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Komisii

¢lanok 130 rokovacieho poriadku

Norica Nicolai (ALDE), Cristian-Silviu Busoi (PPE), Miroslav Mikolasik (PPE) a Jana Zitianska
(ECR)

Vec: Potreba aktualizacie legislativnych ustanoveni o liekoch na inovativnu liecbu (ATMP)

Pre pacientov so zriedkavymi chorobami, napriklad s hemofiliou, bol pokrok vo vede v uplynulych 50
rokoch velkym prinosom. Mnohé vydobytky modernej vedy vyrazne zlepsili Zivot tychto pacientov aj
ich rodin. Vedecky pokrok a nové druhy liecby, ktoré prinasa, ¢asto sluzia aj ako katalyzator zmeny
pravnych predpisov (napriklad nariadenie z roku 2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia ¢i nariadenie
z roku 2007 o liekoch na inovativnu lieCbu). AvSak, ako uviedol komisar Andriukaitis, vedecky vyvoj
prina$a nebyvalym tempom nové poznatky, ktoré maju potencial na vyuZitie v zdravotnej starostlivosti
1

V sucasnosti sa vyvijaju nové spbsoby lie€by mnohych zriedkavych choréb. Aj napriek tomu vSak
najnovsi spoloény akény plan Eurépskej komisie a agentiry EMA? v oblasti liekov na inovativnu lieGbu
nepocita so zmenami su¢asného pravneho ramca, hoci Komisia vo svojej sprave z roku 2014

o nariadeni tykajucom sa liekov na inovativnu lie¢bu uviedla, ze ,prili§ naro¢né poziadavky by [...]
mohli mat’ na zdravie obyvatelstva nepriaznivy vplyv, pretoze by mohli zabranit vzniku ucinnej liecby
v pripadoch dosial neuspokojenych zdravotnych potrieb*.

Méze Komisia v tejto suvislosti objasnit, pre€o sa rozhodla nevypracovat nové/aktualizované
legislativne ustanovenia pre lieky na inovativnu lie¢bu?

1 http://europa.eu/rapid/press-release_ SPEECH-17-3546_en.htm.
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.
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