi kritéria, ke
kterym musi ptihliZet pfislusné orgény pfi
schvalovani cen 1éCivych ptipravki. Tato
kritéria a informace o rozhodovacich
organech na vnitrostatni nebo regionalni
urovni se vhodnym zpiisobem zveiejni.

Pozménovaci navrh

9. Rozhodnou-li pfislusné organy

Z vlastniho podnétu o snizeni ceny
konkrétniho 1é¢ivého piipravku, musi
rozhodnuti obsahovat odiivodnéni na
zéklad€ objektivnich a ovéfitelnych kritérii.
Rozhodnuti musi byt sdéleno drziteli
rozhodnuti o registraci, ktery musi byt
informovan o vsech dostupnych opravnych
prostiedcich vCetné soudnich opravnych
prostfedkil a o lhiitdch pro jejich uplatnéni.
Rozhodnuti a shrnuti uvedenych diivodii
se neprodlené zveiejni.
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Pozménovaci navrh 33

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat
zéadost o zvySeni ceny pripravku. Piislusné
organy vystavi zadateli oficidlni potvrzeni
0 piijeti zadosti.

Pozménovaci navrh 34

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 3 — prvni pododstavec

Znéni navrzené Komisi

3. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti

0 z&dosti podané drzitelem rozhodnuti

0 registraci ve véci zvySeni ceny 1é€ivého
ptipravku v souladu s pozadavky
stanovenymi v dotc¢eném c¢lenském staté
bylo pfijato a sdeleno zadateli do 60 dnti
od obdrZeni zadosti.

Pozménovaci navrh 35

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 4 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Zadatel musi piedlozit ptislusnym
organiim dostate¢né informace véetné
podrobnosti 0 skute¢nostech, které nastaly
od doby, kdy byla cena 1é¢ivého ptipravku
naposledy stanovena, a které podle jeho
minéni odivodnuji pozadované zvySeni
ceny. Nejsou-li informace pfilozené

k Zadosti dostate¢né, uvédomi ptislusné
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Pozmeérnovaci navrh

2. Clenskeé staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl podat zadost
0 zvyseni ceny piipravku v souladu

s vnitrostatnim pravem. Ptislusné organy
vystavi zadateli oficialni potvrzeni o pfijeti
zadosti do 10 dnii od obdrZeni Zadosti.

Pozménovaci navrh

3. Clenské stéty zajisti, aby rozhodnuti

0 schvdleni ¢i zamitnuti 7adosti podané
drzitelem rozhodnuti o registraci ve véci
zvyseni ceny l1é¢ivého ptipravku v souladu
S pozadavky stanovenymi v dot¢eném
Clenském staté bylo pfijato a sdéleno
zadateli do 90 dnti od obdrZeni Zadosti.

Pozménovaci navrh

Zadatel musi predlozit ptislusnym
organiim dostate¢né informace vcéetné
podrobnosti 0 skute¢nostech, které nastaly
od doby, kdy byla cena 1é¢ivého piipravku
naposledy stanovena, a které podle jeho
minéni odivodiuji pozadované zvySeni
ceny. Nejsou-li informace pfilozené

k Zadosti dostate¢né, uvédomi piislusné
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organy neprodlené zadatele o tom, jaké
dopliyjici informace jsou nutné, a pfijmou
kone¢né rozhodnuti do 60 dnli od obdrzeni
téchto dopliujicich informaci. Clenské
staty nesmi Zadat Zadné dopliujici
informace, které vyslovné nepoZaduji
vnitrostatni pravni pitedpisy nebo spravni
pokyny.

Pozménovaci navrh 36

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

organy neprodlené zadatele o tom, jake
dopliyjici informace jsou nutné, a pfijmou
kone¢né rozhodnuti do 90 dnti od obdrzeni
téchto dopliujicich informaci.

Pozménovaci navrh

5. Neni-li rozhodnuti p¥ijato v piislusné vypousti se
lhiité stanovené v odstavcich 3 a 4, je
Zadatel opravnén uplatnit poZadované
ZvySeni ceny.
Odivodneéni

Toto ustanoveni jde nad ramec stanoveneho cile, kterym je zajistit rychlou dostupnost novych
lécebnych mozZnosti, pricemz neni ani primérené, ani v souladu se zasadou subsidiarity.
Opatreni tohoto druhu by navic mohlo narusit jiz tak krehkou rozpoctovou rovnovahu systémii

verejného zdravotniho pojisténi.

Pozménovaci navrh 37

Navrh smérnice
Cl.5—-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. V ptipad¢€ zmrazeni cen nebo sniZeni cen
uvaleného piisluSnymi organy ¢lenského
statu na vSechny lécivé piipravky nebo na
urcité kategorie 1é¢ivych piipravki
zvetejni dany Clensky stat odiivodnéni
svého rozhodnuti na zakladé objektivnich

a ovétitelnych kritérii, véetné ptipadného
zdivodnéni kategorii ptipravki, pro které
plati dané zmrazeni nebo sniZeni cen.

PE491.292v02-00

Pozménovaci navrh

1. V ptipad€ zmrazeni cen nebo sniZeni cen
uvaleného ptisluSnymi organy ¢lenského
statu na vSechny lé¢ivé ptipravky nebo na
urcité kategorie 1é¢ivych piipravki
zvetejni dany Clensky stat odiivodnéni
svého rozhodnuti na zakladé€ objektivnich
a ovétitelnych kritérii, véetné ptipadného
zdivodnéni kategorii ptipravki, pro které
plati dané zmrazeni nebo sniZeni cen.
Clenské stdty svi rozhodnuti kaZdoroéné
piezkoumaji.
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Pozménovaci navrh 38

Navrh smérnice
Cl.5-odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou
pozadat ze zvlastnich dtivodt o vyjimku ze
zmrazeni nebo sniZeni cen. Zadost musi
obsahovat dostate¢né odtivodnéni. Clenské
staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti

0 registraci mohl kdykoli podat zadosti

0 vyjimku. Pfislu§né organy vystavi

zadateli oficialni potvrzeni o piijeti Zadosti.

Pozménovaci navrh 39

Navrh smérnice
Cl. 5 — odst. 3 — prvni pododstavec

Zneni navrzené Komist

3. Clenské staty zajisti, aby o zadosti
uvedené v odstavci 2 bylo pfijato
odivodnéné rozhodnuti a aby bylo
rozhodnuti zadateli sdéleno do 60 dnti od
obdrzeni zadosti. Nejsou-li informace
piiloZené k Zadosti dostate¢né, uvédomi
pfisluSné organy neprodlené Zadatele

0 tom, jaké dopliujici informace jsou
nutné, a prijmou kone¢né rozhodnuti do 60
dnti od obdrZeni téchto doplitujicich
informaci. Je-1i udélena vyjimka, zvetejni
pfislusné organy neprodlené sdéleni

0 povoleném zvySeni ceny.

Pozménovaci navrh 40
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Pozmeérnovaci navrh

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou
pozadat ze zvlastnich dtivodui o vyjimku ze
zmrazeni nebo sniZeni cen. Zadost musi
obsahovat dostate¢né odtivodnéni. Clenské
staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti

o registraci mohl kdykoli podat zadosti

0 vyjimku. Pfislu§né organy vystavi
zadateli oficialni potvrzeni o pfijeti Zadosti
do 10 dnii od obdrieni Zadosti.

Pozménovaci navrh

3. Clenské staty zajisti, aby o zadosti
uvedené v odstavci 2 bylo pfijato
odivodnéné rozhodnuti a aby bylo
rozhodnuti zadateli sdéleno do 90 dnti od
obdrzeni zadosti. Nejsou-li informace
ptiloZené k Zadosti dostate¢né, uvédomi
pfisluSné organy neprodlené Zadatele

0 tom, jaké dopliujici informace jsou
nutné, a piijmou kone¢né rozhodnuti do 90
dnti od obdrZeni téchto doplitujicich
informaci. Je-1i udélena vyjimka, zvetejni
piislusné organy neprodlené sdéleni

0 povoleném zvyseni ceny.
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Navrh smérnice
Cl. 7 —odst. 2

Znéni navrzené Komisit

2. Clenské staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat
zéadost o zaclenéni 1é¢ivého piipravku do
pusobnosti systému vetejného zdravotniho
pojisténi. JestliZe systém veiejného
zdravotniho pojisténi obsahuje nékolik
programii Ci kategorii uhrad, je driitel
rozhodnuti o registraci oprdvnén poZddat
0 zaclenéni svého ptipravku do programu
nebo kategorie dle svého vybéru. Piislusné
organy vystavi zadateli oficidlni potvrzeni
0 pfijeti zadosti.

Pozménovaci navrh 41

Navrh smérnice
Cl. 7 —odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti

0 zé&dosti ve véci zaclenéni 1é¢ivého
ptipravku do oblasti plisobnosti systému
vefejného zdravotniho pojiSténi podané
drzitelem rozhodnuti o registraci v souladu
S pozadavky stanovenymi v dot¢eném
Clenském staté bylo pfijato a sdéleno
zadateli do 60 dnil od obdrZeni zadosti.
Avsak pokud jde o lécivé pripravky, pro
které Clenské staty pouZivaji jako soucdst
svého rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90
dnii. Pokud jde o generické 1é¢ivé
ptipravky, ¢ini lhita 15 dni, jestlize byl do
systému vetejného zdravotniho pojisténi jiz
zaclenén referencni 1éCivy piipravek.

PE491.292v02-00

Pozmeérnovaci navrh

2. Clenské staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl podat zadost
0 zaclenéni 1éCivého piipravku do
pusobnosti systému vetfejného zdravotniho
pojisténi, jakmile bylo vydano rozhodnuti
o registraci p¥ipravku. Clenské stdty
mohou Zadateliim 0 rozhodnuti

0 registraci také poskytnout moznost
podat tuto Zddost o zaClenéni, jakmile
Vybor pro humdanni lécCivé pripravky
zFizeny navizenim (ES) ¢ 726/2004 nebo
prislu$ny vnitrostatni orgdn vydal ve véci
registrace daného lécCivého piipravku
kladné stanovisko. Pislusné organy
vystavi zadateli oficialni potvrzeni o piijeti
zadosti do 10 dnii od obdrZeni Zadosti.

Pozménovaci navrh

4. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti

0 zé&dosti ve véci zaclenéni 1é¢ivého
ptipravku do oblasti plisobnosti systému
vetejného zdravotniho pojiSténi podané
drzitelem rozhodnuti o registraci v souladu
S pozadavky stanovenymi v dot¢eném
Clenském staté bylo pfijato a sdéleno
zadateli do 90 dnil od obdrZeni zadosti.
Pokud jde o generické 1é¢ivé piipravky,
¢ini lhtta 30 dni, jestlize byl do systému
vetejného zdravotniho pojisténi jiz
zaclenén referencni 1é¢ivy pripravek. Ve
vhodnych pFipadech vyuZiji élenské staty
v rdmci rozhodovaciho procesu tykajiciho
se zaclenéni léCivych pripravki do
piisobnosti systému veiejného zdravotniho
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Pozménovaci navrh 42

Navrh smérnice
Cl. 7 —odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Nejsou-li informace ptilozené k zadosti
dostatecné, uvédomi piislusné organy
neprodlen¢ zadatele o tom, jaké dopliujici
informace jsou nutneé, a piijmou kone¢né
rozhodnuti do 60 dnti od obdrzeni téchto
doplijicich informaci. AvSak pokud jde

0 lécivé pripravky, pro které Clenské stdty
pouzivaji jako soucdst svého
rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90
dnii. Pokud jde o generické 1é¢ivé
ptipravky, ¢ini lhita 15 dnd, jestlize byl do
systému vetejného zdravotniho pojisténi jiz
zaclenén referencni 1éCivy piipravek.
Clenské stity nesmi ¥ddat ¥ddné
doplitujici informace, které vyslovné
nepoZaduji vnitrostdtni pravni predpisy
nebo spravni pokyny.

Pozménovaci navrh 43

Navrh smérnice
Cl. 7 - odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Bez ohledu na organizaci svych
vnittnich postupt Clenské staty zajisti, aby
celkova doba trvani fizeni o zaclenéni
1é¢ivého piipravku stanoveného v odstavci
5 tohoto ¢lanku a Fizeni o schvalovani ceny
stanoveného v ¢lanku 3 nepiesahla 120
dnii. Av§ak pokud jde o lécivé pripravky,
pro které Clenské staty pouZivaji jako
soucdst svého rozhodovaciho procesu
hodnoceni zdravotnickych technologii,
lhiita nepiesahne 180 dnt. Pokud jde

0 generickée 1é¢ive ptipravky, nepiesahne
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pojisténi také hodnoceni zdravotnickych
technologii.

Pozménovaci navrh

5. Nejsou-li informace ptilozené k zadosti
dostatecné, uvédomi pfislusné organy
neprodlen¢ zadatele o tom, jaké doplnujici
informace jsou nutneé, a piijmou kone¢né
rozhodnuti do 90 dnii od obdrzZeni téchto
doplnujicich informaci. Pokud jde

0 generické 1éCivé pripravky, ¢ini lhita 30
dn, jestliZze byl do systému vetejného
zdravotniho pojisténi jiz zaclenén
referencni 1éCivy ptipravek.

Pozmérnovaci navrh

6. Bez ohledu na organizaci svych
vnittnich postupt clenské staty zajisti, aby
celkova doba trvani fizeni o zaclenéni
1é¢ivého piipravku stanoveného v odstavci
5 tohoto ¢lanku a Fizeni o schvalovani ceny
stanoveného v ¢lanku 3 nepresahla 180
dnti. Pokud jde o generické 1é¢ivé
ptipravky, nepiesahne lhita 60 dnu, jestlize
byl do systému vetejného zdravotniho
pojisténi jiz zalenén referencni lécivy
ptipravek. Tyto lhiity lze prodlouzit

v souladu s ustanovenimi odstavce 5 tohoto
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lhiita 30 dn, jestlize byl do systému
vetejného zdravotniho pojisténi jiz
zaClenén referencni 1éCivy piipravek. Tyto
lhity 1ze prodlouzit v souladu

S ustanovenimi odstavce 5 tohoto clanku
nebo ¢l. 3 odst. 5.

Pozménovaci navrh 44

Navrh smérnice
Cl. 7. - odst. 7 — pododstavec 2 a 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Rozhodnuti uvedena v tomto odstavci musi
rovnéZ obsahovat veskera hodnoceni,
odborné posudky nebo doporuceni, o néz
se opiraji. Zadatel musi byt informovan

0 vsech dostupnych opravnych
prosttedcich véetné soudnich opravnych
prostiedkii, o postupu pro uplatnéni
opravnych prostiedkit stanoveném

V ¢lanku 8 a o Ihatach pro jejich
uplatnéni.

Pozménovaci navrh 45

Navrh smérnice
Cl. 7 - odst. 8

Znéni navrzené Komisi

8. Clenské staty vhodnym zpiisobem
zveriejni a sdéli Komisi kritéria, ke kterym
musi pfihliZet ptislu$né organy pfi
rozhodovani o za¢lenéni nebo nezaclenéni
1écivych ptipravkl do oblasti plisobnosti
systému vetejného zdravotniho pojisténi.
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¢lanku nebo ¢l. 3 odst. 5.

Pozménovaci navrh

Rozhodnuti uvedena v tomto odstavci musi
rovné€z obsahovat veskera hodnoceni,
odborné posudky nebo doporuceni, o néz
se opiraji. Zadatel musi byt informovan

0 v8ech dostupnych postupech smirného
narovnani a vsech opravnych prostiedcich
a o lhatach, které se v ramci téchto
postupui uplatiiuji.

Ke kritériim, ktera se uplatni na prijimani
rozhodnuti podle prvniho pododstavce
patii posouzeni stavajicich nenaplnénych
potieb v [ékaFstvi a klinickych pFinosi,
spolecenskych piinosii, inovaci a ochrany

wvewvr

nejzranitelnéjSich skupin obyvatelstva.

Pozmérnovaci navrh

8. Clenské staty sd&li Komisi kritéria, ke
kterym musi piihliZet pfisluSné orgéany pii
rozhodovani o zaclenéni nebo nezaclenéni
1é¢ivych piipravkl do oblasti plisobnosti
systému vetejného zdravotniho pojisténi.
Tato kritéria a informace o rozhodovacich
organech na celostatni nebo regionalni
urovni se Zpristupni verejnosti.
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Pozménovaci navrh 46

Navrh smérnice
Clanek 8

Zneni navrzené Komisi

Postup pro uplatnéni opravnych
prostiedkii v pripadé nedodrZeni lhiit
tykajicich se zaclenéni lécivych piipravkii
do systému zdravotniho pojisténi

1. Clenské staty zajisti, aby byly Zadateli
Vv ptipad¢€ nedodrzeni lhiit stanovenych

v ¢lanku 7 k dispozici G¢inné a rychlé
opravné prostredky.

2. Pro ucely postupu pro uplatnéni
opravnych prosttedkl uréi clenské staty
subjekt, jemuz svéfi pravomoc:

a) prijimat co nejrychleji

a prostiednictvim piedbéZnych postupii
priredbéind opati‘eni s cilem napravit
udajné poruSeni nebo zabranit dalSimu
poskozeni dotéenych zajmii;

b) piiznat Zadateli nahradu Skody

V piipadé nedodrZeni lhiit stanovenych

V ¢lanku 7, pokud je narok na nahradu
Skody uplatiiovan, pakliZe prislusny orgdn
nemiife prokdzat, Ze za zpoZdéni nenese
odpovédnost;

¢) uloZit pokutu, ktera se vypocita podle
dnii prodleni.

Pro ucely pismene c) se pokuta vypocita
V zavislosti na zavaznosti poruSeni, jeho
trvani a potitebé zajistit, aby pokuta sama
0 sobé fungovala jako odrazujici
prostiedek, ktery zabrani dalSimu
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Pozménovaci navrh

Postupy smirného narovnani a opravné
prostiedky

1. Clenské staty zajisti, aby byly Zadateli

Vv ptipad¢ bezditvodnych prodlev nebo
nedodrzeni lhiit stanovenych v ¢lanku 7

k dispozici G¢inné a rychlé postupy
smirného narovnani a opravné prostredky,
a to v souladu s jejich vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy.

2. Pro ucely postupit pro dosaZeni
smirného narovnani nebo postupu pro
uplatnéni opravnych prostiedkit mohou
Clenské staty zvolit spravni organ, jemuz
svéii pravomoc pFijimat co nejrychleji

a prostiednictvim piedbéZnych postupii
pitedbéina opatieni s cilem napravit
tidajné poruSeni nebo zabranit dalSimu
poSkozeni dotéenych zdajmii.
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porusovdni.

Clenské stity mohou stanovit, ¥e subjekt
uvedeny Vv prvnim pododstavci miiZe vzit
V tvahu pravdépodobné diisledky
moznych opatieni prijatych podle tohoto
odstavce pro v§echny zdjmy, které mohou
byt poskozeny, véetné veiejného zajmu,

a mitZe rozhodnout, Ze takova opatieni
nepiijme, pokud by jejich negativni
dusledky pievazily nad vyhodami.

3. Rozhodnutim nevydat predbéiné
opatieni nejsou dotcéeny Zdadné dalsi
uplatiiované naroky Zadatele.

4. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti
PpFijata subjekty odpovédnymi za postupy
pro uplatnéni opravnych prostiedkii byla
ucinné vymahatelna.

5. Subjekt uvedeny v odstavci 2 musi byt
nezavisly na piislusnych orgdanech
odpovédnych za kontrolu cen humdnnich
lécivych piipravkii nebo za urcovani
sortimentu lécivych piipravki hrazenych
systémy zdravotniho pojisténi.

6. Subjekt uvedeny v odstavci 2 musi uvést
divody pro své rozhodnuti. Pokud navic
uvedeny subjekt neni soudni povahy, musi
byt piijata takova opatieni k zajisténi
postupu, na jejich? zakladé miize byt
jakékoli udajné nezdkonné opatieni
prijaté nezavislym subjektem nebo udajné
pochybeni pFi vpkonu pravomoci, které
mu byly svéreny, podrobeno soudnimu
piezkumu &i prezkumu jinym subjektem,
ktery je soudem ve smyslu clanku 267
Smlouvy o fungovani Evropské unie a je
nezavislym jak na prislus§ném organu, tak
na subjektu uvedeném v odstavci 2.

Clenové subjektu uvedeného v odstavci 2
jsou jmenovani a svou funkci opoustéji za
stejnych podminek jako soudci, pokud jde
0 orgdn prislusny pro jejich jmenovani,
funkcni obdobi a odvolani. Alespori
piedseda tohoto subjektu musi mit stejnou
pravni a odbornou kvalifikaci jako soudci.
Uvedeny subjekt prijima rozhodnuti po
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vyslechnuti obou stran a jeho rozhodnuti
Jjsou pravné zdavaznd zpitsobem
stanovenym jednotlivymi élenskymi stdty.

Pozménovaci navrh 47

Navrh smérnice
Cl. 9 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Kazdé rozhodnuti o vylouc¢eni 1é¢ivého
piipravku z oblasti ptsobnosti systému
vetejného zdravotniho pojisténi nebo

0 uprave rozsahu ¢i podminek thrady
dotéeného pripravku musi obsahovat
odliivodnéni na zéklad€ objektivnich

a ovéfitelnych kritérii. Takova rozhodnuti
musi obsahovat veskera hodnoceni,
odborné posudky nebo doporuceni, o néz
se opiraji. Zadatel musi byt informovan

0 vsech dostupnych opravnych
prostfedcich véetné soudnich opravnych
prostiedki a o lhtitach pro jejich uplatnéni.

Pozménovaci navrh 48

Navrh smérnice
Cl. 9 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Kazdé rozhodnuti o vylouceni kategorie
lé¢ivych piipravki z oblasti pisobnosti
systému vetejného zdravotniho pojisténi
nebo o tprave rozsahu ¢i podminek thrady
dotcené kategorie musi obsahovat
odlivodnéni na zéklad€ objektivnich

a ovétitelnych kritérii @ musi byt vhodnym
zpitsobem zveiejnéno.

RR\925111CS.doc

Pozménovaci navrh

1. Kazdé rozhodnuti o vylouceni 1é¢ivého
piipravku z oblasti plisobnosti systému
vetejného zdravotniho pojisténi nebo

0 uprave rozsahu ¢i podminek thrady
dotéeného pripravku musi obsahovat
odliivodnéni na zéklad€ objektivnich

a ovéfitelnych kritérii. Takova rozhodnuti
musi obsahovat posouzeni nenaplnénych
potieb v lékaistvi, klinického

dopadu, spoleéenskych nakladit a ochrany
nejzranitelnéjsich skupin obyvatelstva

a veskerd hodnoceni, odborné posudky
nebo doporudeni, o néz se opiraji. Zadatel
musi byt informovan o vsech dostupnych
opravnych prostiedcich v¢etné soudnich
opravnych prostiedkd a o Ihtitach pro jejich
uplatnéni.

Pozmérnovaci navrh

2. Kazdé rozhodnuti 0 vylouceni kategorie
lé¢ivych piipravki z oblasti plisobnosti
systému vetejného zdravotniho pojisténi
nebo o uprave rozsahu ¢i podminek tthrady
dotcené kategorie musi obsahovat
odlivodnéni na zéklad€ objektivnich

a ovéfitelnych kritérii.
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Pozménovaci navrh 49

Navrh smérnice
CL. 9 - odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 50

Navrh smérnice
Cl. 11 - odst. 1

Zneni navrzené Komist

1. Odstavce 2, 3 a 4 se pouziji v ptipad¢, ze
Clenské staty ptijmou opatieni, kterd maji
kontrolovat nebo prosazovat piedepisovani
konkrétnich vyjmenovanych lé¢ivych
ptipravku.

Pozménovaci navrh

2a. KaZdé rozhodnuti o vylouceni lécivého
piipravku nebo kategorie lécivych
pripravku z oblasti piisobnosti systému
verejného zdravotniho pojisténi se
gverejni spolu se shrnutim uvedenych
duvodi.

Pozmériovaci navrh

1. Odstavce 2, 3 a 4 se pouziji v piipad¢, Ze
¢lenské staty pfijmou opatieni, kterd maji
kontrolovat nebo prosazovat piedepisovani
konkrétnich vyjmenovanych lé¢ivych
ptipravkl nebo kategorie léCivych
pFipravkii.

Oduvodneéni

Transparentnost by se méla vztahovat i na opatieni uréenda na podporu predepisovani
urcitych kategorii lécivych pripravkii, nejen na predepisovani konkrétnich vyjmenovanych

lécivych pripravikai.

Pozménovaci navrh 51

Navrh smérnice
Cl. 11 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi
3. Opatieni uvedena v odstavci 1 véetné
veskerych hodnoceni, odbornych posudkti

nebo doporuceni, o né€z se opiraji, budou
vhodnym zplisobem zvefejnéna.

PE491.292v02-00

Pozménovaci navrh

3. Opatieni uvedend v odstavci 1 véetné
veskerych hodnoceni, odbornych posudkli
nebo doporuceni, o néz se opiraji, budou
vhodnym zpiisobem zvefejnéna

a gpristupnéna verejnosti.
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Pozménovaci navrh 52

Navrh smérnice
Cl. 12 - odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 53

Navrh smérnice
Cl. 12 — odst. 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 54

Navrh smérnice
Clanek 13

Znéni navrzené Komisi

Doplitujici doklad o jakosti, bezpecnosti,

RR\925111CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

la. V piipadé generickych lécivych
PpFipravkii vSak do téchto lhiit neni
zahrnuta urcita doba vyhrazend na
podani Zadosti a urcita doba pro skuteény
vstup piislusného rozhodnuti v platnost,
neni-li ani jedna z nich delsi nez jeden
kalenddini mésic a jsou-li tyto doby byt
vyslovné upraveny ve vnitrostdatnich
pravnich piedpisech nebo spravnich

pokynech.

Pozménovaci navrh

1b. Pokud je v postupu rozhodovani
nezbytné vyjednavani mezi driitelem
rozhodnuti o registraci a pfislusnym
organem, je béh lhiit stanovenych

V élancich 3, 4, 5 a 7 pozastaven od
okamZiku, kdy p¥islusny orgdn driiteli
rozhodnuti o registraci poskytne své
navrhy, az do doby, kdy prislusny organ
obdrZi od tohoto dritele na své ndavrhy
odpovéd’.

Pozmérnovaci navrh

Zasada, podle niz se zakladni prvky

33/76 PE491.292v02-00

CS



CS

ucinnosti nebo bioekvivalenci

V rdmci rozhodnuti o0 tvorbé cen

a Uhradach élenské staty neposuzuji znovu
prvky, o0 néz se rozhodnuti o registraci
opira, véetné jakosti, bezpecnosti, u¢innosti
nebo bioekvivalence daného 1é¢ivého
piipravku.

Pozménovaci navrh 55

Navrh smérnice
Clanek 15

Znéni navrzene Komisi

Jestlize Clensky stat hodl4 pfijmout nebo
pozmeénit jakékoli opatieni spadajici do
oblasti plisobnosti této smérnice, poskytne
zainteresovanym stranam piileZitost
vyjadfit se v pfiméfené Thuté k ndvrhu
opatfeni. Piislusné organy zvetejni pravidla
pouzitelna pro konzultace. Vysledky
konzultaci budou zvefejnény, s vyjimkou
divérnych informaci podle pravnich
ptedpist Unie a vnitrostatnich pravnich

PE491.292v02-00

rozhodnuti o registraci znovu neposuzuji

1. V ramci rozhodnuti o tvorbé cen

a Uhradach piislusné orgdany neposuzuji
znovu zakladni prvky, o néz se rozhodnuti
0 registraci opira, vcetn¢ jakosti,
bezpecnosti, uc¢innosti, bioekvivalence
nebo biologické podobnosti daného
1é¢ivého piipravku ¢i kritérii pro oznaceni
lécivého pFipravku pro vzdacnad
onemocnéni.

1a. Odstavec 1 se pouZije, aniz je dotéeno
pravo prislusnych organit vyZadovat udaje
ziskané béhem procesu piijimani
rozhodnuti o registraci, mit k nim
neomezeny pristup a pouZivat je pro ucely
vyhodnocovani a hodnoceni
zdravotnickych technologii, co?
PprisluSnym organitm umozni vyhodnotit
relativni ucinnost lécivého pripravku

a pripadné také jeho kratkodobou

a dlouhodobou efektivnost, v ramci
postupu jeho zahrnuti do piisobnosti
systému veiejného zdravotniho pojisténi.

1b. Prislusné organy musi byt také
schopny zaclenit nebo odvodit dopliiujici
relevantni Gdaje pro Uéely hodnoceni
lécivych piipravkii.

Pozménovaci navrh

Jestlize ¢lensky stat hodla piijmout nebo
pozménit jakékoli legislativni opatieni
spadajici do oblasti pisobnosti této
smérnice, poskytne zainteresovanym
stranam, véetné organizaci obéanské
spolecnosti, jako jsou napi. sdruZeni
pacientii a spotiebiteli, ptilezitost vyjadfit
se v ptimétené lhité k ndvrhu opatteni.
Ptislusné organy zvetejni pravidla
pouzitelna pro konzultace. Vysledky
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piedpist o obchodnim tajemstvi.

konzultaci budou zvefejnény, s vyjimkou
divérnych informaci podle pravnich
piedpist Unie a vnitrostatnich pravnich
predpisti o obchodnim tajemstvi.

Oduwvodneni

Organizace obcanské spolecnosti, a zejména sdruzeni pacientit a spotiebitelii, by mely byt
zahrnuty do procesu konzultaci, ktery predchazi prijeti nebo zméné legislativnich opatreni, jez

spadaji do oblasti piisobnosti této smérnice.

Pozménovaci navrh 56

Navrh smérnice
Clanek 15 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\925111CS.doc

Pozménovaci navrh

Clinek 15a

Transparentnost rozhodovacich organii
acen

1. Clenské stity zajisti, aby piislusné
organy, které kontroluji ceny lécivych
P¥ipravkii nebo uréuji uhrady ze strany
systémii veiejného zdravotniho pojisténi,
zverejnily pravidelné aktualizovany
seznam Clenit svych rozhodovacich
organit spolu s jejich prohlasenim

0 zajmech.

2. Odstavec 1 se pouZije také na spravni
orgéan uvedeny v ¢él. 8 odst. 2.

3. Nejméné jednou rocné zveiejni
prislusné organy vhodnym zpiisobem
uplny seznam lécivych piipravku, jeZ jsou
hrazeny jejich systémy zdravotniho
pojisténi, a jejich cen, které byly
stanoveny ve sledovaném obdobi, a tento
seznam poskytnou Komisi.
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Pozménovaci navrh 57

Navrh smérnice
Clanek 16

Zneni navrzené Komisi

Clinek 16

Oznamovdni ndavrhit vaitrostdtnich
opatieni

1. Jestlize ¢lenské staty hodlaji prijmout
nebo pozménit jakékoli opatieni spadajici
do oblasti puisobnosti této smérnice, sdeéli
neprodlené navrh piredpokladaného
opatieni Komisi spolu s oditvodnénim,

0 néZ se dané opatieni opird.

2. Clenské stdty dle potieby zdroveii sdéli
znéni zakladnich pravnich ¢i spravnich
ustanoveni, ktera jsou zasadné a piimo
dotcena, pokud je znalost takovych texti
nezbytna k posouzeni diisledkii
navrhovaného opatienti.

3. Clenské stity sdéli znovu ndvrh
opati'eni uvedeného v odstavci 1, pokud
provedou zmény navrhu, jejich?
dusledkem je vyznamné pozménéni oblasti
puisobnosti nebo podstaty navrhu nebo
zkraceni harmonogramu pitvodné
piedpokladaného pro provadéni navrhu.

4. Komise miiZe své piipominky
Clenskému statu, ktery sdélil navrh
opatieni, zaslat do ti'i mésicii.

Dotceny Clensky stdat pFipominky Komise
V co mozZnd nejvétsi miie zohledni, zvlasté
pokud piipominky uvadéji, Ze navrh
opatieni miiZe byt neslucitelny s pravem
Unie.

5. Kdy? dotceny clensky stdt s konecnou
platnosti navrh opatieni prijme,
neprodlené sdéli jeho konecné znéni
Komisi. Pokud Komise vznesla
pFipominky podle odstavce 4, musi byt
K uvedenému sdéleni piipojena zprdva
0 opati'enich piijatych v reakci na
Ppripominky Komise.
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RR\925111CS.doc



Oduvodneni

Opatieni a ustanoveni uvedena v clanku 16 nejsou umérna ciliim a prostiedkiim této
smeérnice. Jiz provadeéci opatreni, jak je stanovi ¢l. 18 odst. 2, by méla Evropské komisi zajistit
dostatek informaci pro sledovani legislativniho provadeni této smeérnice.

Pozménovaci navrh 58

Navrh smérnice
ClL 17 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

1. Do 31. ledna roku [...] [doplnit datum —
rok nasledujici po datu uvedeném v ¢l. 18
odst. 1 prvnim pododstavci] a do 31. ledna
a 1. ¢ervence kazdého nasledujiciho roku
Clenské staty sdéli Komisi a vhodnym
zpusobem zvetejni podrobnou zpravu
uvadejici tyto informace:

Pozmeérnovaci navrh

1. Do 31. ledna roku [...] [doplnit datum —
rok nasledujici po datu uvedeném v ¢l. 18
odst. 1 prvnim pododstavci] a do 31. ledna
kazdého nasledujiciho roku ¢lenské staty
sdéli Komisi a vhodnym zptisobem
zvetejni podrobnou zpravu uvadéjici tyto
informace:

Oduvodneéni

Zprava vypracovana jednou roc¢né shromazdujici pozadované udaje a informace by byla

vevr

vyznamnych trendii.

Pozménovaci navrh 59

Navrh smérnice
Cl. 17 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi
2. Komise kaZdych Sest mésicu zveiejni

zpravu na zéklad¢ informaci poskytnutych
¢lenskymi staty podle odstavce 1.

Pozménovaci navrh

2. Komise kaZdorocéné zvetejni zpravu na
zaklad¢ informaci poskytnutych ¢lenskymi
staty podle odstavce 1.

Oditvodneént

Zpradva vypracovand jednou rocné shromazdujici pozadované udaje a informace by byla

Vevr

vyznamnych trendii.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Zpravodajka vita ndvrh Komise ajeho hlavni ustanoveni zaloZzena na pifesném rozboru
souCasnych podminek na farmaceutickych trzich a stavajiciho stavu a ptrekazek, zejména
finan¢nich, v jejichz kontextu se piislusné organy rozhoduji o tvorb¢ cen a tthradach 1é¢ivych
ptipravkl. Zpravodajka sdili ndzor, Ze obecnym cilem tohoto navrhu by mélo byt aktualizovat
stavajici pravni ramec s cilem vyjasnit procesni povinnosti ¢lenskych statd a zajistit fadny
chod jednotného trhu a G¢innost pravnich piedpist pro vnitini trh, jak z hlediska pfedchazeni
prodlenim pi#i rozhodnutich o tvorbé cen a Uhradach, tak z hlediska prevence piekazek
farmaceutickému obchodu.

Za soucasného dodrzovani vyluénych pravomoci ¢lenskych stati, pokud jde o rozhodovani
0 tvorbé cen a thradach 1é¢ivych ptipravkl, by mély minimalni procesni pozadavky zarucit
prislusSnym organtim také pravni jistotu a transparentnost, podporovat vyrobu lécivych
ptipravki, vstup generickych 1é¢ivych piipravkl na trh a vyzkum a vyvoj novych lé¢ivych
piipravku s koneénym cilem usnadnit v§em pacientim v Evropé piistup k dostupné 1é¢be.

Zpravodajka zcela podporuje piistup navrzeny Evropskou komisi tykajici se dvojich
a rozdilnych lhiit pro tvorbu cen a thrady lécivych ptipravki, coz zajisti ¢lenskym statim vice
casu, béhem néhoz pouzivaji hodnoceni zdravotnickych technologii jako soucast svého
rozhodovaciho procesu. Smérnice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientll v pfeshrani¢ni
zdravotni péci jiz stanovila zéklad pro evropskou spolupraci na hodnoceni zdravotnickych
technologii, coz by také mélo vést ke zkraceni existujicich prodlev. Nicméné, aniz jsou
dotéeny dodatecné hodnotici postupy uplatiiované na vnitrostatni tirovni, je nezbytné stanovit
spole¢nou definici hodnoceni zdravotnickych technologii, aby byla pfisluSnym organim
zarucena pravni jistota a stalost pfi provadéni ustanoveni danych touto smérnici. Podnét
k provadéni hodnoceni zdravotnickych technologii by mél mit za cil poskytovat informace
pro vytvareni bezpecnych a u¢innych politik v oblasti zdravi, které jsou zaméfeny na pacienta
a snazi se dosahnout co nejvétsiho prospéchu.

Zpravodajka by pfedev§im inadale chtéla zdiiraznit nutnost posilit opatfeni vztahujici se
k transparentnosti rozhodovaciho procesu a piijatych rozhodnuti, coz je v souladu s nartstajici
poptavkou ze strany spole¢nosti, zejména pokud se jedna o tvorbu cen a uhrady 1é¢ivych
piipravkl. Zpravodajka proto navrhuje fadu dodate¢nych opatfeni, zejména povinnost
piislusnych organli zvefejnit jména a prohlaSeni o zdjmech odborniki, ktefi jsou cleny
rozhodovacich organi. Takovato opatfeni spolu se stale vétsi vefejnou dostupnosti dokumentti
a informaci by meéla mit za cil posilit transparentnost, celistvost a nezavislost pfijatych
rozhodnuti anakonec by méla posilit viru adavéru v odpovédné veiejné organy na
vnitrostatni drovni.

Zékladni opatieni navrhla Evropska komise zejména s cilem vylozit prostfednictvim tohoto
aktualizovaného pravniho ramce zavéry Setfeni ve farmaceutickém odvétvi z roku 2009
s ohledem na zbytecné prodlevy v uvadéni generickych lécivych ptipravki na trhy Unie.
Takovato opatfeni a zejména opétovné neposuzovani prvki, na nichz je zaloZzeno rozhodnuti
0 registraci, anenarusovani prav dusevniho vlastnictvi zidstanou zachovéna, ale vezmou
V potaz také novy vyvoj na farmaceutickém trhu, napt. co se tyce vzrlstajiciho poctu
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biopodobnych 1é¢ivych piipravki, které byly nyni povoleny. Ackoliv je zkraceni lhiit pro
generické 1éCivé pripravky opodstatnéné a bylo by pifinosem jak pro vefejné systémy
zdravotniho pojisténi, tak pro pacienty, je tieba zohlednit uvahy pfisluSnych organti a zvlastni
opatieni a povolit je, pokud jde o rozhodovani o tvorbé cen a tthradach generickych 1é¢ivych
piipravkd.

V souladu s navrhovanym roz$ifenim lhut pro generické 1é¢ivé piipravky zpravodajka
samoziejmé veéFi, ze navrh Komise bude zménén s cilem zajistit praktické a u¢inné provadéni
stanovenych opatieni a zajistit pfisluSnym vnitrostatnim organtim nezbytnou uroven
flexibility a samostatnosti, aby mohly vyhovét pozadavkiim této smérnice. V tomto ohledu by
postup pro uplatnéni opravnych prostiedkli v ptipadé nedodrzeni lhiit tykajicich se zaclenéni
lé¢ivych piipravka do systémi zdravotniho pojisténi mél zlstat administrativnim, v piipadé
bezdtivodnych prodlev by mél byt pieveden na prislusny spravni nebo soudni organ v souladu
s vnitrostatnim pravem.

Proporcionalita je pro zajisténi skute¢ného arozumného provadéni opatieni stanovenych
touto smérnici taktéz nezbytna. Zpravodajka se domniva, ze opatieni ¢lanku 16 o 0znamovani
navrhi vnitrostatnich opatieni nejsou v souladu s touto zasadou a piekracuji hranice cilt, jez
stanovila Komise. Navic jiz provadéci opatieni, jak je stanovi ¢l. 18 odst. 2, by méla zajistit
dostatek informaci pro sledovani fadného legislativniho provadéni této smérnice.

Uznani a legislativni stopa

Zpravodajka by chtéla podékovat Evropské komisi a kyperskému piedsednictvi Rady
Evropské unie za jejich dokonalou a pfinosnou spolupraci béhem piipravy této zpravy.

Zpravodajka by déle chtéla pod€kovat za hodnotny pfinos témto neinstitucionalnim
zGCastnénym stranam, které piedlozily své navrhy a nazory tykajici se navrhované smérnice:
Evropskému foéru pacientii (EPF), SdruZeni pacientli se vzacnymi onemocnénimi
(EURORODIS), Evropské federaci svazti farmaceutického pramyslu (EFPIA), Evropské
konfederaci podnikateld v oblasti farmaceutického primyslu (EUCOPE), Evropské asociaci
generickych 1éciv (EGA), farmaceutické firmé GlaxoSmithKline, biofarmaceutické
spole¢nosti Celgene, Evropské platformé socidlnich pojistovacich subjekti (ESIP),
zastoupeni francouzskych organti socialniho zabezpeceni pti EU, Alianci pro ndkladovou
efektivnost zdravotni péée (COSTEFF), skupinam Prescrire a Health Action International —
Evropa.

RR\925111CS.doc 39/76 PE491.292v02-00

CS



CS

STANOVISKO VYBORU PRO USTAVNI ZALEZITOSTI K PRAVNIMU ZAKLADU

Pan Matthias Groote

piedseda

Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

BRUSEL

Véc: Stanovisko k pravnimu zakladu navrhu smérnice Evropského parlamentu

a Rady o prithlednosti opatieni upravujicich ceny humannich 1é¢ivych
ptipravki a jejich zaclenéni do oblasti plisobnosti vetejnych systémi
zdravotniho pojisténi (COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

Vazeny pane predsedo,

dopisem ze dne 8. ledna 2013 jste v souladu s ¢lankem 37 jednaciho fadu pozadal Vybor pro
pravni zalezitosti, aby vyjadiil své stanovisko k tomu, zda je vhodné k ¢lanku 114 Smlouvy
0 fungovani EU doplnit ¢lanek 168 jako pravni zaklad navrhu smérnice Evropského
parlamentu a Rady o prithlednosti opatieni upravujicich ceny humannich 1é¢ivych ptipravka
a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vetejnych systémii zdravotniho pojisténi.

Navrh (COM(2012)0084) byl Komisi piedlozen na zakladé ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani
EU. Pravni sluzba Parlamentu ve svém sdéleni ze dne 15. ledna 2013 uvedla, Ze vhodnym
pravnim zakladem navrhované smérnice je pouze ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani EU.

Vychozi informace
1. Navrh

Cilem néavrhu je nahradit stivajici smérnici 89/105/EHS?, &ehoz ma byt dosaZeno
piizpisobenim této smérnice soucasnému farmaceutickému prostiedi a soucasné zachovanim
jejich hlavnich zakladt. Vzhledem k tomu, Ze podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU
jsou clenské staty odpovédné za organizaci svého systému zdravotnictvi a poskytovéani
zdravotnickych sluzeb a zdravotni péce, mize kazdy ¢lensky stat pfijimat opatieni pro fizeni
spotfeby 1€¢ivych ptipravki, regulovani jejich cen ¢i urovani podminek jejich vetfejného
financovani. Smérnice 89/105/EHS kodifikuje minimalni pozadavky, které maji zajistit, aby
vnitrostatni opatieni, zejména pak ta, jez upravuji tvorbu cen a uhrady léCivych ptipravkd,
neporusovala zasadu volného pohybu zbozi. Proto smérnice 89/105/EHS stanovi fadu
procesnich pozadavki s cilem zajistit prihlednost opatieni o tvorbé cen a tthradach pftijatych
Clenskymi staty. Témito poZadavky se rozumi napt. konkrétni lhity pro pfislusna rozhodnuti

! Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen
humannich 1éCiv a jejich zaclenéni do rdmce vnitrostatnich systémi zdravotniho pojisténi (Ut. vést. L 40,
11.2.1989, s. 8).
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nebo povinnost pfisluSnych vnitrostatnich organi uvadét ke kazdému svému rozhodnuti
odvodnéni a také poskytnout Zadajicim spolecnostem odpovidajici opravné prostiedky.

Navrh zachovava hlavni zésady stavajici smérnice, ale doporucuje tyto podstatné upravy:
vyjasnéni oblasti ptisobnosti a nékolika klicovych ustanoveni smérnice; Upravu lhit pro
rozhodnuti tykajici se tvorby cen a uthrad; vyjasnéni vztahu mezi postupy tvorby cen a uhrad
apravy duSevniho vlastnictvi a procesem registrace; zavedeni fady nastroja, které maji
usnadnit dialog a provadéni smérnice a zajistit jeji t¢inné vymahani.

2. Zprava vyboru ENVI

Zprava pfijata ve vyboru ENVI zachovava zakladni rysy navrhu Komise?, ale zavadi nékolik
zmén. Hlavni zmény jsou nasledujici:

— Byly provedeny urcité upravy a vyjasnéni, pokud jde o oblast plisobnosti (pozménovaci
néavrhy 21, 22 a 26).

— Byl Iépe vysvétlen vztah mezi rozhodnutimi o tvorbé cen a rozhodnutim o registraci
(pozménovaci navrhy 23, 28, 40 a 54).

— Byly provedeny urcité upravy a doplnéni v ustanovenich o lhiitdch, které navrhla Komise
(pozménovaci navrhy 30, 35, 41, 42, 43, 52 a 53).

— Byly zavedeny dodatecné pozadavky zajiSt'ujici lepSi prihlednost, napt. zvefejiiovani
informaci a dokumentace (pozménovaci navrhy 31, 32, 45, 49, 51 a 56) ¢i zavedeni lhtity pro
ptedlozeni potvrzeni o pfijeti Zadosti (pozmenovaci navrhy 33 a 38).

— Byla vyslovn¢ uréena néktera kritéria rozhodovani (pozménovaci navrhy 41, 44 a 47).

— Byl zaveden postup mediace a byly provedeny zmény v postupu pro uplatnéni opravnych
prostredkti (pozménovaci navrh 46).

— Byl vypustén clanek 16 o oznamovani ndvrhi vnitrostatnich opatfeni (pozménovaci
navrh 57).

3. Pifedmétné pravni zaklady
a. Pravni zaklad navrhu
Navrh vychazi z ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani EU, ktery zni:

,,Clanek 114

1. Neni-li ve Smlouvach stanoveno jinak, pouZiji se k dosazeni cili uvedenych v ¢lanku 26
nasledujici ustanoveni. Evropsky parlament a Rada fddnym legislativnim postupem po
konzultaci s Hospodaiskym a socialnim vyborem piijimaji opatieni ke sblizovani ustanoveni
pravnich a spravnich predpist €lenskych stati, jejichz ucelem je vytvoifeni a fungovani
vnitiniho trhu.

2.[..]

3. Komise bude ve svych navrzich podle odstavce 1 tykajicich se zdravi, bezpe¢nosti, ochrany
zivotniho prostedi a ochrany spotiebitele vychazet z vysoké Girovné ochrany a piihlédne
piitom zejména k novému vyvoji zalozenému na védeckych poznatcich. V rdmci svych
pravomoci usiluji o tento cil téz Evropsky parlament a Rada.*

1 Viz vysvétlujici prohldseni ke zprave, s. 40.
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Clanek 26 Smlouvy o fungovani EU, ktery je zminén v ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani EU,
zni:

,»1. Unie piijimé opatfeni urend k vytvoifeni nebo zajisténi fungovani vnitiniho trhu v souladu
s prisluSnymi ustanovenimi Smluv.

2. Vnitini trh zahrnuje prostor bez vnitinich hranic, v némz je zajistén volny pohyb zbozi,
osob, sluzeb a kapitalu v souladu s ustanovenimi Smluv.*

b. Navrhovana zména pravniho zakladu

Vybor ENVI pozidal Vybor pro pravni zalezitosti o stanovisko k vhodnosti ptidani
¢lanku 168 Smlouvy o fungovani EU Kk ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani EU, nebot ve
vyboru ENVI byl pfijat pozménovaci navrh (pozménovaci navrh 1), v némz je ¢lanek 168
Smlouvy o fungovani EU pfidan k pravnimu zékladu.

Clanek 168 Smlouvy o fungovéni EU zni takto:

,,1. Pfi vymezeni a provadéni v§ech politik a ¢innosti Unie je zajistén vysoky stupen ochrany
lidského zdravi.

Cinnost Unie dopliiuje politiku ¢lenskych statii a je zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi,
predchazeni lidskym nemocem a odstranovani pti¢in ohrozeni télesného a dusevniho zdravi.
prenosu a jejich predchazeni, jakoz i zdravotnické informace a zdravotni vychovu a sledovani
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pied nimi a boj proti nim.

Unie doplituje ¢innost ¢lenskych stati ke snizovani Skodlivych G€inkl drog na zdravi, véetné
informacnich a prevencnich opatieni.

[..]

4. Odchyln¢ od ¢l. 2 odst. 5 a ¢1. 6 pism. a) a v souladu s ¢l. 4 odst. 2 pism. k) ptispivaji
Evropsky parlament a Rada fadnym legislativnim postupem po konzultaci s Hospodaiskym
a socialnim vyborem a Vyborem regionti k dosazeni cilti uvedenych v tomto ¢lanku
pfijimanim nasledujicich opatfeni, aby bylo moZné zohlednit spolecné otazky bezpecnosti:

a) opatieni ke stanoveni vysokych standardt kvality a bezpe¢nosti pro organy a latky lidského
puvodu, jakoz i pro krev a krevni derivaty; tato opatieni nebrani ¢lenskym statim zachovavat

nebo zavadét piisnéjsi ochranna opatieni;

b) opatfeni ve veterinarni a rostlinolékarské oblasti, kterd maji za svlij ptimy cil ochranu
veiejného zdravi;

¢) opatieni k zajisténi vysokych standardl kvality a bezpec¢nosti 1éCivych piipravki
a zdravotnickych prostiedki.

5. Evropsky parlament a Rada mohou fadnym legislativnim postupem a po konzultaci
S Hospodatskym a socialnim vyborem a Vyborem regiont rovnéz piijmout pobidkova
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preshrani¢nim nemocem, opatieni tykajici se sledovani vaznych pieshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, v€asného varovani pfed nimi a boje proti nim, jakoz i opatieni, ktera maji za sviij
piimy cil ochranu vetejného zdravi, pokud jde o tabak a zneuzivani alkoholu, s vylou¢enim
harmonizace pravnich ptedpisii clenskych stata.

]

7. Pti ¢innosti Unie je uzndvana odpovédnost ¢lenskych statl za stanoveni jejich zdravotni
politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce. Odpovédnost ¢lenskych
statli zahrnuje fizeni zdravotnictvi a zdravotni péce, jakoz 1 rozdélovani na né¢ vyc¢lenénych
zdrojt. Opatieni podle odst. 4 pism. a) se nedotykaji vnitrostatnich ptedpist o darcovstvi nebo
Iékarském vyuziti organti a krve.*

Rozbor

Z judikatury Soudniho dvora tykajici se volby pravniho zakladu vyplyvaji urcité zasady. Za
prvé ma vybér spravného pravniho zakladu ustavni vyznam, a to s ohledem na dopady
pravniho zékladu z hlediska vécné piislusnosti a postupu’. Za druhé, podle ¢l. 13 odst. 2
Smlouvy o EU kazdy organ jedn4 v mezich piisobnosti svéfené mu Smlouvami?. Za tieti
podle judikatury Soudniho dvora se ,,volba pravniho zakladu aktu Spolecenstvi (musi)
zakladat na objektivnich skute¢nostech, které mohou byt pfedmétem soudniho piezkumu,
mezi které patii zejména el a obsah aktu*®, A kone¢né, s ohledem na vicenasobny pravni
zaklad, pokud prezkum aktu EU ukazuje, Ze tento akt sleduje dvoii ucel nebo ma dve slozky,
a pokud jeden z téchto el nebo jednu z téchto slozek je mozno identifikovat jako hlavni
nebo prevazujici, zatimco druhy nebo druhd je pouze vedlejsi, musi byt akt zalozen na
jediném pravnim zékladu, a sice na tom, ktery je vyzadovan hlavnim nebo pievazujicim cilem
nebo slozkou®*. Na druhou stranu, sleduje-li dotéeny akt souc¢asné nékolik cilti nebo ma
nékolik slozek, které jsou neoddé€liteln€ spjaty, aniz by jeden z cilii nebo jedna ze slozek byly
ve vztahu k druhym druhofadymi nebo nepfimymi, bude muset byt takovy akt zaloZen na
raznych tomu odpovidajicich ustanovenich Smlouvy®.

1. Clének 114 Smlouvy o fungovani EU

Clanek 114 poskytuje EU pravni zéklad pro sblizovani ustanoveni pravnich a spravnich
predpist ¢lenskych statt, jejichz ucelem je vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu. V rozsudku,
jimz Soudni dviir zrusil smérnici o reklamé na tabakové vyrobky®, se uvadi, Ze tehdejsi ¢lanek
100a Smlouvy (nyni ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani EU) nedévé ,,zakonodarci Spole¢enstvi
obecnou pravomoc K regulaci vnitfniho trhu“’. Déle se v ném uvédi: ,,Krom toho musi byt

! Stanovisko 2/00, Cartagensky protokol, 2001, Sh. rozh. s. 1-9713, bod 5; véc C-370/07, Komise v. Rada, 2009,
Sb. rozh. 1-8917, body 46-49; stanovisko 1/08, Vseobecna dohoda o obchodu sluzbami, 2009, Sb. rozh. s. I-
11129, bod 110.

2 V&c C-403/05, Parlament v. Komise, 2007, Sb. rozh. s. 1-9045, bod 49, a tam uvedena judikatura.

3 Naposledy viz véc C-411/06, Komise v. Parlament a Rada, 2009, Sh. rozh. s. 1-7585.

4 Véc C-42/97, Parlament v. Rada, 1999, Sb. rozh. s. 1-868, body 39-40; véc C-36/98, Spanélsko v. Rada, 2001,
Sb. rozh. s. I-779, bod 59; v&c C-211/01, Komise v. Rada, 2003, Sb. rozh. s. 1-8913, bod 39.

5 Véc C-165/87, Komise v. Rada, 1988, Sh. rozh. s. 5545, bod 11; véc C-178/03, Komise v. Evropsky parlament
a Rada, 2006, Sb. rozh. s. 1-107, body 43-56.

6 Véc C-376/98, Némecko v. Evropsky parlament a Rada, 2000, Sb. rozh. 1-8419.

" Vé&c C-376/98, Némecko v. Evropsky parlament a Rada, 2000, Sb. rozh. 1-8419, bod 83.
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predmétem aktu piijatého na zaklad¢ ¢lanku 100a Smlouvy skutecné zlepseni podminek pro

vytvoreni a fungovani vnitniho trhu*!,

Komise ve svém vysvétleni volby ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani EU jakoZzto pravniho
zékladu odkazuje na hlavni cil smérnice 89/105/EHS, kterym ,,je usnadnit fungovani
vnitiniho trhu s 1é¢ivymi piipravky*2. Smérnice 89/105/EHS je zaloZena na ¢lanku 100a
Smlouvy o zalozeni Evropského hospodaiského spole¢enstvi (nyni ¢lanek 114 Smlouvy

0 fungovani EU). Bod odivodnéni 5 aktudlné navrhované smérnice vysvétluje, ze ,,rozdily ve
vnitrostatnich opatfenich mohou brzdit nebo narusovat obchod s 1é¢ivymi ptipravky uvniti
Unie a narusSovat hospodatskou soutéz, a tim ptimo ovliviiovat fungovani vnitiniho trhu
1é¢ivych pripravki®. Bod odivodnéni 6 tuto myslenku rozvadi a konstatuje, ze ,,aby
vnitrostatni opatteni snizila u€inky téchto rozdili na vnitini trh, méla by splilovat minimalni
procesni pozadavky [...]. Tyto pozadavky by se vSak nemély dotykat [...] vnitrostatnich
politik v oblasti tvorby cen a zavadéni systému socialniho zabezpeceni, pokud to neni nutné
k zajisténi prihlednosti ve smyslu této smérnice a k zajisténi fungovani vnitiniho trhu.*
Komise déle vysvétluje, Ze pro dosazeni tohoto cile je navrh sestaven tak, aby byl pouzitelny
na ,,vSechny humdanni 1é¢ivé piipravky* (bod odiivodnéni 7) a na ,,vS§echny druhy opatfeni
vypracovanych ¢lenskymi staty, ktera by mohla mit dopad na vnitini trh* (bod odiivodnéni 8).

Komise navrhla pfedevSim procesni ustanoveni, ktera maji zajistit prithlednost opatieni
ptijimanych Clenskymi staty, a to s cilem zlepsit fungovani vnitiniho trhu tim, Ze v ¢lenskych
statech bude dochézet k ovéfitelnému a rychlému rozhodovani o cenach a tthradéch.
Navrhovand opatieni proto mohou byt zalozena na ¢lanku 114 Smlouvy o fungovéani EU.

2. Clanek 168 Smlouvy o fungovani EU
Nyni tedy vyvstava otdzka, zda je zde prostor pro pfidani ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani
EU k pravnimu zékladu. Clanek 168 Smlouvy o fungovani EU se tyka veiejného zdravi.

Pozménovaci navrh vyboru ENVI, kterym se k pravnimu zékladu ptidava ¢lanek 168
Smlouvy o fungovani EU, odtivodiiuje rozsifeni pravniho zékladu takto: ,,Tento navrh se
nevztahuje na volny pohyb jakéhokoli zbozi, nybrz na volny pohyb 1é¢ivych pfipravki a na
tvorbu jejich cen, pficemz tvorba cen spada v oblasti vefejného zdravi do kompetence
¢lenskych statl. Proto by mél byt do pravniho zakladu doplnén ¢lanek 168 Smlouvy

0 fungovani Evropské unie.*

V ¢l. 168 odst. 1 Smlouvy o fungovani EU je stanoven obecny cil, Ze Unie by méla zajistovat
,Vysoky stupen ochrany lidského zdravi®; ¢innost Unie je prezentovana tak, Ze dopliiuje
politiku ¢lenskych stat a je zamétena na zlepSovani vetejného zdravi, predchazeni lidskym
nemocem a odstranovani pti¢in ohrozeni télesného a dusevniho zdravi. Zatimco odstavce 2

a 3 tohoto ¢lanku se zabyvaji spolupraci a koordinaci mezi ¢lenskymi staty a tfetimi zemémi,
odstavce 4 a 5 stanovi zvlastni opatfeni, ktera maji fadnym legislativnim postupem piijimat
Evropsky parlament a Rada — jedna se o harmoniza¢ni opatfeni, aby bylo mozné zohlednit
spole¢né otazky bezpecnosti (¢l. 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU), a ,,pobidkova
opatieni uréena k ochrané a zlepSovani lidského zdravi* (¢l. 168 odst. 5 Smlouvy o fungovani
EU). V ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU se uvadi, ze pfi ¢innosti Unie musi byt pIln¢

1 Vé&c C-376/98, Némecko v. Evropsky parlament a Rada, 2000, Sb. rozh. 1-8419, bod 84.
2 Davodova zprava, s. 5.
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uznavana odpovédnost ¢lenskych statli za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce.

Je vhodné pfipomenout, Ze vefejné zdravi je zahrnuto v ¢l. 6 pism. a) Smlouvy o fungovani
EU a patii mezi oblasti, v nichz ma Unie pouze pravomoc provadét Cinnosti, jimiz podporuje,
koordinuje nebo dopliuje Cinnosti ¢lenskych statd; avsak pokud jde o hlediska vymezena ve
Smlouvé o fungovani EU, patii ,,spolecné otazky bezpecnosti v oblasti vefejného zdravi*
mezi sdilené pravomoci Unie (¢l. 4 odst. 2 pism. k) Smlouvy o fungovéani EU).

Predmétny navrh nepredklada zadna zvlastni opatieni, kterd by mohla byt oznacena jako
opatieni podle ¢l. 168 odst. 4 nebo odst. 5 Smlouvy o fungovani EU. Naopak ustupuje od
harmonizace vnitrostatnich opatieni tykajicich se tvorby cen a uhrad. Je tedy koncipovan tak,
aby byla respektovana odpovédnost ¢lenskych statii za jejich zdravotni politiku podle ¢I. 168
odst. 7 Smlouvy o fungovani EU, a zaroven nové formuluje ramec opatfeni ¢lenskych stati na
zékladé ustalené judikatury Soudniho dvoral, tj. opatfeni ¢lenskych stati v této oblasti musi
byt v souladu s pravnimi ptedpisy Unie, zejména s ustanovenimi Smlouvy o volném pohybu,
kteréa ¢lenskym statim zakazuji zavadét nebo ponechavat v platnosti neodiivodnéna omezeni
vykonu téchto svobod v oblasti zdravotni péce.

Jak je uvedeno vyse, navrh usiluje o odstranéni piekazek ve fungovani vnitiniho trhu

a 0 zlepseni jeho fungovani. VVzhledem k tomu, ze dvoji pravni zaklad pfichazi podle
Soudniho dvora v tvahu pouze tehdy, pokud lze v ramci daného pravniho ptredpisu ur¢it dva
samostatné, rovnocenné cile, neni v tomto piipadé odtivodnéné doplnit ¢lanek 168 Smlouvy
o fungovéni EU k ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani EU jako pravni zaklad. Neni vSak
vylouc€eno, aby bylo mozné v souvislosti s navrhovanym pravnim pfedpisem tykajicim se
vnitiniho trhu ptihliZet také k ochrané vetejného zdravi: podle ¢l. 168 odst. 1 Smlouvy

o fungovani EU musi vSechny politiky a ¢innosti Unie zajistovat vysoky stupein ochrany
lidského zdravi. Potvrzuje to taktéz ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy o fungovani EU, ktery Komisi
uklada povinnost, Ze ve svych navrzich opatieni mimo jiné v oblasti zdravi bude vychéazet

z ,,vysoké urovné ochrany a piihlédne pfitom zejména k novému vyvoji zalozenému na
védeckych poznatcich®.

Pozménovaci navrhy, které k navrhu Komise ptijal vybor ENVI, nevyZzaduji, aby byl pravni
zéklad rozsifen o clanek 168 Smlouvy o fungovani EU: ptistup, z né&jZ vychazi ndvrh Komise,
se nezménil a do znéni ndvrhu nebyl doplnén Zadny specificky rozmér politiky v oblasti
zdravi. Zvl1asté pouhé uptesnéni nékterych uplatiovanych kritérii hodnoceni (pozménovaci
navrhy 41, 44 a 47) nelze povazovat za rozsifeni cile politiky v oblasti zdravi.

V koneéném dusledku se tedy 1ze domnivat, Ze je zbyte¢né, aby byl ¢lanek 168 Smlouvy
0 fungovani EU zahrnut do bodu odivodnéni jako soucast pravniho zakladu.

Doporuceni Vyboru pro pravni zdleZitosti

Vybor se vyse uvedenou otazkou zabyval na své schiizi dne 22. ledna 2013. Na této schtizi

L vé&c C-372/04, Watts, 2006, Sh. rozh. 1-4325, body 92 a 146; véc C-531/06, Komise v. Italie, 2009, Sh. rozh. I-
4103, body 35 a 36.
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pak jednomyslné rozhodl!, Ze doporuéi, aby vhodnym pravnim zékladem pro navrh smérnice
Evropského parlamentu a Rady o prtihlednosti opatieni upravujicich ceny humannich
1é¢ivych piipravki a jejich zac¢lenéni do oblasti ptisobnosti vefejnych systémi zdravotniho
pojisténi byl pouze ¢lanek 114 Smlouvy o fungovéani EU.

S Uctou

Klaus-Heiner Lehne

1 ZavéreEného hlasovani se zadastnili tito ¢lenové vyboru: Raffaele Baldassarre (mistopiedseda), Luigi
Berlinguer, Sebastian Valentin Bodu (mistoptedseda), Piotr Borys, Frangoise Castex (mistopfedsedkyné),
Christian Engstrom, Giuseppe Gargani, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Vytautas
Landsbergis, Eva Lichtenberger, Antonio Masip Hidalgo, Jifi Mastalka, Evelyn Regner (mistopfedsedkyné),
Dagmar Roth-Behrendt, Francesco Enrico Speroni (navrhovatel), Dimitar Stoyanov, J6zsef Szajer, Rebecca
Taylor, Axel Voss, Rainer Wieland, Cecilia Wikstrém, Tadeusz Zwiefka.
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9.11. 2012

STANOVISKO VYBORU PRO VNITRNi TRH A OCHRANU SPOTREBITELU

pro Vybor pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o prihlednosti opatieni upravujicich ceny
humannich 1é¢ivych ptipravki a jejich zaclenéni do oblasti pisobnosti vefejnych systému
zdravotniho pojisténi

(KOM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

Navrhovatel: Cristian Silviu Busoi

POZMENOVACi NAVRHY
Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebitelt vyzyva Vybor pro zivotni prostredi, vetejné

zdravi a bezpecénost potravin jako vécné piislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto
pozménovaci navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh smérnice
Pravni vychodisko 1

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
s ohledem na Smlouvu o fungovani s ohledem na Smlouvu o fungovani
Evropskeé unie, a zejména na éldanek 114 Evropské unie, a zejména na ¢lanky 114
této smlouvy, a 168 této smlouvy,
Odivodneéni

Tento pozménovaci navrh se nevztahuje na volny pohyb jakéhokoli zbozi, nybrz na volny
pohyb lécivych pripravki a na tvorbu jejich cen, pricemz tvorba cen spada v oblasti verejného
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zdravi do kompetence clenskych statii. Proto by se mél k pravnimu zdakladu pridat clanek 168

Smlouvy o fungovani Evropskeé unie.

Pozménovaci navrh 2

Navrh smérnice
Bod odiavodnéni 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozmériovaci ndvrh

(4a) Aby byl zajistén pristup pacientii

K lé¢ivym piipravki v celé Unii a adinny
volny pohyb zboZi, je nutné, aby clenské
stdaty priméiené vyuZivaly vnéjsi cenové
mé¥itko, a to odvolanim na élenské stdaty
se srovnatelnou vysi piijmii. Ukdzalo se,
Ze bezvyhradné vyuZivani vnéjSiho
cenového mévitka vede na zdakladé
rostouctho nedostatku lécivych pripravki
V ¢élenskych statech s nizkymi cenami

k jejich omezené dostupnosti.

Oduvodneéni

Clenskym statiim by mélo byt doporucovano, aby k Vyuzivani vaéjsiho cenového mévitka
pristupovaly rozumné, a to tak, zZe by do svého referencniho systéemu zahrnuly clenské staty
se srovnatelnou kupni silou. Jinak nebudou vyrobci chtit uvadet své vyrobky na trh

V clenskych stdtech s nizsimi cenami, aby se vyhnuly tlaku na snizovani jejich cen v EU jako

celku.

Pozménovaci navrh 3

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 5

Znéni navrzene Komisi

(5) Rozdily ve vnitrostatnich opatienich
mohou brzdit nebo naruSovat obchod

s léCivymi ptipravky uvniti Unie

a narusovat hospodariskou souté?, a tim
pfimo ovliviiovat fungovani vnitiniho trhu
1é¢ivych piipravki.

Pozménovaci navrh 4
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Pozménovaci navrh

(5) Rozdily ve vnitrostatnich opatfenich
mohou brzdit nebo naruSovat obchod

s 1é¢ivymi pFipravky uvnitt Unie, a tim
piimo ovliviiovat fungovani vnitiniho trhu
1é¢ivych piipravki.
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Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzené Komisit

(6) Aby vnitrostatni opatieni snizila ucinky
téchto rozdili na vnitini trh, méla by
splnovat minimalni procesni pozadavky
umoziujici vSem zicastnénym stranam
ovefit, Ze tato opatieni nevytvareji
mnozstevni omezeni dovozu nebo vyvozu
ani opatieni s rovnocennym uc¢inkem. Tyto
pozadavky by se vSak nemély dotykat
politik téch ¢lenskych statt, které pti
tvorbé cen 1éCivych piipravkl spoléhaji
piedevsim na svobodnou hospodaiskou
soutéz. Rovnéz by se nemély dotykat
vnitrostatnich politik v oblasti tvorby cen

a zavadéni systémi socialniho
zabezpeceni, pokud to neni nutné

k zajisténi prithlednosti ve smyslu této
smérnice a k zajiSténi fungovani vnitiniho
trhu.

Pozménovaci navrh 5

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Vzhledem k riiznorodosti vnitrostatnich
opatfeni pro fizeni spotieby lécivych
ptipravki, regulaci jejich cen ¢i ur€ovani
podminek jejich vefejného financovani je
nezbytné smérnici 89/105/EHS vyjasnit.
Tato smérnice by se méla zejména
vztahovat na vSechny druhy opatieni
vypracovanych ¢lenskymi staty, kterd by

RR\925111CS.doc

Pozmérnovaci ndvrh

(6) Aby vnitrostatni opatieni snizila ucinky
téchto rozdili na vnitini trh, méla by
splnovat minimalni procesni pozadavky
umoziujici vSem zicastnénym stranam
ovefit, Ze tato opatieni nepredstavuji
mnozstevni omezeni dovozu nebo vyvozu
ani opatieni s rovnocennym uc¢inkem. Tyto
pozadavky by mély s ohledem na vyrobce
farmaceutickych pripravku zajistit rovnéz
Vétsi predvidatelnost, transparentnost,
spravedlnost a pravni jistotu, piispét

K podpoie vyzkumu a vyvoje a uvadéni
lécivych pripravkit na trh ve prospéch
pacientit a obecné zvysit pristup pacientii
ke v§em lé¢ivym pitipravkiim. Tyto
pozadavky by se vSak nemély dotykat
politik téch ¢lenskych stath, které pii
tvorbé cen 1éCivych ptipravkl spoléhaji
piedevsim na svobodnou hospodaiskou
soutéz. Rovnéz by se nemély dotykat
vnitrostatnich politik v oblasti tvorby cen
a zavadéni systému socialniho
zabezpeceni, pokud to neni nutné

K zajisténi transparentnosti ve smyslu této
smérnice a k zajisténi fungovani vnitiniho
trhu.

Pozmeérnovaci navrh

(8) Vzhledem k riiznorodosti vnitrostatnich
opatfeni pro fizeni spotieby lécivych
ptipravki, regulaci jejich cen ¢i ur€ovani
podminek jejich vefejného financovani je
nezbytné smérnici 89/105/EHS vyjasnit.
Tato smérnice by se méla zejména
vztahovat na v8echny druhy opatieni
vypracovanych ¢lenskymi staty, ktera by
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mohla mit dopad na vnitini trh. Od doby
prijeti smérnice 89/105/EHS se postupy
tvorby cen a thrad dale vyvijely a jejich
slozitost narostla. Ackoli n¢které ¢lenské
staty vykladaly oblast ptisobnosti smérnice
89/105/EHS restriktivné, Soudni dvur
rozhodl, ze zminéné postupy tvorby cen

a uhrad spadaji do oblasti pisobnosti
smérnice 89/105/EHS, a to vzhledem

k cilim uvedené smérnice a potieb¢ zajistit
jeji efektivnost. Tato smérnice by tudiz
m¢éla odrézet vyvoj vnitrostatnich politik
tvorby cen a thrad. Jelikoz v oblasti
vefejnych zakazek a dobrovolnych
smluvnich ujednéni existuji zvlastni
pravidla a postupy, mé¢la by byt z oblasti
pusobnosti této smérnice vyloucena
vnitrostatni opatteni, ktera se tykaji
vefejnych zakazek a dobrovolnych
smluvnich ujednani.

Pozménovaci navrh 6

Navrh smérnice
Bod odiavodnéni 8 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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mohla mit dopad na vnitini trh. Od doby
prijeti smérnice 89/105/EHS se postupy
tvorby cen a Ghrad dale vyvijely a jejich
slozitost narostla. Ackoli n¢které ¢lenské
staty vykladaly oblast plisobnosti smérnice
89/105/EHS restriktivné, Soudni dvir
rozhodl, Zze zminéné postupy tvorby cen

a uhrad spadaji do oblasti pisobnosti
smérnice 89/105/EHS, a to vzhledem

K cilim uvedené smérnice a potiebé zajistit
jeji efektivnost. Tato smérnice by tudiz
m¢éla odrézet vyvoj vnitrostatnich politik
tvorby cen a thrad. Jelikoz v oblasti
vetejnych zakazek existuji zvlastni
pravidla a postupy, méla by byt z oblasti
pusobnosti této smérnice vyloucena
vnitrostatni opatieni, ktera se tykaji
vetejnych zakazek.

Pozmérnovaci navrh

(8a) Kromé konvencnich opatieni
stanovenych zakonem, narizenim nebo
spravnim opatienim s cilem upravit
podminky veiejného financovani lécivych
pFipravkit uzaviraji veiejné orgdny stdle
Castéji dohody, jejichZ cilem je poskytnout
pacientium pristup ke zcela novym
lécebnym moZnostem, a 10 zaclenénim
daného lécivého piipravku do oblasti
piisobnosti systému veiejného pojisténi,
kdy jsou zaroveri sledovany prvky
dohodnuté s drfitelem rozhodnuti

0 registraci piedem. Cilem tohoto
sledovani je vyresit otazku nejistych
ditkazii vitahujicich se k ucinnosti

a vhodnému pouZiti urcitého lécivého
piipravku v éase. Mira uhrady léCivého
pripravku, na néjz se vitahuje takova
dohoda, zavisi na vysledcich sledovani
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a neni znama predem. Podminky téchto
dohod se iidi smlouvami uzavienymi mezi
vei'ejnym orgdnem a drZitelem rozhodnuti
0 registraci. Pokud se veiejné orgdany
rozhodnou pod podminkou uzavieni této
dohody zaclenit urcity lécCivy piipravek

do oblasti piisobnosti systémii veiejného
zdravotnictvi, nemély by se tyto dohody
povazovat za dohody uzaviené na Zadost
drzitele rozhodnuti o registraci.

Oduvodneni

Nejsou-li standardni systémy uhrad povazovany na vhodné, zejména existuje-1li vyssi mira
nejistoty, pokud jde o wucinek lécivého pripravku na pacienty a spolecnost, miize se orgdn
povereny uhradou lécivych pripravkii dohodnout s vyrobcem na konkrétnich podminkach
upravenych ve smlouvach, aby byl pacientium zajisten pristup ke zcela novym lécebnym
moznostem. Pokud nejsou tyto dohody, které vybocuji ze standardni spravni praxe, Zadateli
vnuceny, funguji mimo oblast piisobnosti této smérnice.

Pozménovaci navrh 7

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 10 a (novy)

Zneni navrzené Komist
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Pozménovaci navrh

(10a) Aby se usnadnilo dodriovdni téchto
lhiit, miiZe byt uZitecné, aby Zadatelé
zahdjili postup schvalovani cen a zafazeni
lécivého pFipravku do zdravotniho
pojisténi jesté pied formdalnim udélenim
registrace. Za timto ucelem mohou
Clenské staty ddt Zadatelitm moZnost podat
Zadost, jakmile Vybor pro humdanni lécCivé
Dpripravky nebo vnitrostdatni orgdan
odpovédny za Fizeni o registraci vyda

V této véci kladné stanovisko. V takovych
pripadech by méla lhiita zacit béZet ode
dne formalniho obdrZeni rozhodnuti

0 registraci.
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Pozménovaci navrh 8

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 13

Zneni navrzené Komisi

(13) Soudni opravné prostiedky dostupné
V jednotlivych ¢lenskych statech hraji pti
zajiStovani dodrzovani l1hlit omezenou
Ulohu v dusledku ¢asto zdlouhavych
postuptl ve vnitrostatnich jurisdikcich,
které odrazuji dotcené spolecnosti od
zahajeni pravnich krokd. Proto kontrola

a vymahani dodrzovani lhit pro rozhodnuti
0 tvorbé cen a tthradach vyzaduji efektivni
mechanismy.

Pozménovaci navrh 9

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzené Komisi

(14) Jakost, bezpecnost a ucinnost 1é¢ivych
ptipravkl vcetné bioekvivalence
generickych 1é¢ivych piipravki

s referen¢nim piipravkem se zjist'uji

V ramci registracnich postupd. V rdmci
postupti tvorby cen a tthrad by tudiz
Clenské staty nemély znovu posuzovat
prvky, o0 néz se rozhodnuti o registraci
opira, vCetné jakosti, bezpecnosti, u¢innosti
nebo bioekvivalence daného 1é¢ivého
ptipravku.
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Pozménovaci navrh

(13) Soudni opravné prostiedky dostupné
Vv jednotlivych ¢lenskych statech hraji pti
zajiStovani dodrzovani lhiit omezenou
Ulohu v dusledku ¢asto zdlouhavych
postuptl ve vnitrostatnich jurisdikcich,
které odrazuji dot¢ené spolecnosti od
zahajeni pravnich kroku. Proto kontrola

a vymahani dodrzovani lhit pro rozhodnuti
0 tvorbé cen a tthradach vyzaduji efektivni
mechanismy. Za timto ti¢elem ¢lenské
staty urci organ, kterym miiZe byt stavajici
organ, povéreny ukladdanim napravnych
opatieni uvedenych v této smérnici.

Pozmérnovaci navrh

(14) Jakost, bezpecnost a ucinnost 1é¢ivych
ptipravkl vcetné bioekvivalence
generickych 1é¢ivych piipravki

a podobnosti biologicky podobnych
prFipravki s referenénim piipravkem

se zjist'uji v ramci registracnich postupti.
tudiz ¢lenské staty nemély znovu
posuzovat prvky, 0 néz se rozhodnuti

0 registraci opira, vcetné jakosti,
bezpecnosti, uc¢innosti, bioekvivalence
nebo biologické podobnosti daného
1é¢ivého pripravku. Rozhodnuti

0 registraci lé¢ivych pFipravkii pro vzacna
onemocnéni je v souladu s naiizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
141/2000 ze dne 16. prosince 1999

0 lécivych pripravcich pro vzdacna
onemocnéni* také zaloZeno

na vyhodnoceni urcitych kritérii, véetné
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Pozménovaci navrh 10

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzene Komisi

(15) Podle smérnice 2001/83/ES
neposkytuji prava dusevniho vlastnictvi
platny diivod pro zamitnuti, pozastaveni
nebo zruSeni registrace. Obdobné by
zadosti, postupy rozhodovani a rozhodnuti
0 regulaci cen lé¢ivych piipravki nebo
urceni jejich thrady systémy zdravotniho
pojisténi mély byt povaZzovany za spravni
postupy, které jsou jako takové nezavislé
na vymahani prav duSevniho vlastnictvi.
Vnitrostatni orgdny odpovédné za uvedené
postupy by pfi Setieni zadosti o registraci
generického 1é¢ivého piipravku nemély
pozadovat informace tykajici se stavu
patentové ochrany referenc¢niho 1é¢ivého
ptipravku a rovnéz by nemély zkoumat
platnost idajného poruseni prav dusevniho
vlastnictvi, jestlize bude dany genericky
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vyznamného prinosu daného pripravki
oproti jakemukoli stavajicimu
dostupnému alternativnimu pripravkiu
v Unii, kterd by se v rdmci tvorby cen

a uhrad neméla znovu prehodnocovat.

Stejné tak v piipadé lékit pro vzacnad
onemocnéni Clenské staty znovu
neposuzuji kritéria pro oznaceni léCivého
pFipravku pro vzdcnd onemocnéni, véetné
vyznamného prinosu. Pokud je to vSak
nutné pro rozhodnuti o tvorbé cen

a Uhradéch, pro hodnoceni
zdravotnickych technologii nebo pro ucely
farmakoekonomického hodnoceni, mohou
Clenské staty vzit v Uvahu Udaje

0 posouzeni téchto faktori v prithéhu
postupu registrace.

LUF vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.

Pozmériovaci navrh

(15) Podle smérnice 2001/83/ES
neposkytuji prava dusevniho vlastnictvi
platny divod pro zamitnuti, pozastaveni
nebo zruSeni registrace. Obdobné by
zadosti, postupy rozhodovani a rozhodnuti
o0 regulaci cen lécivych piipravki nebo
urceni jejich uhrady systémy zdravotniho
pojisténi mély byt povazovany za spravni
postupy, které jsou jako takové nezavislé
na vymahani prav duSevniho vlastnictvi.
Vnitrostatni orgdny odpovédné za uvedené
postupy by pfi Setieni zadosti o registraci
generického nebo biologicky podobneho
lé¢ivého piipravku nemély pozadovat
informace tykajici se stavu patentové
ochrany referencniho 1é¢ivého ptipravku

a rovnéz by nemely zkoumat platnost
udajného poruseni prav dusevniho
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1é¢ivy piipravek vyrabén nebo uvadén na
trh poté, co vydaly své rozhodnuti.

V dusledku toho by prava dusevniho
vlastnictvi neméla ani zasahovat do
postupti tvorby cen a Uhrad v ¢lenskych
statech, ani tyto postupy zpozd'ovat.

Pozménovaci navrh 11

Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 2 — pododstavec -1 (novy)

Znéni navrzené Komisi

vlastnictvi, jestlize bude dany genericky
nebo biologicky podobny 1é¢ivy piipravek
vyrabén nebo uvadén na trh poté, co
vydaly své rozhodnuti. V disledku toho by
prava dusSevniho vlastnictvi neméla ani
zasahovat do postupti tvorby cen a Uhrad

Vv Clenskych statech, ani tyto postupy
zpozd'ovat.

Pozménovaci navrh

Tato smérnice plati pro opatieni, je; maji
stanovit, které lécivé pripravky mohou byt
zahrnuty do smluvnich dohod nebo do
postupi zaddvani veiejnych zakdzek.

Odiivodneni

Pokud se standardni mechanizmy uhrady nepovazuji za vhodné, zejména pokud existuje vyssi
mira nejistoty, co se tyCe ucinki léku na pacienty a spolecnost, miize se organ rozhodujici
0 uhradé s vyrobcem dohodnout za ucelem zajisténi pristupu pacientu ke zcela novym léciviim
na specifickych podminkach upravenych ve smlouvach. Pokud nejsou Zadateli vnucovany,
funguji tyto smlouvy, které se odchyluji od standardniho administrativniho postupu, mimo

pusobnost této smernice.

Pozménovaci navrh 12

Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) dobrovolna smluvni ujedndni uzavicend
mezi veirejnymi orgdny a driitelem
rozhodnuti o registraci léc¢ivého pFipravku,
jejichz cilem je umoznit efektivni
poskytovani daného lécCivého pripravku
pacientiim za zvldStnich podminek;

PE491.292v02-00

Pozménovaci navrh

a) dohody uzaviené s veiejnymi orgdny
na pisemnou Zddost dritele rozhodnuti
0 registraci, jejichz cilem je zahrnout
lécivy piipravek do oblasti piisobnosti
systému veiejného zdravotniho pojisténi,
kdy jsou zaroveri sledovany prvky, které
byly s driitelem rozhodnuti o registraci
dohodnuty piedem za ucelem vyresit
otazku nejistych dukazii vitahujicich se

RR\925111CS.doc



K t¢innosti a vhodnému pouZiti urcitého
lécivého pFipravku v Case,

Oduwvodneni

Pokud se standardni mechanizmy uhrady nepovazuji za vhodné, zejména pokud existuje vyssi
mira nejistoty, co se tyce ucinki léku na pacienty a spolecnost, miize se organ rozhodujici

0 uhradé s vyrobcem dohodnout za iicelem zajisténi pristupu pacientii ke zcela novym léciviim
na specifickych podminkach upravenych ve smlouvdch. Pokud nejsou Zadateli vinucovainy,
funguji tyto smlouvy, které se odchyluji od standardniho administrativniho postupu, mimo
plisobnost této smernice.

Pozménovaci navrh 13

Navrh smérnice
Cl. 1 — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

Ustanoveni této smérnice se pouZiji na vypousti se
opatieni, jejichZ cilem je urcit, které léCivé

pripravky Ize zahrnout do smluvnich

ujedndni nebo zaddvacich Fizeni

veiejnych zakdzek.

Odvwvodneni

Pokud se standardni mechanizmy vihrady nepovazuji za vhodné, zejména pokud existuje vyssi
mira nejistoty, co se tyce ucinkil léku na pacienty a spolecnost, miize se organ rozhodujici

0 uhradé s vyrobcem dohodnout za iicelem zajisténi pristupu pacientit ke zcela novym léciviim
na specifickych podminkéach upravenych ve smlouvach. Pokud rejsou Zadateli vaucovany,
funguji tyto smlouvy, které se odchyluji od standardniho administrativniho postupu, mimo
pusobnost této smernice.

Pozménovaci navrh 14

Navrh smérnice
Cl. 2 —bod 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(3a) ,,biologicky podobnym lécivym
piipravkem“ podobny biologicky lécCivy

pripravek, ktery byl schvdlen v souladu
s ¢l. 10 odst. 4 smérnice 2001/83/ES;
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Oduvodneni

Hlavnim prinosem tohoto prepracovani smernice je zavedeni specifickych opatieni
pro genericke léciveé pripravky. Aby se vsak vztahovala na vsechny generické lécivé pripravky,
véetné biologické léchy, je nezbytné vedle bioekvivalence zavest pojem biologické podobnosti.

Pozménovaci navrh 15

Navrh smérnice
Cl. 2 -bod 5

Znéni navrzené Komisit

(5) ,,hodnocenim zdravotnickych
technologii* hodnoceni relativni ucinnosti
nebo kratkodobé a dlouhodobe
efektivnosti léCivého pFipravku

v porovnani s ostatnimi zdravotnickymi
technologiemi uZivanymi pro lécbu
prislu§ného onemocnéni.

Pozmeérnovaci navrh

(5) ,,hodnocenim zdravotnickych
technologii* systematické, transparentni,
nestranné a diisledné hodnoceni
zdravotnich, sociélnich, ekonomickych

a etickych otazek spojenych s pouZivinim
zdravotnickych technologii. Jeho cilem je
poskytovat informace pro vytvdaieni
bezpecnych, ucinnych politik v oblasti
zdravi, které jsou zaméfeny na pacienta
a snazi se dosahnout co nejvétsino
prospéchu.

Oduvodneéni

Definice hodnocenim zdravotnickych technologii (HTA) podle této smernice by meéla byt
v souladu s definici vnitrostatnich agentur HTA, které spolupracuji v rdmci sit¢ HTA EU.

Pozménovaci navrh 16

Navrh smérnice
Cl. 3 —odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat
zadost o schvaleni ceny pfipravku.
Ptislusné organy vystavi zadateli oficialni
potvrzeni o piijeti zadosti.

PE491.292v02-00

Pozmérnovaci navrh

2. Clenské staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat
7adost o schvaleni ceny piipravku. Clenské
staty mohou také poskytnout drZitelitm
rozhodnuti o registraci moZnost poddvat
Zadosti, jakmile Vybor pro humanni lécivé
Dripravky ziizeny narizenim (ES) ¢.
726/2004 nebo prislusny vnitrostdatni
orgén vydal kladné stanovisko. Piislusné
organy vystavi Zadateli oficialni potvrzeni
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0 piijeti zadosti do 10 dnuii.

Odiivodneént

V zajmu zajisténi ucinnosti tohoto postupu by bylo uzitecné mit jasné stanovenou lhiitu pro
potvrzeni o prijeti. Cilem je, aby pri potvrzovani prijeti nedochdzelo k neprimérenému
prodleni. S cilem pomoci ¢lenskym statiim dodrzovat terminy se jevi jako uzitecné umoznit

vvvvvv

vnitrostatni orgdn odpovédny za Fizeni o registraci vydal kladné stanovisko.

Pozménovaci navrh 17

Navrh smérnice
Cl. 3 - odst. 3

Zneni navrzené Komist

3. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti

0 cené, kterd mize byt G¢tovana za dotéeny
lé¢ivy pripravek, bylo pfijato a sdéleno
zadateli do 60 dnil ode dne obdrzeni
zadosti podané drzitelem rozhodnuti

0 registraci v souladu s pozadavky
stanovenymi v dotéeném ¢lenském state.
AvsSak pokud jde o 1éc¢ivé ptipravky, pro
které Clenské staty pouzivaji jako soucast
svého rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhtita 90
dnt. Pokud jde o generické 1é€ivé
ptipravky, ¢ini lhita 15 dnu, jestlize
piislusné organy jiz schvalily cenu
referen¢niho 1é¢ivého piipravku.

Pozménovaci navrh

3. Clenské staty zajisti, aby promyslené
a objektivné zditvodnéné rozhodnuti

0 ceng, kterd mize byt ictovana za doteny
1é¢ivy ptipravek, bylo piijato a sdéleno
zadateli do 60 dnti ode dne obdrzeni
zéadosti podané drzitelem rozhodnuti

0 registraci, nebo pFipadné ode dne
formalniho obdrZeni rozhodnuti

0 registraci, v souladu s pozadavky
stanovenymi v dotéeném ¢lenském state.
Avsak pokud jde o 1é¢ivé ptipravky, pro
které ¢lenské staty pouzivaji jako soucast
sveho rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90
dnti. Pokud jde o generické 1é¢ive
ptipravky, ¢ini lhata 30 dni, jestlize
ptisluSné organy jiz schvalily cenu
referenc¢niho 1é¢ivého piipravku.

Odvwvodneni

S cilem pomoci ¢lenskym statum dodrzovat terminy se jevi jako uZitecné umoznit podavat

vvvvvv

vnitrostatni organ odpovedny za Fizeni o registraci vydal kladné stanovisko. Nicméné v téchto
pripadech lhuty zacinaji béZet az ode dne formalniho obdrzeni rozhodnuti o registraci, coz by
poskytlo vnitrostatnim orgdniim néjaky cas navic na zpracovani Zadosti.
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Pozménovaci navrh 18

Navrh smérnice
Cl.3-odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Nejsou-li informace ptilozené k zadosti
dostate¢né, uvédomi piislusné organy
neprodlené zadatele o tom, jaké dopliujici
informace jsou nutne, a piijmou kone¢né
rozhodnuti do 60 dnii od obdrzeni téchto
doplnujicich informaci. AvSak pokud jde

0 lécivé pripravky, pro které ¢lenské staty
pouzivaji jako soucdast svého
rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90
dnt. Pokud jde o generické 1éCivé
ptipravky, ¢ini lhiita za vSech okolnosti 15
dnd, jestlize ptislusné organy jiz schvalily
cenu referen¢niho 1é¢ivého piipravku.
Clenské staty nesmi zadat zadné doplitujici
informace, které vyslovné nepozaduji
vnitrostatni pravni ptedpisy nebo spravni

pokyny.

Pozménovaci navrh

5. Nejsou-li informace ptilozené k zadosti
dostate¢né, uvédomi piislusné organy do
10 dnui 7adatele o tom, jaké dopliujici
informace jsou nutné, a piijmou kone¢né
rozhodnuti do 60 dnii od obdrzeni téchto
doplnujicich informaci. AvSak pokud jde
0 1écivé pripravky, pro které clenské staty
pouzivaji jako soucast svého
rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90
dnt. Pokud jde o generické 1éCivé
ptipravky, ¢ini lhita za vSech okolnosti 30
dnd, jestlize ptislusné organy jiz schvalily
cenu referen¢niho 1é¢ivého piipravku.
Clenské staty nesmi zadat zadné doplitujici
informace, které vyslovné nepozaduji
vnitrostatni pravni piedpisy nebo spravni
pokyny.

Oduvodneéni

V zajmu zajisténi ucinnosti tohoto postupu by bylo uzitecné mit jasné stanovenou lhiitu pro
potvrzeni o prijeti. Cilem je, aby pri potvrzovani prijeti nedochdzelo k neprimérenému

prodleni.

Pozménovaci navrh 19

Navrh smérnice
Cl. 4 —odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Clenské staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat
zadost 0 zvySeni ceny pripravku. Pfislusné
organy vystavi zadateli oficidlni potvrzeni
0 pfijeti Zadosti.

PE491.292v02-00
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Pozménovaci navrh

2. Clenské staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat
zadost o zvySeni ceny ptipravku. Piislusné
organy vystavi Zadateli oficialni potvrzeni
0 piijeti zadosti do 10 dn.
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Oduvodneni

V zajmu zajisténi ucinnosti tohoto postupu by bylo uzitecné mit jasné stanovenou lhiitu pro
potvrzeni o prijeti. Cilem je, aby pri potvrzovani prijeti nedochdzelo k neprimeérenému

prodleni.

Pozménovaci navrh 20

Navrh smérnice
Cl.4 —odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Clenské staty musi podrobné stanovit
Udaje a dokumenty, které musi zadatel
predlozit.

Zadatel musi predlozit piislusnym
organtim dostate¢né informace vcetné
podrobnosti 0 skute¢nostech, které nastaly
od doby, kdy byla cena 1é¢ivého piipravku
naposledy stanovena, a které podle jeho
minéni odivodnuji pozadované zvySeni
ceny. Nejsou-li informace pfilozené

k zadosti dostate¢né, uvédomi prislusné
organy neprodlené zadatele o tom, jaké
dopliyjici informace jsou nutné, a pfijmou
konecné rozhodnuti do 60 dnii od obdrzeni
téchto dopliiujicich informaci. Clenské
staty nesmi zadat Zadné dopliujici
informace, které vyslovné nepozaduji
vnitrostatni pravni pedpisy nebo spravni

pokyny.

Pozmeérnovaci navrh

4. Clenské staty musi podrobné stanovit
a vhodnym zpitsobem zvetejnit idaje
a dokumenty, které musi zadatel predlozit.

Zadatel musi predlozit piislusnym
organtim dostate¢né informace vcetné
podrobnosti 0 skute¢nostech, které nastaly
od doby, kdy byla cena 1é¢ivého piipravku
naposledy stanovena, a které podle jeho
minéni odivodiuji pozadované zvySeni
ceny. Nejsou-li informace pfilozené

k Zadosti dostate¢né, uvédomi piislusné
organy do 10 dnii zadatele o tom, jaké
dopliujici informace jsou nutné, a pfijmou
konecné rozhodnuti do 60 dnii od obdrzeni
téchto dopliiujicich informaci. Clenské
staty nesmi zadat Zadné dopliujici
informace, které vyslovné nepozaduji
vnitrostatni pravni piedpisy nebo spravni
pokyny.

Oduvodneéni

Z ditvodu transparentnosti by kritéria, kterd je tieba vzit v Uvahu, a dokumenty potirebné pro
schvaleni zvyseni ceny mély byt vhodnym zpusobem zverejnény stejné jako kritéria pro
schvaleni cen. V zdajmu zajisteni ucinnosti tohoto postupu by bylo uzitecné mit jasné
stanovenou lhiitu pro potvrzeni o prijeti. Cilem je, aby pri potvrzovani prijeti nedochazelo

K neprimérenému prodlent.
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Pozménovaci navrh 21

Navrh smérnice
ClL.5—-odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. V ptipad¢ zmrazeni cen nebo snizeni cen
uvaleného ptislusnymi organy ¢lenského
statu na vSechny 1écivé ptipravky nebo na
urcité kategorie 1€civych ptipravki
zvetejni dany Clensky stat odivodnéni
svého rozhodnuti na zakladé¢ objektivnich

a ovéfitelnych kritérii, véetné ptipadného
zdivodnéni kategorii ptipravkd, pro které
plati dané zmrazeni nebo snizeni cen.

Pozménovaci navrh

1. V ptipadé docasného zmrazeni cen nebo
snizeni cen uvaleného piislusnymi organy
¢lenského statu na vSechny 1é¢ivé
piipravky nebo na urcité kategorie 1é¢ivych
ptipravkl zvetejni dany ¢lensky stat
odlivodnéni svého rozhodnuti na zakladé
objektivnich a ovétitelnych kritérii, véetné
piipadného zduvodnéni kategorii
ptipravku, pro které plati dané zmrazeni
nebo sniZeni cen.

Navic nejméné jednou za rok provede
tento Clensky stat piezkum s cilem ovérit,
zda makroekonomické podminky
opraviiuji k tomu, aby zmrazeni cen
pokracovalo v nezménéné podobé.

Odvwvodneni

V zajmu zajisteni ucinnosti tohoto postupu by bylo uzitecné mit jasné stanovenou lhiitu pro
potvrzeni o prijeti. Cilem je, aby pri potvrzovani prijeti nedochadzelo k neprimeérenému

prodleni.

Pozménovaci navrh 22

Navrh smérnice
Cl. 5-odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou
pozadat ze zvlastnich dtivodt o vyjimku ze
zmrazeni nebo sniZeni cen. Zadost musi
obsahovat dostate¢né odiivodnéni. Clenské
staty zajisti, aby drZitel rozhodnuti

0 registraci mohl kdykoli podat Zadosti

0 vyjimku. Pfislusné organy vystavi

ro~or

zadateli oficidlni potvrzeni o pfijeti Zadosti.

PE491.292v02-00

Pozmérnovaci navrh

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou
pozadat ze zvlastnich dtivodu o vyjimku ze
zmrazeni nebo sniZeni cen. Zadost musi
obsahovat dostate¢né odiivodnéni. Clenské
staty zajisti, aby drZitel rozhodnuti

o0 registraci mohl kdykoli podat Zadosti

0 vyjimku. Pfislusné organy vystavi

zadateli oficialni potvrzeni o pfijeti Zadosti
do 10 dna.
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Odiivodneéni
V zajmu zajisténi ucinnosti tohoto postupu by bylo uzitecné mit jasné stanovenou lhiitu pro
potvrzeni o prijeti. Cilem je, aby pri potvrzovani prijeti nedochdzelo k neprimeérenému
prodleni.

Pozménovaci navrh 23

Navrh smérnice

Cl. 5 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3. Clenské staty zajisti, aby o zadosti 3. Clenské staty zajisti, aby o zadosti
uvedené v odstavci 2 bylo pfijato uvedené v odstavci 2 bylo pfijato
odtivodnéné rozhodnuti a aby bylo odtvodnéné rozhodnuti a aby bylo
rozhodnuti zadateli sdéleno do 60 dnti od rozhodnuti zadateli sdéleno do 60 dnti od
obdrzeni zadosti. Nejsou-li informace obdrzeni zadosti. Nejsou-li informace
prilozené k zadosti dostate¢né, uvédomi prilozené k zadosti dostate¢né, uvédomi
ptislusné organy neprodlené Zadatele ptislusné organy do 10 dnii zadatele o tom,
0 tom, jaké doplnujici informace jsou jaké dopliujici informace jsou nutné,
nutné, a ptijmou koneéné rozhodnuti do 60 a ptijmou kone¢né rozhodnuti do 60 dnil
dnti od obdrzeni téchto doplitujicich od obdrzeni téchto dopliiujicich informaci.
informaci. Je-1i udélena vyjimka, zvefejni Je-1i udé€lena vyjimka, zvetejni piislusné
ptislusné organy neprodlené¢ sdéleni organy neprodlené sdéleni o povoleném
0 povoleném zvySeni ceny. zvyseni ceny.

Oduvodneéni

V zajmu zajisténi ucinnosti tohoto postupu by bylo uzitecné mit jasné stanovenou lhiitu pro
potvrzeni o prijeti. Cilem je, aby pri potvrzovani prijeti nedochdzelo k neprimérenému
prodleni.

Pozménovaci navrh 24

Navrh smérnice
Cl. 5. — odst. 3 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmeénovaci navrh

Clenské stdty zajisti, aby mély vydejny
lékii informace o soucasnych cendch
lécivého pFipravku, aby se zabranilo
PFipadnym deformacnim ucinkiim na trh
zpisobenym nedostatecnou
transparentnosti cen na trhu.
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Odiivodneéni
Mezi vyrobci farmaceutickych pripravkii a zdravotnimi pojistovnami dochazi k naristu poctu
dobrovolnych smluv, jako jsou smlouvy na poskytnuti slev. V diisledku toho nemaji lékari
a lékarnici jasno, pokud jde o soucasné ceny lécivého pripravku, a pacientiim nejsou vzdy
predepisovany nejlevnéjsi, a tudiz nejhospodarnéjsi léky.
Pozménovaci navrh 25

Navrh smérnice

Cl. 7 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Clenské staty zajisti, aby drzitel 2. Clenské staty zajisti, aby drzitel
rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat
zéadost o zaclenéni 1é¢ivého piipravku do zéadost o zaclenéni 1éCivého piipravku do
pusobnosti systému vetejného zdravotniho pusobnosti systému vetejného zdravotniho
pojisténi. Jestlize systém vetejného pojisténi. Clenské stity mohou také
zdravotniho pojisténi obsahuje nékolik poskytnout driitelitm rozhodnuti
program ¢i kategorii thrad, je drzitel 0 registraci moZnost poddvat Zdadosti,
rozhodnuti o registraci opravnén pozadat Jjakmile Vybor pro humdnni lécivé
0 zaclenéni svého piipravku do programu pFipravky ziizeny naiizenim (ES) C.
nebo kategorie dle svého vybéru. Piislusné 726/2004 nebo piislusny vnitrostdtni
organy vystavi zadateli oficialni potvrzeni orgén vydal kladné stanovisko. Jestlize
0 pfijeti zadosti. systém vefejného zdravotniho pojisténi

obsahuje n¢kolik programt ¢i kategorii
uhrad, je drzitel rozhodnuti o registraci
opravnén pozadat o zaclenéni svého
ptipravku do programu nebo kategorie dle
svého vybé&ru. Prislusné organy vystavi
zadateli oficialni potvrzeni o pfijeti Zadosti
do 10 dna.

Oduvodneéni

V zajmu zajisténi ucinnosti tohoto postupu by bylo uzitecné mit jasné stanovenou lhiitu pro
potvrzeni o prijeti. Cilem je, aby pri potvrzovani prijeti nedochdzelo k neprimérenému
prodleni. S cilem pomoci ¢lenskym statum dodrzovat terminy se jevi jako uZitecné umoznit

vvvvvv

vnitrostatni orgdn odpovédny za rizeni o registraci vydal kladné stanovisko.
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Pozménovaci navrh 26

Navrh smérnice
Cl. 7 —odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti

0 zé&dosti ve véci zaclenéni 1é¢ivého
ptipravku do oblasti ptisobnosti systému
vetfejného zdravotniho pojisténi podané
drzitelem rozhodnuti o registraci v souladu
s pozadavky stanovenymi v dotceném
¢lenském staté bylo pfijato a sdéleno
zadateli do 60 dnii od obdrZeni zadosti.
Avsak pokud jde o 1é¢ivé ptipravky, pro
které clenské staty pouzivaji jako soucdst
sveho rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90
dnt. Pokud jde o generické 1éCivé
ptipravky, ¢ini lhita 15 dnd, jestlize byl do
systému vetejného zdravotniho pojisténi jiz
zaclenén referencni 1éCivy piipravek.

Pozménovaci navrh

4. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti

0 zé&dosti ve véci zaclenéni 1é¢ivého
ptipravku do oblasti ptisobnosti systému
vetfejného zdravotniho pojisténi podané
drzitelem rozhodnuti o registraci v souladu
s pozadavky stanovenymi v dot¢eném
¢lenském staté bylo pfijato a sdéleno
zadateli do 60 dnud od obdrzeni zadosti,
nebo piipadné ode dne formalniho
obdrieni rozhodnuti o registraci. Avsak
pokud jde o 1é¢ivé piipravky, pro které
¢lenské staty pouzivaji jako soucést svého
rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90
dnt. Pokud jde o generické 1éCivé
ptipravky, ¢ini lhiita 30 dnd, jestlize byl do
systému vetejného zdravotniho pojisténi jiz
zaclenén referencni 1é¢ivy piipravek.

Oduvodneéni

S cilem pomoci ¢lenskym statum dodrzovat terminy se jevi jako uZitecné umoznit podavat

vvvvvv

vnitrostdtni organ odpovédny za Fizeni o registraci vydal kladné stanovisko. Nicméné v téchto
pripadech lhuty zacinaji bézet az ode dne formalniho obdrzeni rozhodnuti o registraci, coz by
poskytlo vnitrostatnim organum néjaky cas navic na zpracovani Zadosti.

Pozménovaci navrh 27

Navrh smérnice
Cl. 7 —odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Nejsou-li informace ptilozené k zadosti
dostatecné, uvédomi piislusné organy
neprodlené 7adatele o tom, jaké dopliujici
informace jsou nutné, a pfijmou kone¢né
rozhodnuti do 60 dnli od obdrZeni téchto
dopliyjicich informaci. AvSak pokud jde

RR\925111CS.doc

Pozménovaci navrh

5. Nejsou-li informace ptilozené k zadosti
dostatecné, uvédomi prislusné organy do
10 dnui Zadatele o tom, jaké dopliujici
informace jsou nutné, a pfijmou kone¢né
rozhodnuti do 60 dnti od obdrzeni téchto
dopliyjicich informaci. AvSak pokud jde
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0 lécive piipravky, pro které Clenské staty
pouzivaji jako soucast svého
rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhtita 90
dnti. Pokud jde o generické 1éCivé
ptipravky, ¢ini lhita 15 dni, jestlize byl do
systému vetejného zdravotniho pojisténi jiz
zaclenén referencni 1éCivy piipravek.
Clenské staty nesmi zadat zadné dopliujici
informace, které vyslovné nepozaduji
vnitrostatni pravni piedpisy nebo spravni
pokyny.

0 lécive pripravky, pro které clenské staty
pouzivaji jako soucast svého
rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhtita 90
dnti. Pokud jde o generické 1éCivé
ptipravky, ¢ini lhata 30 dni, jestlize byl do
systému vetejného zdravotniho pojisténi jiz
zaclenén referencni 1é¢ivy piipravek.
Clenské staty nesmi zadat zadné doplitujici
informace, které vyslovné nepozaduji
vnitrostatni pravni piedpisy nebo spravni

pokyny.

Oduvodneni

V zajmu zajisteni ucinnosti tohoto postupu by bylo uzitecné mit jasné stanovenou lhiitu pro
potvrzeni o prijeti. Cilem je, aby pri potvrzovani prijeti nedochdzelo k neprimeérenému

prodleni.

Pozménovaci navrh 28

Navrh smérnice
Cl. 7 —odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Bez ohledu na organizaci svych
vnittnich postupt Clenské staty zajisti, aby
celkova doba trvani fizeni o zaclenéni
IéCivého piipravku stanoveného v odstavci
5 tohoto ¢lanku a Fizeni o schvalovani ceny
stanoveného v ¢lanku 3 neptesahla 120
dnt. Avsak pokud jde o 1é€ivé ptipravky,
pro které Clenské staty pouZzivaji jako
soucast svého rozhodovaciho procesu
hodnoceni zdravotnickych technologii,
lhiita nepfesahne 180 dnti. Pokud jde

0 generické lé¢ive ptipravky, nepiesahne
lhita 30 dnt, jestlize byl do systému
vefejného zdravotniho pojisténi jiz
zaclenén referencni 1é¢ivy pripravek. Tyto
lhuty 1ze prodlouzit v souladu

S ustanovenimi odstavce 5 tohoto ¢lanku
nebo ¢l. 3 odst. 5.

Pozménovaci navrh 29

PE491.292v02-00

Pozménovaci navrh

6. Bez ohledu na organizaci svych
vnittnich postupt clenské staty zajisti, aby
celkova doba trvani fizeni o zaclenéni
1é¢ivého pripravku stanoveného v odstavci
5 tohoto ¢lanku a Fizeni o schvalovani ceny
stanoveného v ¢lanku 3 nepiesahla 120
dnt. AvSak pokud jde o 1é¢ivé ptipravky,
pro které Clenskeé staty pouZzivaji jako
soucast svého rozhodovaciho procesu
hodnoceni zdravotnickych technologii,
lhiita nepfesahne 180 dnti. Pokud jde

0 generické léCive piipravky, nepresdhne
lhita 60 dnt, jestlize byl do systému
vetejného zdravotniho pojisténi jiz
zaclenén referencni 1é¢ivy piipravek. Tyto
lhuty 1ze prodlouzit v souladu

S ustanovenimi odstavce 5 tohoto ¢lanku
nebo ¢l. 3 odst. 5.
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Navrh smérnice
Cl. 7 —odst. 8

Znéni navrzené Komisit

8. Clenské staty vhodnym zpiisobem
zvetejni a sd€li Komisi kritéria, ke kterym
musi ptihlizet ptislusné organy pii
rozhodovani o zac¢lenéni nebo nezaclenéni
1é¢ivych pripravkil do oblasti pisobnosti
systému vetejného zdravotniho pojisténi.

Pozménovaci navrh 30

Navrh smérnice
Cl. 8 —odst. 2

Zneni navrzené Komist

2. Pro ucely postupu pro uplatnéni
opravnych prostiedkil urci clenské staty

(24

subjekt, jemuz svéii pravomoc:

a) pfijimat co nejrychleji a prostfednictvim
piedbéznych postuptli predbézné opatieni

S cilem napravit udajné poruseni nebo
zabranit dalSimu poskozeni dotéenych
zajmi;

b) priznat Zadateli nahradu Skody

V pFipadé nedodrZeni lhiit stanovenych

V ¢lanku 7, pokud je narok na nahradu
Skody uplatiiovan, pakliZe piislusny orgdn
nemiize prokazat, Ze za zpozdéni nenese
odpovédnost;

¢) uloZit pokutu, ktera se vypocita podle
dnii prodleni.

Pro ucely pismene c) se pokuta vypocita
V zavislosti na zavainosti poruSenti, jeho
trvani a poti‘ebé zajistit, aby pokuta sama
0 sobé fungovala jako odrazujici
prostiedek, ktery zabrani dalSimu
poruSovdni.

Clenské staty mohou stanovit, Ze subjekt

RR\925111CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

8. Clenské staty vhodnym zpiisobem
zvetejni a sdéli Komisi kritéria, ke kterym
musi ptihlizet ptislusné organy pii
rozhodovani o za¢lenéni nebo nezaclenéni
1é¢ivych pripravkii do oblasti pisobnosti
systému vetejného zdravotniho pojisténi.
Zverejni se také totoZnost a prohldseni

0 zdajmech piislusnych odbornikii
ucastnicich se rozhodovaciho procesu.

Pozménovaci navrh

2. Pro ucely postupu pro uplatnéni
opravnych prostiedkil urci clenské staty

(24

subjekt, jemuz svéii pravomoc:

a) piijimat co nejrychleji a prostfednictvim
piedbéznych postuptli predbéznd opatteni

S cilem napravit udajné poruseni nebo
zabranit dalSimu poskozeni dotéenych
z4jmi;

Clenské staty mohou stanovit, Ze subjekt

PE491.292v02-00
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uvedeny v prvnim pododstavci mize vzit

v uvahu pravdépodobné diisledky moznych

opatieni ptijatych podle tohoto odstavce
pro vSechny zajmy, které mohou byt
poskozeny, vcetné vefejného zajmu,

a muze rozhodnout, Ze takova opatfeni
nepiijme, pokud by jejich negativni
disledky prevazily nad vyhodami.

uvedeny v prvnim pododstavci mtze vzit
Vv uvahu pravdépodobné diisledky moznych
opatteni pfijatych podle tohoto odstavce
pro vSechny zajmy, které mohou byt
poskozeny, vcetné vefejného z4jmu,

a muze rozhodnout, Ze takova opatfeni
nepfijme, pokud by jejich negativni
dusledky ptevazily nad vyhodami.

Oduwvodneni

1 kdyz mohou mit pokuty odrazujici ucinek a nuti vnitrostdtni organy povérené stanovovanim
cen a uhrad, aby dodrzovaly lhity, mohou mit také negativni vedlejsi ucinky, a to, Ze organy
mohou radéji zadost zamitnout, nez aby riskovaly zaplaceni pokuty.

Pozménovaci navrh 31

Navrh smérnice

Cl. 8 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 32

Navrh smérnice
Cl. 8 — odst. 2 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

Clenské stity mohou stanovit, e subjekt
uvedeny v prvnim pododstavci miiZe vzit
V tivahu pravdépodobné diisledky
moZnych opatieni prijatych podle tohoto
odstavce pro v§echny zdajmy, které mohou
byt poSkozeny, véetné verejného zdajmu,

a miuZe rozhodnout, Ze takova opatieni
nep¥iijme, pokud by jejich negativni
dusledky pievaZily nad vyhodami.

PE491.292v02-00

Pozménovaci navrh

ba) piedat v souladu s pravnimi piedpisy
Clenskych statii vSechny piipady
nedodrZeni lhiit uvedenych v Clanku 7
prislus§nému organu, pokud by prislusny
organ nebyl schopen doloit, Ze toto
nedodrZeni nelze pFicitat jemu
samotnému.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 33

Navrh smérnice
Cl. 8 — odst. 6 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Subjekt uvedeny v odstavci 2 musi uvést
divody pro své rozhodnuti. Pokud navic
uvedeny subjekt neni soudni povahy, musi
byt ptijata takova opatfeni k zajisténi
postupt, na jejichz zakladé muze byt
jakékoli idajné nezdkonné opatteni piijaté
nezavislym subjektem nebo Udajné
pochybeni pii vykonu pravomoci, které¢ mu
byly svéfeny, podrobeno soudnimu
prezkumu ¢i prezkumu jinym subjektem,
ktery je soudem ve smyslu ¢lanku 267
Smlouvy o fungovani Evropské unie a je
nezavislym jak na pfislusném orgéanu, tak
na subjektu uvedeném v odstavci 2.

Pozménovaci navrh 34

Navrh smérnice
Cl. 9 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Kazdé rozhodnuti o vylouceni kategorie
lé¢ivych piipravki z oblasti pisobnosti
systému vetejného zdravotniho pojisténi
nebo o tpravé rozsahu ¢i podminek thrady
dotéené kategorie musi obsahovat
odlivodnéni na zéklad€ objektivnich

a ovétitelnych kritérii a musi byt vhodnym
zplisobem zvetejnéno.

Pozménovaci navrh 35

Navrh smérnice
Cl. 10 — odst. 2

RR\925111CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

Subjekt uvedeny v odstavci 2 musi uvést
duvody pro své rozhodnuti. Pokud navic
uvedeny subjekt nema soudni pravomaoc,
musi byt pfijata takova opatieni k zajisténi
postupt, na jejichz zakladé muze byt
jakékoli idajné nezdkonné opatteni piijaté
nezavislym subjektem nebo udajné
pochybeni pii vykonu pravomoci, které¢ mu
byly svéteny, podrobeno soudnimu
prezkumu ¢i prezkumu jinym subjektem,
ktery je soudem ve smyslu ¢lanku 267
Smlouvy o fungovani Evropské unie a je
nezavislym jak na pfislusném organu, tak
na subjektu uvedeném v odstavci 2.

Pozmérnovaci navrh

2. Kazdé rozhodnuti o vylouceni kategorie
lé¢ivych piipravki z oblasti plisobnosti
systému vetfejného zdravotniho pojisténi
nebo o uprave rozsahu ¢i podminek tthrady
dotcené kategorie musi obsahovat
odlivodnéni na zéklad€ objektivnich

a ovefitelnych kritérii a musi byt
zvetejneéno.

PE491.292v02-00
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Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty vhodnym zpiisobem
zvetejni a sdéli Komisi objektivni

a ovéritelna kritéria, podle nichz jsou
1écivé pripravky klasifikovany za ticelem
zaclenéni do systému vetejného
zdravotniho pojisténi.

Pozménovaci navrh 36

Navrh smérnice
Cl. 10 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Pro 1é¢ivé piipravky, pro néz plati
takové zattidéni do skupin nebo
klasifikace, ¢lenské staty vhodnym
zpusobem zvetejni a sdéli Komisi
metodiku pouzivanou pro urceni rozsahu
nebo podminek zaclenéni danych 1éCivych
ptipravkl do systému vetejného
zdravotniho pojisténi.

Pozménovaci navrh 37

Navrh smérnice
Cl. 11 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Odstavce 2, 3 a 4 se pouZiji v piipad¢, ze
Clenské staty pfijmou opatfeni, ktera maji
kontrolovat nebo prosazovat predepisovani
konkrétnich vyjmenovanych léc¢ivych
piipravk.

Pozmeérnovaci navrh

2. Clenské staty zveiejni a sdéli Komisi
objektivni a ovétitelna kritéria, podle nichz
jsou léCivé pripravky klasifikovany

za ucelem zaclenéni do systému vetejného
zdravotniho pojisténi.

Pozménovaci navrh

3. Clenské 16¢ivé piipravky, pro néz plati
takové zattidéni do skupin nebo
Klasifikace, ¢lenské staty zvefejni a sdéli
Komisi metodiku pouzivanou pro urceni
rozsahu nebo podminek zaclenéni danych
lé¢ivych piipravki do systému veiejného
zdravotniho pojisténi.

Pozmérnovaci navrh

1. Odstavce 2, 3 a 4 se pouziji v piipadé, ze
Clenské staty pfijmou opatieni, ktera ma;ji
kontrolovat nebo prosazovat piedepisovani
konkrétnich vyjmenovanych léc¢ivych
ptipravkl nebo kategorie lécivych
Ppripravkii.

Oditvodneént

Transparentnost by se méla vztahovat i na opatieni urcena na podporu predepisovani
kategorii lécivych pripravkii, nejen na predepisovani konkrétnich vyjmenovanych lécivych

pFipravkil.

PE491.292v02-00

RR\925111CS.doc



Pozménovaci navrh 38

Navrh smérnice
Cl 11 - odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Opatieni uvedena v odstavci 1 véetné
veskerych hodnoceni, odbornych posudki
nebo doporuceni, o néz se opiraji, budou
vhodnym zpuisobem zvetejnéna.

Pozménovaci navrh 39

Navrh smérnice
Cl. 13 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Dopliiujici doklad o jakosti, bezpecnosti,
ucinnosti nebo bioekvivalenci

Pozménovaci navrh

3. Opatieni uvedena v odstavci 1 véetné
veskerych hodnoceni, odbornych posudki
nebo doporuceni, o néz se opiraji, budou
zvefejnéna.

Pozménovaci navrh

Zasada, Ze se prvky, které jsou zakladem
registrace, znovu neposuzuji

Oduvodneéni

Nazev by mél zustat obecny a nemél by vyjmenovadvat vSechno, co se nemd znovu posuzovat

Pozménovaci navrh 40

Navrh smérnice
Clanek 13

Znéni navrzene Komisi

V ramci rozhodnuti o0 tvorbé cen

a uhradach ¢lenské staty neposuzuji znovu
prvky, o0 néz se rozhodnuti o registraci
opira, vcetné jakosti, bezpecnosti, u¢innosti
nebo bioekvivalence daného 1é€ivého
ptipravku.

RR\925111CS.doc

Pozménovaci navrh

V ramci rozhodnuti o tvorbé cen

a thradach ¢lenské staty neposuzuji znovu
prvky, 0 néz se rozhodnuti o registraci
opira, vcetné jakosti, bezpecnosti,
ucinnosti, pFipadné bioekvivalence nebo
biologické podobnosti daného 1é¢ivého
ptipravku nebo kritérii pro oznaceni
1é¢ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni.

Tato smérnice vSak nebrani ¢lenskym
statum pouzivat udaje ziskané béhem
procesu registrace k hodnoceni
zdravotnickych technologii nebo pro ucely

PE491.292v02-00
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farmakoekonomického hodnoceni.

Oditvodneént

Jde 0 upraveny pozménovaci navrh ¢. 19, tak aby zahrnoval biologickou podobnost, kterou
stanovuje agentura EMA ve fazi provadeni registrace.

Pozménovaci navrh 41

Navrh smérnice
Cl.16 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. JestliZe ¢lenské staty hodlaji ptijmout
nebo pozménit jakékoli opatieni spadajici
do oblasti ptisobnosti této smérnice, sdéli
neprodlené navrh predpokladaného
opatteni Komisi spolu s odivodnénim,

0 n¢z se dané opatieni opira.

Pozménovaci navrh 42

Navrh smérnice
Cl. 16 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty dle potieby zaroveii sdéli
znéni zakladnich pravnich ¢i spravnich
ustanoveni, ktera jsou zdsadné a ptimo
dotCena, pokud je znalost takovych text
nezbytna k posouzeni disledku
navrhovaného opatieni.

Pozménovaci navrh 43

Navrh smérnice
Cl. 16 — odst. 4 — pododstavec 1

Zneéni navrzené Komisi
4. Komise mtize své pfipominky

¢lenskému statu, ktery sdélil navrh
opatieni, zaslat do #i‘i mésicii.

PE491.292v02-00
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Pozmeérnovaci navrh

1. JestliZe ¢lenské staty hodlaji pfijmout
nebo pozménit jakékoli opatieni spadajici
do oblasti plisobnosti této smérnice, mély
by sdélit navrh predpokladaného opatieni
Komisi spolu s odivodnénim, o néz

se dan¢ opatieni opira.

Pozmérnovaci navrh

2. Clenské staty by mély dle potieby
zaroven sdélit znéni zakladnich pravnich €1
spravnich ustanoveni, kterd jsou zasadné
a ptimo dot¢ena, pokud je znalost takovych
textd nezbytna k posouzeni disledkt
navrhovaného opatteni.

Pozmérnovaci navrh

4. Komise mtize své pfipominky
Clenskému statu, ktery sdélil navrh
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opatteni, zaslat pied konecnym prijetim
ndvrhu ¢lenskym stdatem.
Oduivodneéni
Vyjasnéni, Ze moznost Komise predloZit pripominky k navrhu opatieni nema odkladny ucinek
na postup na vnitrostdtni urovni, coz by zpiisobilo neprimérené zpozdeni.
Pozménovaci navrh 44

Navrh smérnice
Cl. 16 —odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5. KdyzZ dotceny ¢lensky stat s kone¢nou 5. dotceny Clensky stat s kone¢nou
platnosti navrh opatfeni piijme, neprodlené platnosti navrh opatfeni piijme, neprodlené
sdéli jeho koneéné znéni Komisi. Pokud sdéli jeho koneéné znéni Komisi, ktera je
Komise vznesla pripominky podle zverejni formou veiejné pristupné
odstavce 4, musi byt k uvedenému sdéleni internetové databéaze.

Ppripojena zprdava o opatienich prijatych
V reakci na pripominky Komise.

Oduvodneéni

Cilem tohoto pozmeénovaciho navrhu je zjednodusit postup oznamovani, aby to clenské staty
tolik nezatezovalo. To by nemélo branit Komisi, aby od vnitrostatnich organu takové
informace pozadovala, pokud mohou vzniknout pochybnosti o rozporu s pravem EU.
Systematické podavani zprav od dotycného clenského statu by vsak mohlo pro vnitrostatni
organy znamenat prilis velkou administrativni zatez, které je treba se vyhnout.

Pozménovaci navrh 45

Navrh smérnice
Clanek 17 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 17 a

Komise vytvoii a vede veiejné pristupnou
internetovou databazi, kterd obsahuje
srovnavaci informace o pofizovacich
cendch vsech lécCivych pFipravkii
zakoupenych Elenskymi stdty.
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Pozménovaci navrh 46

Navrh smérnice
Cl. 17 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

1. Do 31. ledna roku [...] [doplnit datum —
rok nasledujici po datu uvedeném v ¢/. 18
odst. 1 prvnim pododstavci] a do 31. ledna
a 1. Cervence kazdého nasledujiciho roku
Clenské staty sdéli Komisi a vhodnym
zpusobem zvetejni podrobnou zpravu
uvadejici tyto informace:

a) pocet zadosti obdrzenych podle ¢lanki
3, 4 a 7 beéhem predchazejiciho roku;

b) doba potiebna pro vydani rozhodnuti
0 kazdé z zadosti obdrzenych podle ¢lanki
3,4ar;

c) analyza hlavnich divoda ptipadnych
prodleni spolu s doporucenimi pro sladéni
rozhodovacich postupu s lhiitami
stanovenymi v této smérnici.

Pozménovaci navrh

1. Do 1. ¢ervence roku [...] [doplnit datum
— rok nasledujici po datu uvedeném v ¢/. 18
odst. 1 prvnim pododstavci] a do

1. Cervence kazdého nasledujiciho roku
Clenské staty sdéli Komisi a vhodnym
zpusobem zvetejni podrobnou zpravu
uvadejici tyto informace:

a) pocet zadosti obdrzenych podle ¢lanki
3, 4 a 7 beéhem predchazejiciho roku;

b) doba potiebna pro vydani rozhodnuti

0 kazdé z zadosti obdrzenych podle ¢lanka
3,4arv,

¢) analyza hlavnich divodu ptipadnych
prodleni.

Oduvodneéni

Rocni zprava by méla stacit, aby Komise ziskala relevantni udaje. Termin by mél byt

1. Gervence, coz by umoznilo podani dostatecného poctu zZadosti podle novych vnitrostatnich
predpisu provadéjicich tuto smérnici, aby prvni zprdava obsahovala dostatecné udaje.
Doporuceni uvést rozhodovaci procesy do souladu s lhitami smérnice by méla provést bud’
Komise nebo nezavisly organ, nikoli vnitrostatni organy.

Pozménovaci navrh 47

Navrh smérnice

Cl. 17 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

ca) seznam lécivych pripravku, jejich?
ceny byly zaregistrovany v daném obdobi,
a ceny, za které Ize tyto vyrobky ziskat;

Oditvodneént

Je diilezité zajistit transparentnost cen lécivych pripravkit a mozZnost jejich porovnani mezi
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clenskymi staty. Cilem stavajiciho programu EURIPID, ktery financuje Komise spolu

S ¢lenskymi staty, je umoznit srovnani cen lécivych pripravkii mezi clenskymi staty. Za ucelem
zajisteni transparentnosti cen by se mélo v tomto programu pokracovat. Pokud jde

0 sdelovani cen Komisi, je proto zapotrebi, aby se v nové smérnici objevilo ustanoveni

Z platné ,,smérnice o transparentnosti “ (89/105/EHS). To vysvétluje ndavrh na viozeni daného
ustanoveni do prvniho odstavce.

Pozménovaci navrh 48

Navrh smérnice
Cl. 17 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

cb) seznam lécivych pFipravkii, u nich?
bylo v daném obdobi povoleno zvysit cenu,
a nove ceny, za které Ize tyto vyrobky
ziskat.

Odvvodneni

Je duilezité zajistit transparentnost cen lécivych pripravkit a moznost jejich porovnani mezi
Clenskymi staty. Cilem stavajictho programu EURIPID, ktery financuje Komise spolu

S ¢lenskymi staty, je umoznit srovnani cen lécivych pripravkiit mezi clenskymi staty. Za ucelem
zajisteni transparentnosti cen by se mélo v tomto programu pokracovat. Pokud jde

0 sdélovani cen Komisi, je proto zapotiebi, aby se v nové smérnici objevilo ustanoveni

Z platné ,,smernice o transparentnosti“ (89/105/EHS). To vysveétluje navrh na vioZeni daného
ustanoveni do prvniho odstavce.

Pozménovaci navrh 49

Navrh smérnice
Cl. 17 —odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Komise kaZdych Sest mésicii zveiejni 2. Komise kaZdy rok zvetejni zpravu na
zpravu na zékladé€ informaci poskytnutych zéklad€ informaci poskytnutych ¢lenskymi
¢lenskymi staty podle odstavce 1. staty podle odstavce 1.
Odiivodneéni

vevr

Sirstho spektra udajii predlozenych clenskymi stdaty prostrednictvim jejich viastnich zprav.
Sladeni s predchozim pozmeénovacim navrhem tykajicim se kazdorocnich vnitrostatnich zprav
0 provadeni casovych lhiit.
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