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1. Zavéry a doporuceni

1.1.  Evropsky hospodaisky a socidlni vybor (EHSV) vitd pfedevsim zdmér Evropské komise zajistit prostfednictvim nové
farmaceutické strategie pro Evropu kromé podpory konkurenceschopnosti farmaceutického pramyslu dodavky
bezpecnych, vysoce kvalitnich a cenové dostupnych 1écivych pFipravka a finan¢ni udrZitelnost zdravotnickych systémui
¢lenskych statt. Nové spolecné evropské piistupy hraji klicovou tlohu zejména v téchto oblastech:

— piistupnost a dostupnost lé¢ivych piipravkd,

— cenové dostupnost a finan¢ni udrzitelnost vnitrostatnich systéma zdravotni péce,

— podpora vyzkumu a inovaci s cilem posilit konkurenceschopnost evropského farmaceutického primyslu,

— posileni odolnych a transparentnich dodavatelskych a vyrobnich fetézct,

— G¢inné napliiovani cilti Zelené dohody pro Evropu (') ze strany klimaticky neutrdlntho farmaceutického primyslu.

1.2. Ve svétle soucasné pandemie COVID-19 se ukazuje, jak dilezity je koordinovany evropsky postup. EHSV proto
upozorfuje na vyznam spolecnych strategii pro farmaceuticky vyzkum a vyvoj a stanovovani cen, zejména pokud jde
o vysoce rizikové piipravky a neni zarucena ndvratnost investic pro vyrobce.

1.3.  EHSV zdaraznuje, Ze veskerd politickd opatfeni na tirovni EU musi respektovat pravomoci ¢lenskych statt a zdsadu
subsidiarity v souladu s ¢l. 168 odst. 7 SFEU, aby byly zohlednény rtzné zpiisoby organizace vnitrostatnich systéma
zdravotni péce a aby tyto systémy nebyly financné destabilizovany. Velmi dilezité je to zejména v oblasti stanovovani cen
a thrad, kterd spadd do vyluéné odpovédnosti ¢lenskych stiti. Zrovna tak je ale nutné zajistit prabéznou vyménu
informaci, poznatkti a osvéd¢enych postupt na tGrovni EU, aby se zabrénilo rozt¥téni a nerovnostem.

(") https:/[ec.europa.eufinfo/strategy/priorities-2019-2024[european-green-deal_cs.


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal_cs
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1.4, EHSV konstatuje, Ze vyvoj evropského farmaceutického promyslu vedl za soucasnych rdamcovych podminek
v poslednich letech k tomu, ze dochdzelo k ¢aste¢nému zneuzivani raznych systéma pobidek, Ze jeho transparentnost je
v mnoha ohledech nedostate¢nd a Ze jeho zdjem se soustfedil na oblasti s vysokym ziskovym rozpétim a misty dochdzi
k prehnanym cenovym pozadavkim. EHSV se proto domnivd, Ze je naléhavé zapotiebi pfezkoumat a upravit stavajici
pravni rdmec pro lécivé piipravky a stanovit pfisnéjsi podminky, pokud jde o dostupnost lé¢ivych ptipravkd, véetné
dostupnosti cenové.

1.5.  EHSV zdtraziiuje zejména ustfedni lohu fungujiciho, spravedlivého a t¢inného vnitintho trhu, ktery na jedné
strané podporuje a odméfiuje skute¢né Iékaiské inovace, jez pfindseji skutecnou pfidanou hodnotu pro zdravotni pédi, a na
strané druhé posiluje hospodéiskou soutéz umoznujici zajistit spravedlivy piistup k 1é¢ivym pifpravkim a jejich cenovou
dostupnost.

1.6. V zajmu podpory inovativntho vyzkumu a vyvoje jako zdkladu globdlni konkurenceschopnosti evropského
farmaceutického priimyslu EHSV podporuje zejména zamyslenou harmonizaci pravniho rdmce pro ochranu dusevniho
vlastnictvi a jeho dusledné uplatiiovéni v ¢lenskych stdtech.

1.7. Pokud jde zvySovani odolnosti dodavatelskych a vyrobnich fetézcd, které md posilit strategickou autonomii Evropy
a zabranit nedostatku dodavek, vyslovuje se EHSV pro to, aby byl uplatiiovan pfistup usilujici o rovnovahu mezi vétsi
diverzifikaci vyrobnich zdkladen a postupnou, ¢aste¢nou a zdroven udrzitelnou relokalizaci vyroby zpatky do Evropy. Je
tfeba, aby byly na Grovni EU spole¢né projedndny a posouzeny mozné finan¢ni a dailové pobidky na drovni ¢lenskych stata
a jejich ucinnost.

1.8.  EHSV rovnéz vitd planovanou revizi evropského systému pobidek pro farmaceuticky vyzkum a vyvoj v Evropé,
zejména pak revizi pravniho ramce pro pediatrické 1é¢ivé ptipravky a 1é¢ivé pripravky pro vzdcna onemocnéni. Prioritou
budoucich strategii musi byt zejména vysokd neuspokojend potieba vhodnych zptisobt 1écby rakoviny u déti.

1.9.  EHSV se domnivd, ze md-li vzniknout skute¢nd pfidand hodnota pro obecné blaho, musi byt revize pravniho ramce
pro lé¢ivé pripravky a veskeré budouci iniciativy na tirovni EU zaloZeny pfedevsim na zdsadé transparentnosti. To se tykd
nejen nakladti pro vyrobce, ale také vetfejného financovani vyzkumu a vyvoje, vyuzivani pobidek atd.

1.10.  EHSV vitd a podporuje iniciativy ¢lenskych statd podporované Evropskou komisi, jejichz cilem je pofizovat
inovativni a drahé 1é¢ivé pifpravky spolecné, a zajistit tak finan¢ni udrzZitelnost vnitrostdtnich systémi zdravotni péce.

1.11.  EHSV uzndva pozitivni tlohu generickych a biologicky podobnych lécivych ptipravkd, které umoznuji zlepsit
piistupnost cenové dostupnych 1é¢iv, jsou dalezité z hlediska udrzitelného financovéni systémt zdravotni péce a pfispivaji
k vytvofeni odolného a strategicky nezavislého evropského farmaceutického trhu. EHSV podporuje opatieni — napiiklad
v podobé¢ uplatiiovani kritérii ekonomicky nejvyhodnéjsi nabidky a nabidkovych fizeni s moznosti vybéru vice uchazect
v ramci vefejnych zakdzek s piihlédnutim k aspektam tykajicim se ochrany zivotniho prostiedi a socidlni ochrany —, kterd
napomdhaji vytvareni do budoucna udrzitelného trhu s generickymi a biologicky podobnymi lécivymi piipravky.

1.12.  EHSV vyzyvd k obezfetnosti, pokud jde o rychlejsi registrace na zdkladé chybéjicich dikazt a rozsdhlejsiho
vyuzivani faktickych Gdajti, s vyjimkou piipadd, kdy se jednd o pieshranicni zdravotni krizi. Je bezpodmine¢né nutné
zabrénit tomu, aby se riziko pfesunulo v neprospéch pacientii z fize pfed uvedenim na trh do faze po uvedeni na trh. Udaje
a vysledky studif by proto mély byt diisledné zvefejiiovany, aby bylo zajisténo G¢inné monitorovani po uvedeni ptipravku
na trh.
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2. Obecné pfipominky

2.1.  Podle zpravy ,Stru¢ny pohled na zdravi obyvatel Evropy* (%), kterd byla zvefejnéna dne 18. listopadu 2020, rostly
vydaje na zdravotnictvi ve véech 27 ¢lenskych stitech Unie v letech 2013 az 2019 v praméru o 3,0 % ro¢né, pficemz v roce
2019 doséhly 8,3 % HDP. I kdyz se tento podil vyvijel imérné hospodéiskému ristu clenskych sttd, v souvislosti se
soucasnou pandemii COVID-19 je mozné ocekdvat strmy ndrdst.

2.2.  Jak jiz bylo zdtraznéno v zavérech Rady z roku 2016 (°) a ve zpravé Evropského parlamentu z vlastniho podnétu
o moznostech EU, jak zlepsit piistup k 1ékiim (%), rostouci ceny lécivych piipravki vyvijeji stale vétsi tlak na vnitrostdtni
systémy zdravotni péce. V EU je proto tieba obnovit ve slozitém farmaceutickém systému rovnovahu mezi registrac
a opatfenimi na podporu inovaci, aby byl zaji§tén rovny piistup k lé¢ivym piipravkiim ve v3ech ¢lenskych statech.

2.3, Zejména rostouci ceny nové registrovanych terapii ohroZuji stabilitu farmaceutického rozpoctu, a tim i pfistup
pacientti k lé¢ivym piipravkiim (°). V tomto ohledu je podle EHSV mimofddné znepokojivym jevem vyrazné vytvareni
klastri v oblastech (jako je napt. rakovina), které jsou jiz dobfe prozkoumany a které do zna¢né miry odpovidaji stdvajicim
portfoliim vyrobct. V budoucnu musi byt tedy nalezeny ac¢inné zptisoby, jak vytvafen téchto klastrii zamezit. Lécebné
postupy musi byt cenové dostupné, a diky tomu také piistupné véem pacientiim za rovnych podminek. Za timto G¢elem se
musi vyzkum a vyvoj zaméfit na oblasti, ve kterych existuji skute¢né neuspokojené lécebné potieby, jako jsou napt. vzacnd
onemocnéni nebo rakovina u déti.

2.4,V programu akéniho planu EU v oblasti dusevniho vlastnictvi (%) se jiz zdUraziuje, Ze Unie md k dispozici pevny
pravni rdmec pro ochranu dusevniho vlastnictvi. Kazdd zména tohoto systému by proto méla byt doprovazena dakladnym
posouzenim dopadd, aby byly provedeny pouze nezbytné zmény.

2.4.1.  Je tieba vytvaret prostfednictvim patentd, dodatkovych ochrannych osvédéeni (DOO) a exkluzivity Gdajti pobidky,
které podniti vyzkum v novych oblastech. Dalsi rozvoj farmaceutické strategie se musi orientovat na pfidanou
spolecenskou hodnotu. Hlavni diraz by mél byt kladen na zajisténi pfistupnosti a dostupnosti Géinnych, bezpe¢nych
a cenové unosnych 1é¢ivych piipravka ve prospéch viech pacientl v souladu s pravem na odpovidajici zdravotni péci, které
je stanoveno v evropském pilifi socidlnich prav (). To se tykd nejen nabidky novych inovativnich patentovanych 1é¢ivych
piipravkd, ale rovnéz piistupu ke generickym a biologicky podobnym lé¢ivym piipravkiim. Klicovou tlohu proto hraje
fungujici a spravedlivy vnitini trh.

2.4.2.  EHSV rovnéz podporuje harmonizaci pravniho rdmce pro dodatkovd ochrannd osvédceni (DOO), aby se timto
zpusobem zvysila soudrznost udélovaciho fizeni a odstranilo roztii$téné uplatiiovani prava v ¢lenskych statech. Vzhledem
k socidlnimu dopadu dodatkovych ochrannych osvédéeni (DOO) je dulezité zajistit, aby tstfedni orgdn, ktery md byt v této

souvislosti zfizen, byl podiizen organtim EU.

2.4.3.  EHSV je velmi znepokojen moznym prodlouzenim platnosti vylu¢nych prév a dalsim posilenim prav dusevniho
vlastnictvi na trhu lé¢ivych piipravki. Aby byl zachovan piistup pacientii k cenové dostupnym léc¢ebnym postupiim, nemél
by vyvoj generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki a jejich uvddéni na trh vytvafet piekdzky pro cenovou
konkurenci. Je proto dulezité zabranit vicendsobné ochrané vyrobku v riznych ¢lenskych statech nebo prostfednictvim
nékolika patentd (tzv. ,patent slicing®), zejména proto, Ze neexistuje zddny dikaz o tom, Ze silnd ochrana dusevniho
vlastnictvi podporuje inovace a produktivitu (%).

https://ec.europa.eu/health/state/glance_cs.

Ur. vest. C 269, 23.7.2016, s. 31.

https:/[www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2017-0040_CS.pdf.
https:/[www.oecd.org/health/health-systems/Addressing-Challenges-in-Access-to-Oncology-Medicines-Analytical-Report.pdf.
https://ec.europa.eufinfo/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12 510-Intellectual-Property-Action-Plan.
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https:/[ec.europa.eu/info/publications/european-pillar-social-rights-booklet_en
https:/[pubs.aeaweb.org/doi/pdf/10.1257 [jep.27.1.3.
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https://ec.europa.eu/health/state/glance_cs
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XG0723(03)&from=CS
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2017-0040_CS.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/Addressing-Challenges-in-Access-to-Oncology-Medicines-Analytical-Report.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12510-Intellectual-Property-Action-Plan
https://ec.europa.eu/info/publications/european-pillar-social-rights-booklet_en
https://pubs.aeaweb.org/doi/pdf/10.1257/jep.27.1.3
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2.44.  Zejména v souvislosti se soucasnou politickou diskusi o relokalizaci vyrobni zdkladny zpatky do Evropy za
ucelem zajisténi dodavek je tieba provést podrobnou analyzu zmény pravniho rdmce v oblasti dusevniho vlastnictvi. Podle
posouzeni dopadti smérnice 2011/62/EU o ochrané proti padéldni lé¢ivych piipravki (°) pochdzi pfevaznd vétsina
t¢innych latek pro generické 1écivé pripravky z Indie a Ciny, zatimco dcinné litky novych patentovanych lécivych
piipravki se vétinou vyrab&ji v Evropé. Proto by zejména s ohledem na relokalizaci vyroby generickych lé¢iv musely byt
zavedeny jesté jiné pobidky a mechanismy nez jen dalsi posilovani prav dusevniho vlastnictvi. Alternativnimi opatfenimi by
mohly byt napiiklad licen¢ni smlouvy, pfedbézné dohody o nakupu nebo tzv. patentova sdruzeni pro 1é¢ivé pripravky (*°).
Soucasné s relokalizaci by mély byt nalezeny zpusoby, jak diverzifikovat vyrobu uvnité i vné Evropy s cilem posilit
a zabezpecit dodavatelské fetézce.

2.5.  V oblasti lécivych pFipravkd pro vzdcnd onemocnéni je EHSV potésen tim, Ze pobidky stanovené v nafizeni (ES)
¢. 141/2000 (") vedly k trvalému zvySovani poctu schvalenych lécivych pripravki pro vzdcnd onemocnéni, coz vyrazné
zlepsilo rovny piistup pacientti, a proto je tieba tyto pobidky uvitat. Piistup je vSak stdle vice omezovan vysokymi
cenovymi pozadavky vyrobct (*). EHSV proto zduraznuje, Ze status lé¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni by nemél
byt vyuzivan k nepfiméfenym cenovym pozadavkim a ziskim, a podporuje proto revizi tohoto pravniho rdmce, kterd byla
zahdjena v rdmci posouzeni dopadt (%) zvefejnéného v listopadu 2020. Je tieba zvdzit moznost pravidelné a automaticky
pfehodnocovat kritéria a za urcitych podminek, které musi byt teprve stanoveny, upravit dobu trvani exkluzivity na trhu.
EHSV rovnéz podporuje ptipadnou revizi kritérii, zejména kritérii prevalence (s pfihlédnutim ke vSem povolenym
indikacim), pokud jde o oznaceni lé¢ivého piipravku pro vzdcna onemocnéni.

2.6. EHSV podporuje zejména vyzvu Evropské komise i mnoha poslanct Evropského parlamentu k véts
transparentnosti v celém farmaceutickém odvétvi, zvldsté pokud jde o ndklady na vyzkum a vyvoj. Jelikoz vesmés
neexistuji zdkladn{ pravidla, kterd by zajistila transparentnost ndkladi na vyvoj léivych pfipravkd, nemohou prislusné
orgdny pro stanovovani cen a thrad ovéfovat stanovovani, a tedy ani pfiméfenost cen novych lé¢ivych piipravka
pozadovanych na zakladé argumentu vysokych vydajti na vyzkum.

2.6.1. EHSV je toho ndzoru, ze ddlezitym ndstrojem by v této souvislosti mohla byt smérnice 89/105/EHS
o transparentnosti (*4). Clének 6 uvedené smérnice stanovi, Ze clenské stdty, které majf pozitivni seznam lécivych piipravk,
zvefejni tplny seznam produktd hrazenych vnitrostitnim systémem zdravotniho pojisténi spolu s jejich cenami
stanovenymi pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny a sdéli je Komisi. Vyménu informaci mezi vnitrostdtnimi orgdny vsak
znaéné komplikuje okolnost, Ze skute¢né zaplacené ceny jsou chranény nakupnimi dohodami, které jsou davérné. Jako
vychodisko by mohla slouzit databaze EURIPID (*°), ovSem jediné za podminky, Ze by vSechny ¢lenské staty mély povinnost
poskytovat své informace o cendch.

2.6.2.  Kvili feSeni pfipadnych nedostatkil v zdsobovani a posileni odolnosti systémt zdravotni péce je podle ndzoru
EHSV rovnéZz naprosto zdsadni, aby se podstatné zvysila transparentnost globalnich farmaceutickych dodavatelskych
a vyrobnich fetézcti. Kromé zavedeni koordinovaného systému podavani zprav, se kterym se jiz pocitd v rdmci evropské
zdravotni unie a kterého by se povinné tcastnily viechny piislusné zainteresované strany, je nezbytné vytvofit strategické
zasoby lé¢ivych piipravkd, které Svétova zdravotnickd organizace oznadila za nezbytné.

() https:/[eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:174:0074:008 7:CS:PDF (Uf. vést. L 174, 1.7.2011, s. 74).
(% https://www.who.int/bulletin/volumes/97/8/18-229179/en/.
(") https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&from=CS
(Uf. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).
() 12. https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_study_final-report_en.pdf.
() 13. https:/|ec.europa.eu/info[law/better-regulation/have-your-say/initiatives/127 6 7-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-
children-and-rare-diseases.
(% UF vést. L 40, 12.2.1989, s. 8.
(") EURIPID je dobrovolnou databdzi piislusnych vnitrostdtnich orgnti pro stanovovéni cen a tihrad. Jsou v ni — v souladu se smérnici
89/105/EHS o prithlednosti — zvefejiiovany oficidlni referencni ceny lécivych piipravkd, které jsou pouziviny pievdzné pii
ambulantni 1écbé. Viz https:/[euripid.eufabout.


https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:174:0074:0087:CS:PDF
https://www.who.int/bulletin/volumes/97/8/18-229179/en/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&from=CS
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_study_final-report_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12767-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-children-and-rare-diseases
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12767-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-children-and-rare-diseases
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:31989L0105&from=CS
https://euripid.eu/about
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2.6.3. 'V souvislosti se soucasnou pandemii COVID-19 se EHSV pfipojuje k vyzvé mnoha poslanci Evropského
parlamentu a pfislusnych zainteresovanych stran zddajicich vétsi transparentnost, pokud jde o dohody o odbéru ockovacich
latek proti onemocnéni COVID-19, které jsou uzavirdny s vyrobci lé¢ivych piipravka. Transparentnost je klicem k davéfe
obc¢antl v imunizaci proti viru a k jejich kladnému postoji. To by mélo platit nejen pro stdvajici smlouvy o ockovacich
latkdch, ale v podobé nového rdmce pro zajisténi transparentnosti také pro budouci spole¢né zadévani vefejnych zakdzek.

2.7.  Je tteba vyslovné na evropské trovni posilit a podporovat opatfeni tykajici se spolecného zaddvani vefejnych
zakdzek na nové registrované 1é¢ivé p¥ipravky, u nichZ jsou stanoveny vysoké ceny. Kromé zvyseni bezpecnosti doddvek
v Evropé lze timto zptsobem posilit i vyjedndvaci pozici viici vyrobctim lé¢ivych pripravkt a diky vétsimu objemu ndkupt
dosdhnout vyrazného snizeni naklad.

2.8.  Pokud jde o podporu farmaceutického vyzkumu a vyvoje, ztotoziiuje se EHSV s kritickymi hlasy mnoha aktérti
a zainteresovanych stran, které poukazuji na nizkou transparentnost, neuspokojivé zapojeni vefejnych subjektd
a nedostate¢né zpiistupniovani vysledkd vyzkumu vefejnosti.

2.8.1.  EHSV proto pozaduje, aby byly v budoucnu zvefejiiovany veskeré vefejné finanéni prostfedky investované do
vyzkumu a néklady na vyzkum a vyvoj, coz umozni jejich zohledovani pfi stanovovani vnitrostatnich cen a zajisténi
skute¢né ,vefejné navratnosti vefejnych investic“. V tomto ohledu je tfeba zvazit, zda by nemélo byt zavedeno pravidelné
hodnoceni financovani vyzkumu a podavani zprav Evropskému parlamentu. Zejména v citlivych oblastech zdravotni péce
je vyluéné zaméfeni podpory vyzkumu na zdjmy tohoto primyslu skodlivé. Vsichni piislusni aktéfi by proto méli byt
v budoucnu dzce zapojeni do vyzkumnych programt Evropské komise, aby bylo zajisténo, Ze se tyto programy budou
zaméfovat na skute¢né zdravotni a spolecenské potieby.

2.8.2.  V této souvislosti je bezpodmine¢né nutné stanovit spole¢nou celounijni definici ,neuspokojené lécebné potreby*
(UMN), aby bylo mozné a¢innym zplisobem zaméfovat Cinnosti farmaceutického vyzkumu a vyvoje na oblasti, kde
neexistuje pfiméfend nebo G¢innd lécba. Tato kritéria by méla vychazet z potieb pacientt a oblasti vefejného zdravi.

2.9.  V souvislosti s lékarskym vyzkumem a vyvojem a klinickymi studiemi EHSV zdroven vyzyva k tomu, aby byla na
drovni EU pfijata opatieni, kterd by umoznila ve vét§{ mife zohledfiovat rozdily mezi Zenami a muzi a rozdilné G&inky
lé¢ivych piipravki v kazdodenni [ékaiské praxi, a to na zdkladé piislusnych ukazatelt. Déle zad4, aby byla v tomto ohledu
posilena transparentnost a tim i informovanost vech subjektt.

2.10.  Velmi kladné je podle EHSV tfeba hodnotit to, Ze ve farmaceutické strategii je vyslovné zdiraznéna nartistajici
hrozba antimikrobidlni rezistence (AMR). Vedle G¢innych opatieni zaméfenych na omezeni uzivani antibiotik je tfeba
vénovat vétsi pozornost zejména alternativnim modeltm pobidek v rdmci celého cyklu vyzkumu a vyvoje, ale i novym
systémim stanovovani cen. Lze pfi tom vyuZit mimo jiné osvédéené pobidky, jako jsou vcasné vymeény informaci
s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky (EMA) a prominuti poplatkd za registraci. Do budoucna bude dulezité oddélit
zisk vyrobce od objemu prodeje. Soubézné s podporou novych antibiotik by v§ak mohla byt pfijata také dal$i opattent, jako
jsou piedbézné dohody o nakupu, které vyrobctim usnadni planovani.

2.11.  Pokud jde o otdzky registrace léCivych piipravki a jejich uvddéni na trh, EHSV obecné vitd urychleni dostupnosti
inovativnich 1é¢iv, zejména pokud se jednd o oblasti, ve kterych existuji vysoké neuspokojené 1écebné potieby. Rychlejsi
registrace vSak neni automatickou zdrukou lepsich doddvek 1écivych ptipravka. Prvofadym cilem evropské farmaceutické
politiky proto musi byt zajisténi rovného piistupu k bezpeénym, cenové dostupnym a vysoce kvalitnim lé¢ivym
piipravkiim pro vSechny pacienty.

2.11.1.  EHSV souhlasi s Evropskou komisi, Ze vzhledem k rychle se vyvijejicim technologickym moznostem a k potfebé
flexibilntho koncipovani studif, kterd s tim souvisi, by namdtkové kontrolované studie, (v idedlnim p¥ipadé) zahrnujici
srovnavaci 1é¢ivé prostiedky a cilové ukazatele, mély byt i nadile povazovany pro Gclely registrace za nejlepsi normu.
Vyjimky by mély byt stanoveny pouze ve zvlastnich piipadech a mély by byt nélezité odtivodnény. V ptipadech, kdy se
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generovani Udaju presune az do fize po registraci, je nutno zajistit, aby nedochdzelo k pfendseni nakladd, které jsou s tim
spojeny, z farmaceutickych spole¢nosti do vefejného sektoru nebo k ohrozeni bezpe¢nosti pacientii v disledku pfedcasné
registrace. Pii stanovovani cen by méla byt zohlednéna skute¢nost, ze neni k dispozici dostatek dajii, a musi byt proto
vytvoreny dalsi.

V Bruselu dne 27. dubna 2021.
Predsedkyné

Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru
Christa SCHWENG
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