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VazZeny pane predsedo,

Komise dékuje Sendtu za stanovisko k ndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady
o pruhlednosti opatieni upravujicich ceny humdnnich lé¢ivych pFipravki a jejich
zaclenéni do oblasti piisobnosti vefejnych systémii zdravotniho pojisténi {COM(2012) 84
final} a omlouvd se za opoZdénou odpovéd.

Vnitrostatni opatfeni upravujici ceny humdnnich lécivych pFipravki a jejich zaclenéni do
oblasti piisobnosti vefejnych systémii zdravotniho pojisténi mohou v EU snadno vytvdret
prekazky obchodu, protozZe ovliviiuji schopnost farmaceutickych spolecnosti proddvat své
vyrobky na trzich jednotlivych stati. Jako pfiklad lze uvést, Ze pokud urcity léGivy
DpFipravek nebude v nékteré zemi hrazen, miZe to de facto vést aZ k jeho vylouceni
z daného vnitrostdtniho trhu, jelikoZ tento pFipravek nebude pravdépodobné lékaFi
predepisovdn a pacienty uZivan. Diky opatienim tykajicim se tvorby cen a thrad mohou
tudiz Clenské staty chranit sviij prumysl tim, Ze znemoZni prodej dovdZenych pFipravki
nebo jej oproti prodeji domdcich vyrobki ztiZi.

Komise je presvédcena, Ze navrhovand smérnice se nedotykd podstaty tvorby cen a uhrad
a zachovava hlavni zaméreni stdavajici smérnice: minimdlni procesni pFistup, kterym
nejsou naruseny kompetence ¢lenskych stati pri organizaci systému zdravotniho pojisténi
a rozhodovani o tvorbé cen a uhraddch.

Pokud jde napiiklad o vytvoreni nezavislého orgdnu pro kontrolu dodrZovani [hit
tykajicich se zaclenéni léCivych pFipravki do systémil zdravotniho pojisténi, je
navrhovany postup pro uplatnéni opravnych prostiedkii podobny postupu stanovenému
ve smérnici 2007/66/ES’. Subjekt zminény v cldnku 8 ndvrhu by mohl byt nové vytvoren

' Smémice Evropského parlamentu a Rady 2007/66/ES ze dne 11. prosince 2007, kterou se méni

smémice Rady 89/665/EHS a 92/13/EHS, pokud jde o zvySeni ucinnosti pfezkumného fizeni pfi
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nebo by se mohlo jednat o jiZ existujici instituci (4. vnitrostdini soudy). Jedinou
podminkou ndvrhu je, Ze tento subjekt musi byt nezdvisly na pFislusmych orgdnech
odpovédnych za kontrolu cen humdnnich lé¢ivych pFipravkii nebo za uréovdni sortimentu
lécivych pFipravki hrazenych systémy zdravotniho pojistént.

Postup pro uplatnéni opravnych prostiedkii by mél pFispét k vy$si vcinnosti smérnice
vzhledem k nedostatkiim, jezZ byly pozorovdny pFi fungovdni stdvajici smérnice, pokud jde
konkrétné o trvani nékterych rozhodnuti tykajicich se zaclenéni lécivych p¥ipravkii do
systénui zdravotniho pojisténi; opravné prostiedky by se pFitom pouzily pouze v pFipade,
Ze by nebyly dodrZeny lhiity pro rozhodnuti o zaclenéni pFipravkii do oblasti piisobnosti
systémii zdravotniho pojisténi.

Komise navrhuje toto ustanoveni s ohledem na skutecnost, Ze vidy bylo tézké zajistit
dodrZovani smérnice. Toto ustanoveni by prineslo vétsi prdvni jistotu, jelikoZ by
Jarmaceutickym spolecnostem zarucovalo moZnost uplatnit ndrok na ndhradu Skody
u prisluSnych vnitrostdtnich soudi, a pro ¢lenské stdty by bylo podnétem k dodrZovdni
I[hit. Dopad na rozpoclet pro vnitrostdtni orgdny by byl pFiméfeny jejich schopnosti
zajistit efektivni dodrZovdni Ihit. V souladu se zdsadou subsidiarity by v rdmci daného
DFistupu ziistala zachovdna ustiedni uloha jurisdikci jednotlivych stdtii pFi posuzovdni
potencidlnich poruSent Ihiit na zdkladé vnitrostdtnich pravidel a postupii.

Navrh navic obsahuje ochrannou dolozku, podle niZ miiZe vzit pFislusny vnitrostdtni
organ v uvahu disledky moZnych opatieni pro viechny zdjmy, které mohou byt
poskozeny, vietné verejného zdjmu, a mufe rozhodnout, Ze takovd opatieni nepfijme,
pokud by jejich negativni disledky prevdZily nad vyhodami (v souladu se zdsadou
proporcionality).

Povinnost oznamovat ndvrhy vnitrostdtnich opatfeni byla navrZena vzhledem k tomu, Ze
se zda byt nezbytné zahajovat véas dialog s clenskymi stdty, aby byla zajisténa lepsi
regulace. Tento postup vychdzi z filozofie smérnice 98/34/ES”. Zminéné ustanoveni by
vSak oproti této smérnici zavddélo pro Clenské staty mnohem méné strikini povinnost,
nebot’ reakce Komise by neméla na vnitrostdtni ndvrh zdvazny ucinek. UmoZriovalo by
zdroveri predchdzet potencidlnim problémum, které by jinak byly projedndvdny
dodatecné, coZ by znamenalo sniZeni administrativni zdtéZze a vcasnéj§i a ucinnéjsi
spravni spoluprdci mezi vnitrostdtnimi organy a Komisi.

Tento mechanismus tedy nemd Zddny dopad na opatieni, kterd jsou plné v souladu

s pravem Unie. Jeho cilem je pouze zajistit ex ante FeSeni potencidlnich rozpori s pravem
EU.

Co se wce pripominek Sendtu ke zkrdceni lhut, Komise by rdda zdiraznila, Ze byly
zachovdny lhiity pro pivodni lé¢ivé pripravky (180 dnii) v pFipadé, Ze by se poufil sloZity
postup hodnocenti zdravotnickych technologil.

Vzhledem k vyvoji na trhu s lé¢ivy a rozdilnému charakteru pivodnich a generickych
lécivych pripravki Komise kromé toho povaZovala za nutné rozliSovat mezi rezimy

2 Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. gervna 1998 o postupu pii poskytovani
informaci voblasti norem atechnickych pfedpisi, Uf. v&t. L 204, 21.7.1998,
s. 37.




uplatiiovanymi u téchto dvou kategorii pripravkii. JelikoZ piivodni p¥ipravky jsou nové
a inovativni, je jejich posouzeni za ucelem tvorby cen a stanovovdni vihrad éasto sloZity
a casové ndrocny proces. Postupy tvorby cen a uhrad u generik by naopak logicky
nemély vyZadovat Zddné nové nebo podrobné posouzeni, protoZe vlastnosti takovych
vyrobkii jsou jiZ dobfe zndmy. Ztoho divodu je nezbytné pFistupovat ke generickym
a puvodnim lécivym pripravkim rozdilné, v souladu se zdsadou proporcionality.

Zkrdceni Ihit pro generické pFipravky vychdzi z vysledkii SetFeni Komise tykajictho se
hospoddi'ské soutéze ve farmaceutickém odvétvi®, jez ukdzaly na prodleni pFi uvddéni
generik na trhy v EU poté, co pivodni pFipravky ztratily vyhradni postaveni. Toto Setfeni
na zdakladé analyzy vzorku léciv v letech 2000-2007 prokdzalo, Ze uvedeni generik na trh
po ztrate vyhradniho postaveni pivodnich 16civ trvalo vice ne sedm mésicii (vdzeny
primér)*. Jednim ze zdvérii Setfeni je Ze ,v pripadé, Ze by generické pfipravky byly
uvedeny na trh ihned poté, co pivodni pFipravky ztratily vyhradni postaveni, mohly byt
uspory ze zavedeni generik oproti skutecnym uspordm vys$§i o 20 %. Souhrnna édstka
vydaji, kterd Cinila za obdobi po ztrdté vyhradniho postaveni zhruba 50 miliard EUR, by
podle ditkladné analyzy tohoto vzorku byla p¥i neuvedent generik na trh asi o 15 miliard
EUR vy35i (hodnoceni bylo provedeno za predpokladu stdlych objemii). Mohlo viak byt
dosaZeno i dalSich uspor ve vy$i pFiblizné 3 miliard EUR, kdyby byla generika na trh
uvedena okamzité .

Z toho vyplyvd, Ze rychlejsi pFistup ke generickym lécivym p¥ipravkiim by pro rozpodty
na zdravotnictvi znamenal znacné uspory, které by podle Komise pievySovaly
administrativni ndklady.

Lhiita pro puvodni lé¢iva, jez podléhaji hodnoceni zdravotnickych technologii, by na
zdkladé ndvrhu zistala nezménéna. Ve srovndni se soucasnou situaci tedy nevznikd
Zadnd dalsi zdatéZ. Definice hodnoceni zdravotnickych technologii v ndvrhu je navic
Sirokad, coZ by v mnoha pripadech vedlo k uplatnéni delsich Ihit (90/90 dni).

V: monitorovaci studii trhu s léCivy se rovnéz uvddi, Ze ,, opoZdény pFistup k (inovativnim)
lécivym pripravkium miiZe vést k niz§im uspordm z hlediska celkovych ndkladii na léceni
urcité nemoci v diisledku zavedeni nového 1éku“. Autori Cerpaji z nékolika studii, jez
dokazuji, Ze uspory, které ze zavedeni nového léku vyplyvaji u jinych vydajii nez vydaji
na lécivé przpravky mohou byt vyrazné vys§i neZ ndklady spojené s predepisovdanim
takového 16ku®

Navrhované zkrdceni lhiity u piivodnich lécivych pFipravkii ze 180 na 120 dnii by se

pouzilo pouze v pr¥ipadé, Ze by se neuplatnil sloZitéj$i postup hodnoceni zdravotnickych
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technologii. RozliSenim postupi s hodnocenim a bez néj by se opét v souladu se zdsadou
proporcionality FeSila nutnost rozdilného p¥istupu v riiznych situacich.

Co se tyce délky spravniho Fizeni, Komise by si dovolila Sendt upozornit na skutecnost,
Ze souCasnd smérnice, jakoZ i nové predloZeny ndvrh obsahuji mozZnost ,zastavit ¢as*:
nejsou-li informace priloZené k Zddosti dostatecné, uvédomi p¥islusné orgdny neprodlené
Zadatele, jaké dopliiujici informace jsou nutné, a p¥ijmou konecné rozhodnuti do 90 dnii
od obdrZeni doplijicich informaci. Pokud se tedy poZaduje vice informaci, cas zacindg
znovu béZet od 0 v okamZiku, kdy jsou dopliijici informace doruceny.

Doufam, Ze tato objasnéni odpovédéla na pFipominky Sendtu, a té§im se na pokracovdni

vzdjemného politického dialogu.
— [’-

Maros Seféovic
mistopredseda
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