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NAVRH UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

0 moznostiach EU na zlepSenie pristupu k liekom
(2016/2057(INI))

Europsky parlament,

— so zretel'om na svoje legislativne uznesenie zo 6. februara 2013 k ndvrhu smernice
Europskeho parlamentu a Rady o transparentnosti opatreni regulujucich stanovovanie
cien liekov na humanne pouzitie a ich zarad’'ovanie do pdsobnosti verejnych systémov
zdravotného poistenia?,

—  so zretelom na zavere¢nu spravu Komisie o preskimani vo farmaceutickom sektore
(SEC(2009)0952),

— so zretel'om na 6. spravu Komisie o monitorovani patentovych sporov vo
farmaceutickom sektore,

- so zretel'om na protimonopolné konanie vo veci AT.39612 — Perindopril (Servier) a na
body 249 a 250 rozsudku Sudneho dvora zo 14. februara 1978 vo veci 27/76 o
neprimeranych cenéch,

— so zretel'om na zavery Rady zo 17. juna 2016 o posilneni rovnovahy vo
farmaceutickych systémoch v EU a jej clenskych Statoch,

— so zrete'om na ¢lanok 52 rokovacieho poriadku,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’
potravin a stanoviska Vyboru pre rozvoj, Vyboru pre zamestnanost’ a socialne veci,
Vyboru pre pravne veci a VVyboru pre peticie (A8-0000/2016),

A. kedZe v Charte zdkladnych prav Eurdpskej Uinie sa uznava zakladné pravo ob¢anov na
zdravotnt a lekarsku starostlivost;

B. kedZe systémy verejného zdravotnictva st nevyhnutné na zabezpecenie vSeobecného
pristupu k zdravotnej starostlivosti;

C. kedZe ceny novych liekov sa za posledné desatrocia zvysili tak, Ze si pre mnohych
eurdpskych obCanov nedostupné;

D. kedZe okrem vysokych cien existuju aj iné prekazky pristupu K liekom vratane
nedostatku zakladnych liekov, nedostato€ného prepojenia medzi klinickymi potrebami a
vyskumom, neodévodnenych administrativnych postupov, strnulych patentovych
pravidiel a rozpoCtovych obmedzeni;

E. kedZe cielom dusevného vlastnictva je prospievat’ spolocnosti a zdroven zabezpecovat’
navratnost’ investicii, aby sa podporili inovécie, a ked’Ze existuje obava zo zneuzitia

1U.v. EU C 24, 22.1.2016, s. 119.
2 Pravo na zdravotnu starostlivost’ je ekonomické, socialne a kultirne pravo na véeobecny minimalny $tandard
zdravotnej starostlivosti, na ktory maju narok vsetci jednotlivci.
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alebo nespravneho pouzitia dusevného vlastnictva;

ked’Zze Komisia musela zaviest’ stimuly na podporu vyskumu v oblastiach, akymi su
zriedkavé choroby, a ked’ze 25 000 I'udi v EU ro¢ne zomrie v désledku nedostatocného
pristupu k primeranym antimikrobialnym latkam;

ked’Ze ceny liekov su obvykle dohodnuté prostrednictvom dvojstrannych a dovernych
rokovani medzi farmaceutickym priemyslom a ¢lenskymi $tatmi;

ked’Ze vicsina ¢lenskych Statov ma svoje vlastné agentiiry hodnotiace uroven zdravotnej
starostlivosti so svojimi vlastnymi normami;

ked’Ze vstup generickych liekov na trh je dolezity mechanizmus na znizenie cien a
ked’ze existuju jasné obavy zo stratégii zameranych na odlozenie tohto vstupu;

ked’Ze podl'a ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Gnie (ZFEU) Parlament a Rada
mozu — s cielom riesit’ spolocné otdzky bezpecnosti — prijat’ opatrenia, ktorymi sa
stanovuju vysoké normy kvality a bezpecnosti liekov;

Farmaceuticky trh

1.

pripomina, Ze farmaceuticky priemysel EU je jednym z najviac konkurencieschopnych
odvetvi v Eurdpe a Ze kvalita inovécie je kI'i¢om k zlepSeniu jeho
konkurencieschopnosti;

vyjadruje pol'utovanie nad tym, ze priority vyskumu farmaceutického priemyslu sd
orientované viac na zisk ako na pacienta;

zdoraziiuje, Ze transparentnost’ ndkladov na vyvoj a klinické skuSanie je klI'icova pre
stanovenie primeranych cien;

zdoraziuje, ze zaujmy farmaceutického priemyslu uprednostituju kratkodobé skisania a
rychly pristup na trh;

Dusevné vlastnictvo a vyskum a vyvoj

5.

pripomina, Ze prava duSevného vlastnictva umoziuji zakonny monopol, ktory treba
starostlivo regulovat’, aby sa predi$lo konfliktu s prdvom na ochranu zdravia a aby sa
podporovali kvalitné inovacie a konkurencieschopnost’;

zdoraznuje, Ze vacsSina liekov nepredstavuje skutocné inovécie, ale ¢asto st to tzv.
imitujuce produkty (,,me-too*) alebo ide o tzv. evergreening (mierne pozmenovanie
receptiry), ktoré sit umoznené najmé dodatocnymi predlzeniami platnosti patentov;

zdoraziiuje, ze vysoka troven verejnych prostriedkov vyuzivanych na vyskum a vyvoj
sa nepremieta do cien;

Hospodarska sut’aZ

8.  vyjadruje pol'utovanie nad vel'’kym poctom stidnych konani, ktorych cielom je oddialit’
vstup generik na trh;
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zdoraziuje, ze lepsia pravna regulécia podpori konkurencieschopnost’; uznava tiez
vyznam a téinnost’ antitrustovych nastrojov zameranych na protisit’azné spravanie, ako
je zneuzitie alebo nespravne pouzitie patentovych systémov a systému povol'ovania
liekov, &o je v rozpore s ¢lankami 101 a/alebo 102 ZFEU;

Ceny a transparentnost’

10.

11.

12.

13.

zdoraziuje, ze vacSina vnutrostatnych hodnotiacich agentar pri hodnoteni novych
lickov, pokial’ ide o stanovenie cien a thrady, uz vyuziva kritéria klinického,
hospodéarskeho a socialneho prinosu;

zdoraznuje, ze je dolezité posudzovat’ skuto¢nu a na dokazoch zalozen terapeuticka
pridanu hodnotu novych liekov v porovnani s najlepSou dostupnou alternativou;

je presvedceny, ze pri stanoveni cien liekov a postupov ich uhradzania treba
zohl'adnovat’ skutocnu pridant terapeuticku hodnotu lieku, socialny vplyv, ndklady a
prinosy, vplyv na rozpocet a efektivnost’ pre systém verejného zdravotnictva;

domnieva sa, ze spravodliva cena by mala pokryvat’ ndklady na vyvoj a vyrobu liekov a
zahfnat’ aj ziskové rozpétie;

Pravomoci EU a spolupréaca

14.

15.

16.

vita iniciativy, ako je iniciativa za inova¢ni medicinu, ale vyjadruje pol'utovanie nad
tym, Ze len niekol’ko z nich je v plnej miere verejnych;

pripomina, Ze transparentnost’ vo vSetkych tiniovych a vnutrostatnych instituciach a
agentlrach je zdsadnd a Ze odbornici, ktori st zapojeni do autoriza¢ného postupu, by sa
nemali nachadzat’ v situacii konfliktu zaujmov;

zdoraziuje europsky postup pre spolo¢né obstaravanie liekov, ktory sa v stlade s
rozhodnutim 1082/2013/EU pouZiva na nakup oc¢kovacich latok;

Odporucania

17.

18.

19.

20.

pozaduje opatrenia na urovni EU na zaru¢enie prava pacientov na univerzalny, cenovo
dostupny, ucinny, bezpe¢ny a v¢asny pristup k zakladnym a inovativnym spésobom
lieCby, a zabezpecenie udrzatel'nosti systémov verejného zdravotnictva;

pozaduje opatrenia na urovni EU tykajtice sa farmaceutického trhu s cielom posilnit
rokovacie schopnosti ¢lenskych Statov, aby sa dosiahli spravodlivé ceny za lieky;

vyzyva Komisiu, aby podporovala vyskum a vyvoj podla potrieb pacientov a zaroven
podporovala socialnu zodpovednost’ vo farmaceutickom sektore vytvorenim verejne;j
uniovej platformy pre vyskum a vyvoj financovanej z prispevkov pochadzajucich zo
ziskov z predaja liekov farmaceutického priemyslu systémom verejného zdravotnictva;
pozaduje transparentnost’ nakladov na vyskum a vyvoj;

vyzyva Komisiu, aby vykonala analyzu celkového vplyvu duSevného vlastnictva pri
podpore inovéacii, najma vplyvu dodatkovych ochrannych osvedceni, exkluzivity idajov
alebo exkluzivity trhu na konkurencieschopnost’ a kvalitu inovacii, a aby stanovila
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

prisne obmedzenia tychto postupov;

vyzyva Komisiu, aby podporovala otvorené Gdaje v sukromnom vyskume, najma ak sa
vynakladaju verejné financie, a aby vytvorila podmienky, ako napriklad dostupné ceny
a nevyhradnost’ alebo spoluvlastnictvo prav dusevného vlastnictva, pokial’ ide o
projekty financované z verejnych grantov EU, ako je program Horizont 2020.

vyzyva Komisiu, aby preskamala regula¢ny ramec pre lieky na ojedinelé ochorenia,
jasne vymedzila pojem neuspokojenych lieCebnych potrieb, posudila vplyv stimulov na
vyvoj ucinnych, bezpecnych a cenovo dostupnych liekov v porovnani s najlepSou
dostupnou alternativou a aby podporovala Eurépsky register zriedkavych choréb a
referencné centra;

vyzyva Komisiu, aby zarucila bezpecnost’ a efektivnost’ pri kazdom zrychlenom postupe
schval'ovania a aby zaviedla koncepciu podmienecného povolenia na zaklade Gi€innosti;

vyzyva Komisiu, aby vytvorila systém a ramec na presadzovanie, zabezpecenie

a posilnenie konkurencieschopnosti generickych liekov, a aby zaroven zaistila ich
rychlejSie uvedenie na trh a monitorovanie nekalych praktik v sulade s ¢lankami 101 a
102 ZFEU a aby v tejto stvislosti kazdé dva roky predkladala spravu;

vyzyva Komisiu, aby ¢o najskor navrhla pravne predpisy o eurépskom systéme na
posudzovanie zdravotnickych technologii a aby posudila pridand hodnotu liekov v
porovnani s najlepsou dostupnou alternativou; takisto vyzyva Komisiu, aby
harmonizovala kritéria tykajlce sa stanovovania cien liekov a ich thrad tak, aby sa
zohl'adnila miera inovéacie a socialna a ekonomicka analyza nakladov a vynosov, a aby
vytvorila europsku klasifikaciu drovne pridanej hodnoty liekov;

vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty, aby podporovali velké verejne financované investicie
do vyskumu zaloZeného na zdravotnych potrebach a aby zaviedli podmienené
financovanie zalozené na cenovo dostupnych koncovych cenach a nevyhradnych
licenciach;

vyzyva Radu na posilnenie spoluprace medzi ¢lenskymi §tatmi, pokial’ ide o postupy
stanovovania cien, s cielom vymienat’ si informéacie o cenédch, Uhrade, dohodéach o
rokovani a osvedc¢enych postupoch a predchadzat’ zbytocnym administrativnym
poziadavkam a prietahom,;

vyzyva Radu, aby podporovala racionalne pouZivanie liekov v celej EU;

vyzyva Komisiu a Radu, aby preskdmali nové opatrenia na kontrolu cien, akymi su
horizontalna kontrola a koordinéacia spolo¢ného obstaravania;

vyzyva Komisiu a Radu, aby vymedzili jasné pravidla tykajtce sa nezluciteI'nosti,
konfliktu zauymov a transparentnosti v institaciach EU a pre odbornikov zapojenych do
otazok suavisiacich s liekmi;

vyzyva Komisiu, aby navrhla novi smernicu o transparentnosti postupov stanovovania
cien a systemov Uhrad s ohl'adom na vyzvy spojené s trhom;

PE587.590v01-00 6/10 PR\1102830SK.docx



32. vyzyva Komisiu a Stdny dvor Eurdpskej tinie, aby v stlade s &lankom 102 ZFEU
objasnili, Co predstavuje zneuzitie dominantného postavenia v dosledku vysokych cien;

33. vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty, aby vyuzivali pruzné ustanovenia v dohode TRIPS
Svetovej obchodnej organizacie a koordinovali a objasnili ich pouZivanie, ak to bude
potrebné;

34. vyzyva Komisiu, aby preskumala a porovnala ceny liekov v EU a predlozila o tom
vyro¢nu spravu Parlamentu;

35. Zziada vytvorenie osobitnej skupiny Eurépskeho parlamentu na monitorovanie cien
liekov;

36. vyzyva Komisiu, aby analyzovala pri¢iny nedostatku, ustanovila zoznam zakladnych
liekov a monitorovala sulad s ¢lankom 81 smernice 2001/83/EU o nedostato¢nych
dodavkach, a aby podporovala poskytovanie generickych liekov;

37. poveruje svojho predsedu, aby postupil toto uznesenie Rade, Komisii a vladam a
parlamentom ¢lenskych Statov.
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DOVODOVA SPRAVA

Sucasny systém liekov, ako ho pozname v rozvinutom svete, ma svoje pociatky v 70. rokoch
20. storo¢ia. Hlavnym dévodom jeho vytvorenia bola snaha zlep$it' a zaistit' bezpecnost’
pacientov pocas lieCenia. Pre zavedenie eurdpskeho farmakovigilaéného systému bola
rozhodujlca katastrofa, ktort spésobil liek obsahujdci thalidomidum.

Pri rozvoji sti¢asného trhu s liekmi Svetova obchodna organizacia vo velkej miere podporila
zahrnutie liekov do patentového systému, ako aj ochranu prav dusevného vlastnictva tohto
odvetvia pri vyvoji novych liekov.

Pravo na ochranu dusevného vlastnictva je zdkladnym prdvom uznanym v ¢lanku 17 Charty
zékladnych prav Europskej unie, ktorého kone¢nym cielom je zarucit’ investorom/vyskumnym
pracovnikom navratnost’ ich investicii, a tym zabezpecovat’, podporovat’ a stimulovat’ inovacie
a vyskum v prospech spolo¢nosti.

Ochrana prav dusevného vlastnictva a zahrnutie liekov do patentového systému viedli k
zmendm trhu s liekmi, ktory sa v poslednych desatroc¢iach stal jednou z najlukrativnejSich
oblasti podnikania na svete a predstavuje 1,5 % HDP krajin OECD.

Trh s liekmi sa vSak charakterizuje jednou dolezitou odliSnost'ou — lieky nemozno povazovat
za tovar ako kazdy iny, pretoze ochrana dusevného vlastnictva moéze byt v rozpore so
zakladnym pravom na ochranu zdravia, ktoré vyzaduje, aby vlady zabezpe¢ili pristup k liekom.

V ¢lanku 35 Charty zakladnych pradv o ochrane zdravia sa stanovuje, Ze ,.kazdy ma pravo
na pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti a pravo vyuzivat lekarsku starostlivost’
za podmienok ustanovenych vnutro§tatnymi pravnymi predpismi a praxou”. Clanok tak
stanovuje, ze vietky politiky a ¢innosti Unie zabezpe¢ia vysok(i troven ochrany Iudského
zdravia.

Toto $pecifikum zdoraznili rdzne uznesenia Parlamentu a zadvery Rady, v ktorych sa pod¢iarkla
potreba diskusii a opatreni tykajucich sa tejto otazky.

Vo vSeobecnosti sa farmaceuticky trh v Eurdpe charakterizuje vysokou uroviiou regulécie z
hl'adiska bezpecnosti, ale menSou mierou kontroly, pokial’ ide o hospodarsku stranku a kvalitu
inovacie. Dokazom toho je skuto¢nost’, Ze farmaceuticky priemysel uprednostiuje vyskumné
témy na zéklade objemu trhu, pri€om stanovuje ceny na zaklade trhovej hodnoty a trh vybera
podla najvysSej ceny, ktort je spotrebitel’ ochotny zaplatit’, a najvacsieho hospodarskeho zisku,
ktory sa da dosiahnut’.

Toto fungovanie spochybiiuje udrzatelnost’ systémov zdravotnej starostlivosti a vyvolava
reakciu zdravotnickych organov, ktoré sa zasadzuju za obnovenie rovnovahy verejnych
a sukromnych zaujmov.

Na druhej strane sa objavili d’al$ie problémy trhu, ktoré spochybiiujii sucasny systém. Patri
medzi ne predovietkym nedostatok zakladnych liekov v ramci EU a mimo nej; stanovenie
priorit vyskumnych tém podl'a ziskov, ktoré mozno dosiahnut, a nie podla potrieb pacientov;
a vysoké ceny ,inovacénych liekov®, ktoré vo vicSine pripadov paradoxne nepredstavuju
skuto¢nu pridant hodnotu, ale su len vysledkom obmien uz existujicich molekul.
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Ceny novych liekov sa v poslednych desatrociach zvysili natol’ko, ze obmedzuju pristup
mnohych ob&anov EU k lickom a udrZatelnost’ systémov zdravotnej starostlivosti. Dokazom
toho je skuto¢nost, ze v Eurdpe predstavuju vydavky na lieky miniméalne 20 % priemernych
celkovych vydavkov ¢lenskych statov na zdravotnictvo.

Dalsie narusenie trhu s liekmi, ktoré sa musi rieit, je vstup generik na tento trh, ked’ze st
jednym z hlavnych nastrojov na zvySovanie konkurencieschopnosti. Nespravne pouZzivanie a
zneuzivanie systému dusevného vlastnictva vSak prindsa velké mnozstvo sporov, ktoré
odkladaju uvedenie generik na trh, ako aj mnohé triky a stratégie na dosiahnutie dohody medzi
spolo¢nostami.

Pokial ide o vplyv duSevného vlastnictva na inovacie, zatial’ nedisponujeme mnohymi udajmi.
Flexibilita dodatkovych ochrannych osvedceni po uplynuti platnosti patentu vSak umoziuje,
aby sa patentovali malé zmeny produktu s cielom prediZit ochranu lieku na tkor vyskumu
novych produktov. Tieto stimuly zaroven vyustili do podpory vyskumu v oblasti chordb s
nizkou prevalenciou, priCom sa zvysil pocet novych povoleni liekov, ktoré nemaji jasnu
pridant hodnotu ani preukédzatelni ucinnost’, ale ktoré su zvycajne sprevadzané vysokymi
cenami.

Clenské staty a Komisia samostatne a bez akejkol'vek koordinacie zaviedli ur¢ité neambiciozne
iniciativy, ¢o viedlo k eSte vicSej roztrieStenosti trhu a sposobilo medzi eurdpskymi obcanmi
nerovnosti v pristupe k lickom. Premarnila sa tiez prilezitost’ dosiahnut’ va¢§iu u¢innost’.

V tejto svislosti starnutie populécie, rozmach novych a nakladnych technoldgii a prepuknutie
hospodarskej krizy, ktord ohrozuje udrzatelnost’ zdravotnickych systémov, ktoré v mnohych
europskych krajinach nedokazali zabezpecit’ pristup k lickom, akym je sovaldi na liecbu
hepatitidy typu C, vyvolavaju potrebu diskusie na eurdpskej Grovni a parlamentnej iniciativy
v tejto oblasti.

Farmaceuticky priemysel je jednym z najkonkurencieschopnejsich odvetvi EU —ma navratnost’
investicii 20 %, vytvara 800 000 pracovnych miest a jeho obrat je priblizne 200 miliard EUR
ro¢ne. Celi vSak dolezitym konkurentom, akymi si Spojené §taty alebo azijsky trh, Go si
vyzaduje zavadzanie stratégii umoznujlcich zlepsenie jeho konkurencieschopnosti, pre ktoru
ma kl'icovy vyznam kvalita inovécie.

Po Styroch desatrociach fungovania tohto systému je preto potrebné systém i jeho regulaciu
preskiimat’, aby sa dosiahla rovnovaha medzi verejnymi a stkromnymi zaujmami, udrzatel'nost’
zdravotnickych systémov a pravo kazdého jednotlivca na ochranu zdravia, a pritom
zabezpecovat’ stimuly pre vyskum i zaujmy a pravo obCanov na vysSie Standardy v oblasti
zdravia.

Multidisciplindrna povaha tejto otazky a réznorodost’ prislusnych zucastnenych subjektov si
vyzaduju globalne preskimanie, pretoze zatial’ ¢o systémy stanovovania cien a systémy uhrady
spadaju do pravomoci ¢lenskych Statov, schvalovanie, pravidla hospodarskej stitaze alebo
podpora vyskumu patria vo velkej miere do pdsobnosti europskych institacii.

S cielom zlepsit’ tento systém a zaruéit’ pristup k liekom by sa pri tomto preskimani malo

uplatiovat’ kritérium kvality, aby sa zabezpecili inovacie s jednoznacnou pridanou hodnotou
v klinickej, socialnej a hospodarskej oblasti, v ramci meratelnych socidlnych a etickych
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obmedzeni a s aktivnym dohl'adom nad hospodarskou stutazou.

Skiimanie vplyvu systému duSevného vlastnictva ako stimulu pre inovdacie; vicSia
transparentnost’ vyskumnych udajov a nakladov; zvysSené verejné investicie do vyskumu; lepsia
regulacia a kontrola konfliktov zdujmov; a stanovenie priorit vyskumu podla skuto¢nych
potrieb pacientov su d’alsimi oblast’ami, ktoré tiez treba prediskutovat’ a riesit’ na eurdpske;j
arovni.

Napokon nemozno prehliadat’ skutoCnost, ze 21. storodie je storocim ,technologickej
revolucie a na vyskum by sa malo pozerat’ ako na rieSenie problémov a vyziev spolocnosti,

a nie ako na prekazku, a uz vobec nie ako na pri¢inu novych nerovnosti. VSetky ¢lenské Staty a
eurdpske institicie, ako aj priamo zapojeny suikromny sektor by si mali byt’ vedomi tejto ulohy.
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