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Otázka na písomné zodpovedanie E-003922/2018 

Komisii 
článok 130 rokovacieho poriadku 

Norica Nicolai (ALDE), Cristian-Silviu Buşoi (PPE), Miroslav Mikolášik (PPE) a Jana Žitňanská 

(ECR) 

Vec: Potreba aktualizácie legislatívnych ustanovení o liekoch na inovatívnu liečbu (ATMP) 

Pre pacientov so zriedkavými chorobami, napríklad s hemofíliou, bol pokrok vo vede v uplynulých 50 
rokoch veľkým prínosom. Mnohé výdobytky modernej vedy výrazne zlepšili život týchto pacientov aj 
ich rodín. Vedecký pokrok a nové druhy liečby, ktoré prináša, často slúžia aj ako katalyzátor zmeny 
právnych predpisov (napríklad nariadenie z roku 2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia či nariadenie 
z roku 2007 o liekoch na inovatívnu liečbu). Avšak, ako uviedol komisár Andriukaitis, vedecký vývoj 
prináša nebývalým tempom nové poznatky, ktoré majú potenciál na využitie v zdravotnej starostlivosti 
1. 

V súčasnosti sa vyvíjajú nové spôsoby liečby mnohých zriedkavých chorôb. Aj napriek tomu však 
najnovší spoločný akčný plán Európskej komisie a agentúry EMA2 v oblasti liekov na inovatívnu liečbu 
nepočíta so zmenami súčasného právneho rámca, hoci Komisia vo svojej správe z roku 2014 
o nariadení týkajúcom sa liekov na inovatívnu liečbu uviedla, že „príliš náročné požiadavky by [...] 
mohli mať na zdravie obyvateľstva nepriaznivý vplyv, pretože by mohli zabrániť vzniku účinnej liečby 
v prípadoch dosiaľ neuspokojených zdravotných potrieb“3. 

Môže Komisia v tejto súvislosti objasniť, prečo sa rozhodla nevypracovať nové/aktualizované 
legislatívne ustanovenia pre lieky na inovatívnu liečbu? 

                                                      
1  http://europa.eu/rapid/press-release_SPEECH-17-3546_en.htm. 
2  http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2017/10/WC500237029.pdf. 
3  http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2014/SK/1-2014-188-SK-F1-1.Pdf. 


