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Rada, w dniu 14 marca 2012 r., oraz Parlament Europejski, w dniu 13 marca 2012 r., postanowily, zgodnie
z art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), zasiegngé opinii Europejskiego Komitetu

Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

wniosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczqcej przejrzystosci Srodkéw regulujgcych usta-
lanie cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz wigczanie tych produktéw w zakres systemow powszechnego

ubezpieczenia zdrowotnego

COM(2012) 84 final — 2012/0035 (COD).

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej

sprawie, przyjela swoja opinie 12 czerwca 2012 r.

Na 482. sesji plenarnej w dniach 11-12 lipca 2012 r. (posiedzenie z 12 lipca) Europejski Komitet Ekono-
miczno-Spoleczny, stosunkiem gloséw 123 do 1 — 8 oséb wstrzymalo si¢ od glosu — przyjal nastepujaca

opinie¢:

1. Whnioski i zalecenia

1.1 EKES podkresla, ze zdrowie jest jednym z gléwnych
priorytetéw dla obywateli Europy (!) oraz potwierdza, ze
kazdy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w UE powi-
nien by¢ dostepny dla pacjentéw we wszystkich panstwach
czlonkowskich.

1.2 EKES podkresla, ze dostgp do podstawowych lekow jest
jednym z warunkéw korzystania z prawa do najwyzszych
mozliwych standardéw w zakresie zdrowia oraz realizacji zobo-
wigzania UE do ,wspierania dobrobytu” (art. 3 TUE).

1.3 EKES podkresla, ze w celu zapewnienia réwnych
warunkow konkurencji i urzeczywistnienia rynku wewnetrz-
nego omawiana dyrektywa nie moze obejmowac jedynie czgsci
rynku produktéw leczniczych, ale powinna dotyczy¢ calosci
tego rynku, w tym prywatnych towarzystw ubezpieczent zdro-
wotnych oraz publicznych i prywatnych instytucji, ktére odpo-
wiadaja za znaczng czg$¢ popytu na leki.

1.4 EKES odnotowuje, ze koszty, jakie ponosi UE w zwigzku
z nierdwno$ciami w zakresie zdrowia, oszacowano na ok.
141 mld EUR lub 1,4 % PKB w 2004 r. (%)

(") Mimo rosnacych obaw zwiazanych z sytuacja gospodarcza, zdrowie
i opieka zdrowotna nadal plasowaly si¢ wsrdd pieciu probleméw,
ktore obywatele UE ocenili jako najwazniejsze w badaniach Euroba-
rometru z 2009 r. (np. nr 71 — wiosna 2009 r., nr 72 — jesien 2009
r). Zob. np. http:/[ec.europa.eu/public_opinion/archives/eb/eb72/
eb72 en.htm.

Mackenbach ].P., Meerding W.J., Kunst A.E., Economic implications of
socioeconomic inequalities in health in the European Union, Komisja
Europejska, lipiec 2007.

—_
-

1.5  EKES zauwaza z zaniepokojeniem, ze w krajach UE 27
mamy do czynienia z niedostatecznym  zrozumieniem
warunkow ustalania cen i refundacji kosztéw umozliwiajacych
dostep do produktéw leczniczych.

1.6 EKES podkresla wystepujace obecnie miedzy panstwami
cztonkowskimi UE réznice w zakresie $miertelnosci i zapadal-
nosci na choroby, zwlaszcza choroby ukladu krazenia, nowo-
twory i choroby ukladu oddechowego (?).

1.7  EKES zauwaza, ze przedluzanie procedur ustalania cen
i refundacji kosztéw poza terminy ustanowione w dyrektywie
przyczynia si¢ do op6Znient we wprowadzaniu do obrotu inno-
wacyjnych produktéw leczniczych (*).

1.8  EKES podkresla, ze konsekwencje tego stanu rzeczy
ponosza osoby cierpiagce na powazne lub zagrazajace zyciu
choroby, w przypadku ktérych nie sa dostgpne inne sposoby
leczenia. Opéznienia w udostepnieniu lekéw moga drama-
tycznie pogorszy¢ warunki zycia pacjentéw i skréci¢ jego ocze-
kiwang dlugosé.

1.9  EKES podkresla, Ze pacjent, ktory potrzebuje okreslonego
leku, musi wiedzie¢ wczesniej, jakie beda obowigzywaly zasady
jego udostepniania i refundacji. Powinno to pomdc pacjentom

() Wedlug WHO wzrost wystepowania choréb przewleklych ma
charakter epidemii i do 2030 r. pociagnie za soba 52 mln zgonéw
w regionie europejskim. Zrddlo: http://ec.europa.eufhealth/interest_
groups/docs/euhpf_answer_consultation_jan2012_en.pdf.

(*) Sprawozdanie z badania sektora farmaceutycznego: http:|[ec.europa.
eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/indexhtml.


http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/eb/eb72/eb72_en.htm
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/eb/eb72/eb72_en.htm
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w dokonywaniu $wiadomych wyboréw i zapobieganiu nieporo-
zumieniom. Ponadto powinno to doprowadzi¢ do wytworzenia
duzego zaufania migdzy pacjentem a $wiadczeniodawca.

1.10  EKES sugeruje, ze wlasciwym sposobem osiggniecia
tego celu byloby ustanowienie otwartej i przejrzystej procedury,
tak jak czeSciowo proponuje Komisja.

1.11  EKES zauwaza, ze przygotowanie i wdrozenie dzialan
UE w dziedzinie przejrzystosci ustalania cen i refundacji
wymaga Scislej wspolpracy z wyspecjalizowanymi organami
oraz zaangazowania ,zainteresowanych stron”, w tym celu za$
konieczne sg ramy dla regularnych konsultacji.

1.11.1  EKES proponuje w zwigzku z tym zwigkszenie,
z my$la o szerszej reprezentacji, skladu grupy ekspertéw (komi-
tetu ds. przejrzystosci) utworzonej na mocy dyrektywy
89/105/EWG i utrzymanej w obecnym wniosku.

1.11.2  EKES proponuje, by ta ,grupa ekspertow”, dzialajaca
w interesie publicznym, wspierala Komisje w opracowywaniu
i wdrazaniu dzialaii UE odnoszacych si¢ do obszaréw przejrzys-
tosci proceduralnej oraz promowala wymiang do$wiadczen,
strategii i praktyk w tej dziedzinie miedzy pafstwami czlon-
kowskimi oraz zaangazowanymi ,zainteresowanymi stronami”.

1.11.3  EKES podkresla, ze efektywne monitorowanie i wspie-
ranie na szczeblu UE, poprzez skuteczne wdrazanie wraz
z odpowiednia unijng kontrol3 i oceng, ma zasadnicze
znaczenie dla wykrywania nieprawidlowosci i opdZnien we
wprowadzaniu produktéw na rynek i ich udostgpnianiu pacjen-
tom. Dlatego konieczna jest Scista wspélpraca i koordynacja
miedzy Komisja, wladzami krajowymi i ,zainteresowanymi stro-
nami” (°).

1.11.4 EKES podkresla znaczenie sporzadzania przez
Komisj¢ sprawozdania rocznego, ktére nakreslitoby obraz
skutecznego wdrozenia dyrektywy w sprawie przejrzystosci
poprzez opisanie proceduralnych mechanizméw ustalania cen
i refundacji kosztow oraz dotrzymywania przez kazde pafstwo
cztonkowskie termindéw ustalonych w dyrektywie.

1.12  EKES podkresla, ze terminy nie zawsze sa przestrzegane
oraz ze wystepuja znaczne roznice w skutecznym dostepie do
rynku i stosowaniu lekéw, zaréwno miedzy panstwami czlon-
kowskimi, jak i w ramach poszczegélnych panstw czlonkow-
skich (9).

1.12.1  EKES uwaza, ze sagdowe $rodki odwolawcze dostepne
w panstwach czlonkowskich odgrywaja ograniczona rolg
w zapewnianiu zgodnosci z terminami ze wzgledu na to, ze

(°) Kanavos P., Schurer W.S., Vogler S., Structure of medicines distribution
in EU-27 and its impact on prices, availability and on the efficiency of
medicines provision. Komisja Europejska, DG Enterprise i EMINet,
styczen 2011.

(°) Badanie sektora farmaceutycznego, sprawozdanie koficowe z 8 lipca
2009 r. Te réznice w dostepie potwierdza szereg badan, np. badanie
Alcimed czy przeprowadzone przez UE badanie sektora farmaceu-
tycznego. Jednym ze sposobéw zmniejszenia tych rdznic jest
tworzenie europejskich sieci referencyjnych obejmujacych osrodki
wiedzy fachowe;j.

postepowanie w sprawach podlegajacych jurysdykeji krajowej
jest czesto dlugotrwale, co zniechgca zainteresowane przedsie-
biorstwa do wszczynania postgpowania sadowego.

1.12.2  EKES sadzi, Ze konieczne jest ustanowienie skutecz-
nych mechanizméw kontroli i egzekwowania zgodnosci z termi-
nami podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen i refunda-
gji.

1.12.3  EKES wzywa panstwa czlonkowskie, by zapewnily
odpowiednie prawa proceduralne przystugujace wszystkim zain-
teresowanym stronom i obejmujgce co najmniej: 1) prawo do
bycia wystuchanym; 2) prawo do dostepu do akt administracyj-
nych, w tym do odpowiednich wynikéw badan i sprawozdan
naukowych; 3) prawo do otrzymania uzasadnionej decyzji.

1.13  Jesli chodzi o proponowane przez Komisje skrocenie
terminéw, EKES przypomina, ze priorytetem musi by¢ bezpie-
czenstwo pacjentéw. W szczegdlnosci podczas procedur usta-
lania cen i refundacji trzeba uwzgledniaé wszystkie nowe
odkrycia i wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa pacjentéw
poprzez uzupelnianie oceny technologii medycznych, a takze
poprzez poréwnywanie z innymi mozliwosciami leczenia. Skré-
cenie termindéw nie uatwi tez koniecznych negocjacji cenowych
prowadzonych w tym kontekscie z odpowiednimi przedsigbior-
stwami i nie sprawi, ze zostang one szybciej zakonczone.

1.13.1  EKES podkresla, ze powinna istnie¢ skoordynowana
ocena na szczeblu krajowym, aby zapobiec sytuacji, w ktorej
przepisy regionalne utrudniajg dostep do produktéw leczni-
czych pacjentom w réznych regionach danego panstwa czlon-
kowskiego. Organy krajowe i regionalne powinny wzmocnié
koordynacje wszystkich swych dzialan w tej dziedzinie, by
umozliwi¢ réwny dostep do produktéw leczniczych wszystkim
obywatelom danego panstwa cztonkowskiego (7).

1.13.2  EKES podkresla, ze panstwa czlonkowskie powinny
zwigkszy¢ skuteczno$¢ ram czasowych i w tym celu jasno okre-
$li¢, ze organy musza potwierdzi¢ otrzymanie wniosku w ciagu
10 dni, a o uzupelnienie wszelkich brakujacych informacji
muszg zwréci¢ sie w odpowiednim czasie od otrzymania
wniosku, tak by nie powstalo niepotrzebne opdznienie, zanim
wnioskodawca dostarczy wymagane dodatkowe informacje.

1.14  EKES uwaza, ze organizacje pacjentow i konsumentow
powinny mie¢ prawo do ztozenia wniosku o rozpoczecie proce-
dury wigczenia produktu leczniczego w  zakres systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, a takze do otrzy-
mywania informacji o postgpach tej procedury.

1.14.1  EKES zauwaza, ze rola i wplyw towarzystw ubezpie-
czen zdrowotnych, tak ustawowych jak i prywatnych, wciaz
roénie, np. na skutek uméw rabatowych zawieranych z firmami
farmaceutycznymi, w zwigzku z czym proponuje, by panstwa
czlonkowskie przeprowadzaly, przynajmniej raz w roku, prze-
glad ich dzialalnosci. Pafistwa czlonkowskie powinny takze
regularnie przeprowadzal kontrole cen i refundacji tych
produktéw leczniczych, ktére wiaza si¢ z wygérowanymi kosz-
tami dla system6w ubezpieczenn zdrowotnych i dla pacjentow.

(’) Orzecznictwo Trybunalu Sprawiedliwosci stanowi, ze termin na
podjecie decyzji jest obowigzkowy i organy krajowe nie majg
prawa go przekraczaC — [1] Merck, Sharp & Dohme B.V. przeciwko
Belgii (C-245/03).
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1.15  EKES popiera wprowadzenie kryteriéw za posrednic-
twem wytycznych oraz wprowadzenie definicji w celu zapew-
nienia, ze osiggnigte zostang gléwne cele wniosku. Musi si¢ to
odbywa¢ z poszanowaniem art. 168 ust. 7 TFUE, zgodnie
z ktérym panstwa czlonkowskie sa odpowiedzialne za organi-
zacj¢ krajowych systemow opieki zdrowotnej oraz §wiadczenie
ustug zdrowotnych i opieki medycznej, w tym za przydzial
przeznaczonych na nie zasobow.

1.15.1  EKES wzywa panstwa czlonkowskie, by dzialaly na
rzecz przyjecia znormalizowanego podejscia przy okreslaniu
tych kryteriéw, w celu ustanowienia w calej Europie systemu
ustalania cen opartego na ocenie wartoici. Kryteria powinny
uwzglednial oceng ,niezaspokojonych potrzeb medycznych”,
Linnowacyjnosci’ oraz ,korzysci spotecznych”.

1.15.2  EKES proponuje, by Komisja monitorowata wdrazanie
znormalizowanych kryteriow, a dwa lata po wdrozeniu
omawianej dyrektywy sporzadzita sprawozdanie na temat
systeméw ustalania cen i refundacji kosztéw w panstwach
czlonkowskich.

1.16  EKES apeluje, by decyzje dotyczace podwyzszania,
zamrazania, obnizania i innego zatwierdzania cen byly oparte
na przejrzystych i obiektywnych kryteriach.

1.17  Nalezy sprzeciwi¢ si¢ zapisowi art. 14 wniosku (,Brak
wplywu na prawa wilasnosci intelektualnej”). Komisja powinna
znalez¢ rownowage miedzy zatwierdzeniem refundacji kosztéw
dla producenta lekéw a uzasadnionym interesem podmiotéw
trzecich w zakresie przystugujacych im praw wlasnosci intelek-
tualnej.

1.18  Zgodnie z ust. 5 art. 3 Traktatu o Unii Europejskiej
EKES apeluje do Komisji Europejskiej, by w wielo- i dwustron-
nych porozumieniach migdzynarodowych przyjela specjalne
zasady w odniesieniu do kosztownych lekéw ratujacych zycie
(np. na AIDS) dla krajow rozwijajacych si¢ i wschodzacych.

2. Streszczenie wniosku Komisji

2.1  Od czasu przyjecia dyrektywy 89/105/EWG procedury
ustalania cen i refundacji przeszly ewolucje i staly si¢ bardziej
skomplikowane. Dyrektywa ta nigdy nie byla zmieniana od
czasu przyjecia.

2.2 Omawiany wniosek okresla wspdlne przepisy oraz
wytyczne regulacyjne i ma na celu zapewnienie skutecznosci
i przejrzystosci procedur ustalania cen, finansowania i refunda-
Gji.

2.3 Zmiana bedzie miala wplyw na:

a) firmy farmaceutyczne, w tym dzialajace w branzy lekéw
innowacyjnych i generycznych, dla ktérych dostgp do
rynku jest czynnikiem faktycznie zapewniajacym konkuren-
cyjnos¢ i oplacalnosé;

b) europejskich obywateli i pacjentéw, ktérzy ponosza konsek-
wencje nieuzasadnionych utrudnien w handlu produktami
farmaceutycznymi i opdzniert w dostgpnosci lekow;

¢) budzety publiczne, w tym finansowane ze skladek ustawowe
ubezpieczenia zdrowotne, poniewaz systemy ustalania cen
i refundacji wplywaja na stosowanie lekéw, wydatki oraz
potencjalne oszczednosci dokonywane w ramach systeméw
zabezpieczen spolecznych.

2.3.1  Wniosek nie obejmuje prywatnych ubezpieczen zdro-
wotnych ani podmiotéw publicznych i prywatnych, takich jak
szpitale, duze apteki i pozostale podmioty S$wiadczace uslugi
medyczne. EKES podkresla, ze dyrektywa nie moze mieé zasto-
sowania tylko do czeSci rynku produktow leczniczych, lecz
musi odnosi¢ si¢ do calego rynku, aby zapewni¢ réwne warunki
konkurencji i urzeczywistni¢ jednolity rynek.

2.4 Dyrektywa ma zastosowanie tylko do produktow leczni-
czych, podczas gdy wyroby medyczne mogg w panstwach
czlonkowskich podlegaé regulacji cen lub decyzji o ich
wlaczeniu w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdro-
wotnego.

3. Uwagi ogélne

3.1 W kontekScie probleméw wystepujacych w licznych
panstwach czlonkowskich EKES przyjmuje z zadowoleniem
propozycje Komisji, by zacie$ni¢ wspélprace na szczeblu UE
w celu zagwarantowania wszystkim pacjentom, na réwnych
prawach, dostepu do produktéw leczniczych po przystepnych
cenach oraz do pilnie potrzebnych lekéw, a jednoczesnie
wspieral rozwdj nowych produktéw leczniczych.

3.2 EKES zwraca jednak uwage, Ze jako podstawe prawna
nalezy przytoczy¢ nie tylko art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE), ale trzeba rowniez uwzglednié art.
168 ust. 7 TFUE, zgodnie z ktérym parnistwa czlonkowskie sg
odpowiedzialne za organizacje krajowych systeméw opieki
zdrowotnej oraz S$wiadczenie uslug zdrowotnych i opieki
medycznej, w tym za przydzial przeznaczonych na nie zaso-
bow.

3.3 EKES wskazuje na fakt, ze procedury ustalania cen
i refundagji czesto powoduja niepotrzebne opdZnienia
i nadmierne procedury biurokratyczne (%) utrudniajace dostep
innowacyjnych, sierocych i generycznych produktéw leczni-
czych do rynkéw unijnych, zwlaszcza w tych panstwach czlon-
kowskich, w ktorych rynek krajowy jest maly, a przedsi¢biorstwa
uzyskuja niskie zwroty z inwestycji.

3.4 EKES przyjmuje z zadowoleniem zapis méwiacy o utrzy-
maniu komitetu ds. przejrzystosci (art. 20), sadzi jednak, ze ta
,grupa ekspertéw” powinna mieé szerszg reprezentacje, ktora
umozliwitaby regularne konsultacje z ,zainteresowanymi stro-
nami” stuzgce zapewnieniu skuteczno$ci procedur ustalania cen
i refundacji kosztéw produktéw medycznych.

(®) Pharmaceutical market monitoring study, tom 1, s. 83.
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3.5 EKES odnotowuje pojawienie si¢ wspdlnej postawy
Swiadczacej o zrozumieniu faktu, ze polityka ustalania cen
i refundacji kosztéw powinna zapewni¢ rownowage miedzy:
1) szybkim i réwnym dostgpem do produktéw farmaceutycz-
nych dla wszystkich pacjentéw w UE; 2) kontrolg wydatkéw na
produkty farmaceutyczne w panstwach czlonkowskich; 3)
wynagradzaniem cennych innowacji w ramach konkurencyj-
nego i dynamicznego rynku, ktéry stwarza takze zachety do
badan i rozwoju.

3.5.1  EKES sadzi, ze konieczne jest ustanowienie skutecz-
nych mechanizméw kontroli i egzekwowania zgodnosci z termi-
nami podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen i refunda-
cji.

3.5.2  EKES podkresla, ze Komisja powinna sporzadzi¢ spra-
wozdanie roczne, ktére nakreslifoby obraz skutecznego wdro-
zenia dyrektywy w sprawie przejrzystosci poprzez opisanie
mechanizméw ustalania cen i refundacji kosztéw oraz dotrzy-
mywania przez kazde panstwo czlonkowskie termindéw ustalo-
nych w dyrektywie. EKES zwraca uwage na konieczno$¢ stoso-
wania znormalizowanej metodologii przy gromadzeniu infor-
magji do tego sprawozdania oraz z zadowoleniem przyjmuje
wniosek Komisji zobowigzujgcy panstwa czlonkowskie do regu-
larnego przedstawiania sprawozdan z realizacji terminéw
(artykut 17), co zapewni lepsze egzekwowanie dyrektywy.

3.6 Zgodnie z ust. 5 art. 3 Traktatu o Unii Europejskiej UE
przyczynia si¢ do zwalczania ubdstwa i ochrony praw czlo-
wieka réwniez w ramach swych stosunkow zewnetrznych.
EKES apeluje zatem do Komisji Europejskiej, by w wielo-
i dwustronnych porozumieniach miedzynarodowych przyjela
specjalne zasady w odniesieniu do kosztownych lekéw ratujg-
cych zycie (np. na AIDS) dla krajéw rozwijajacych si¢ i wscho-
dzacych.

4. Uwagi szczegblowe
4.1 Definiga

EKES zwraca uwage na orzecznictwo Europejskiego Trybunalu
Sprawiedliwosci, w ktérym uznano konieczno$¢ stosowania
rozszerzajacej wykladni przepiséw dyrektywy, aby zagwaranto-
wac, ze krajowe systemy i strategie nie beda staly na drodze do
osiggniecia jej gtéwnych celow. W zwigzku z tym EKES zwraca
uwage na nastepujace rozumienie pojec:

41.1  ,Ocena technologii medycznych”: EKES zwraca uwage
na definicj¢ uzgodniona przez EUnetHTA (°) i zaleca przyjecie
tej definicji.

4.1.2  ,Wlaczenie zainteresowanych stron” oznacza zaanga-
zowanie w odpowiednim czasie ,zainteresowanych stron” -
m.n. rzecznikdw pacjentéw i konsumentow, posiadaczy

(°) EUnetHTA stosuje nastepujaca definicje: ,Ocena technologii medycz-
nych (health technology assessment — HTA) jest multidyscyplinarnym
procesem, w ramach ktdrego systematycznie gromadzi si¢ prze-
jrzyste, obiektywne i szczegélowe informacje o medycznych,
spolecznych, ekonomicznych i etycznych aspektach korzystania
z danej technologii medycznej. Celem tego procesu jest tworzenie
rzetelnych podstaw dla bezpiecznej i skutecznej polityki w zakresie
zdrowia, ktéra skupia si¢ na potrzebach pacjentéw i optymalnie
wykorzystuje  $rodki  finansowe” (zob. http://www.eunethta.eu/
Public/About_EUnetHTA[HTA, tlumaczenie polskie wg DG SANCO:
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/index_pl.

tm).

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz specjalistow
w dziedzinie medycyny, w tym niezaleznych naukowcéw —
na wszystkich etapach procesu decyzyjnego, tak aby zapewnié
im prawo do bycia wystuchanym zaréwno w kwestii opraco-
wywania zalozen oceny, jak i jej przeprowadzania.

41.3  ,Wilaczenie pacjentéw i konsumentéw” oznacza, ze
pacjenci przyjmujg aktywna role w dzialaniach lub decyzjach,
ktére beda mialy konsekwencje dla spolecznosci pacjentéw, ze
wzgledu na szczegélna wiedzg¢ i odpowiednie do$wiadczenia,
ktérymi dysponujg jako pacjenci i osoby korzystajace z opieki
zdrowotne;j.

41.4  ,Obicktywne i mozliwe do sprawdzenia kryteria” —
kryteria takie nalezy okresli¢ dla metod wyboru i oceny oraz
wymogéw dotyczacych dowodéw naukowych w odniesieniu do
produktéw poddanych ocenie technologii medycznych; oznacza
to takze unikanie niepotrzebnego powielania prac, zwlaszcza
jesli chodzi o procedur¢ dopuszczania do obrotu oraz oceny
technologii medycznych prowadzone w innych panstwach UE.

4.1.5  Terminy muszg by¢ jasno okreslone: jezeli warunkiem
wstepnym kontroli cen, zgodnie z art. 3, lub umieszczenia
w wykazie pozytywnym, zgodnie z art. 7, jest ocena technologii
medycznych, przy ocenie tej nalezy przestrzegaé termindw
podanych w tych artykulach.

4.2 Zakres

4.2.1  EKES zacheca, by jasno zaznaczy¢, ze zakres dyrektywy
obejmuje kazdy Srodek zwigzany z procesem decyzyjnym doty-
czacym systemu ubezpieczen zdrowotnych, w tym ewentualne
wymagane zalecenia.

4.2.2  EKES popiera przepisy omawianej dyrektywy stosujace
si¢ do $rodkéw majacych na celu okreSlenie, ktore produkty
lecznicze mozna wiaczy¢ do uméw lub procedur udzielania
zaméwient publicznych.

4.3 Podejscie ukierunkowane na pacjenta w odniesieniu do dostgp-
nosci procedur

EKES zacheca do przyjecia podejscia ukierunkowanego na
pacjenta przy okre$laniu dostgpnoéci procedur oraz wzywa
panstwa czlonkowskie, by rozwazyly nastepujace kryteria:
mozliwos¢ otrzymania danego leku w kraju rodzimym pacjenta,
refundacja kosztéw zwigzanych z podawaniem leku pacjentowi
oraz czas, jaki uplywa od otrzymania pozwolenia na dopusz-
czenie do wprowadzenia produktu na rynek i objecia go refun-
dacja.

4.4 Wylgczenie produktow leczniczych z zakresu systeméw ubezpie-
czeri zdrowotnych

441 EKES popiera propozycje Komisji, by kazda decyzja
o wylaczeniu produktu leczniczego z zakresu systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego lub o zmianie
stopnia lub warunkéw objecia danego produktu zakresem
systemu zawierala uzasadnienie oparte na obiektywnych i mozli-
wych do sprawdzenia kryteriach, do ktdrych zaliczajg si¢ takze
kryteria gospodarcze i finansowe.


http://www.eunethta.eu/Public/About_EUnetHTA/HTA
http://www.eunethta.eu/Public/About_EUnetHTA/HTA
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/index_pl.htm
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4.10.2012

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 299/85

4.4.2  EKES pochwala propozycje Komisji, by panistwa czlon-
kowskie dzialaly na rzecz przyjecia znormalizowanego podej-
Scia przy okreslaniu tych kryteriéw, w celu ustanowienia w calej
Europie systemu ustalania cen opartego na ocenie wartosci.

4.4.2.1 EKES proponuje, by kryteria uwzglednialy oceng
,niezaspokojonych potrzeb medycznych”, ,innowacyjnosci”
oraz korzysci spolecznych”, a takze byly ,niedyskryminacyj-
ne” (19).

4.5 Procedura Srodkow odwolawczych w przypadku nieprzestrzegania
terminéw zwigzanych z wlgczaniem produktow leczniczych
w zakres systeméw ubezpieczeri zdrowotnych

45.1 EKES wzywa pafistwa czlonkowskie, by dopilnowaly,
aby w przypadku nieprzestrzegania terminéw okreslonych
w art. 7 wnioskodawca miat dostep do skutecznych i szybkich
srodkéow odwolawczych.

4.5.2  EKES zachgca pafistwa czlonkowskie, by rozwazyly
opracowanie, w $cistej wspdlpracy z wilasciwymi organizacjami
na szczeblu europejskim, regionalnym i nizszym niz regionalny,
sposobéw umozliwiajacych pacjentom i wnioskodawcom
odwolanie si¢ od niekorzystnych decyzji dotyczacych ustalania
cen i refundacji kosztéw do niezaleznego organu wymiaru spra-
wiedliwosci (z reguly jest to sad).

4.5.2.1 EKES nalega, by taki organ sadowy dysponowal
skutecznymi $rodkami i pelnia uprawnienn do kontroli zaréwno
kwestii faktycznych, jak i prawnych, facznie z uprawnieniem do
wydawania formalnych decyzji o naruszeniu przepiséw i nakla-
dania proporcjonalnych sankgji.

4.6 Sklad i cele grupy ekspertow ds. wdrazania omawianej dyrektywy

4.6.1  Czlonkami grupy ekspertéw sa przedstawiciele:
a) ministerstw lub agencji rzadowych panstw czlonkowskich;
b) organizacji pacjentéw i konsumentéw;

¢) finansowanych ze skladek instytucji ustawowych ubezpie-
czen zdrowotnych;

d) ubezpieczonych ustawowo oséb uiszczajacych skladki (pra-
codawcow i pracownikow);

e) przemyshu farmaceutycznego;

f) Komisji, Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) oraz przewodni-
czacy i wiceprzewodniczacy whasciwych agendji;

g) organizacji migdzynarodowych i branzowych oraz innych
organizacji, ktérych dzialalno$¢ wiaze si¢ z procedurami
ustalania cen, finansowania i refundacji;

h) niezaleznych naukowcéw.

4.6.2  Aby osiagnal swe cele, grupa ekspertow:

('%) Sprawa C-181/82 Roussel Laboratoria [1983] Rec. s. 3849; Sprawa
238/82 Duphar i in. [1984] Rec. s. 523.

a) wspiera Komisje w monitorowaniu, ocenie i rozpowszech-
nianiu wynikéw Srodkéw podjetych na szczeblu UE i na
szczeblu krajowym;

b) przyczynia si¢ do wdrazania dzialat UE w przedmiotowej
dziedzinie;

¢) opracowuje opinie, zalecenia lub przedstawia Komisji spra-
wozdania na jej wniosek lub z inicjatywy wiasnej;

d) wspiera Komisj¢ w opracowywaniu wytycznych, zalecen i we
wszelkich innych dzialaniach;

e) przedstawia Komisji roczne publiczne sprawozdanie ze swej
dzialalnosci.

4.7 Klasyfikacja produktéw leczniczych w celu ich whgczenia w zakres
systemdw ubezpieczeri zdrowotnych

471  EKES wzywa, by grupowanie produktéw objetych
refundacja bylo oparte na przejrzystych i obiektywnych kryte-
riach, tak by wnioskodawcy i pacjenci rozumieli, jak bedg trak-
towane produkty lecznicze.

4.7.2  EKES uznaje prawo ,zainteresowanych stron” do
wystapienia do wlasciwych organéw, by wskazaly obiektywne
dane, na podstawie ktérych ustality warunki objecia produktu
leczniczego zakresem systemu, stosujac okreSlone kryteria
i metody.

4.7.3  EKES postuluje, by posiadacze pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu oraz reprezentatywne organizacje pacjentow
i konsumentéw mialy w stosownych przypadkach i w
stosownym terminie prawo do bycia wystuchanym przed
wlaczeniem produktéw leczniczych do konkretnej grupy refun-
dacyjnej oraz prawo do zaskarzenia decyzji o utworzeniu grupy
refundacyjnej do niezaleznego organu celem jej kontroli.

4.8 Leki generyczne

4.8.1  EKES podkresla, ze zatwierdzenie ceny lekéw generycz-
nych oraz ich objecie zakresem systemu ubezpieczen zdrowot-
nych nie zawsze wymaga nowej lub szczegdlowej oceny, jezeli
produkt referencyjny zostal juz wyceniony i wiaczony do
zakresu systemu ubezpieczen zdrowotnych, a Europejska
Agencja Lekéw dokonala juz jego oceny.

4.8.2  Odnosnie do propozycji Komisji — zgodnie z ktdrg
skrocenie terminéw w odniesieniu do generycznych produktéw
leczniczych do 30 dni, zar6wno w przypadku procedur usta-
lania cen, jak i refundacji, zapewni wcze$niejszy dostgp do
rynku i dostepnos¢ dla pacjentéw oraz pobudzi konkurencje
cenowa na rynku lekéw  niechronionych  patentem
w adekwatnym okresie po utracie wylacznosci przez produkt
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oryginalny — EKES poddaje pod rozwage fakt, ze wprawdzie
analiza medyczna leku generycznego nie wymaga tak dlugiego
czasu jak analiza leku innowacyjnego, to jednak nadal
konieczne jest ustalenie ceny i przeprowadzenie negocjacji
cenowych.

4.9 Zatwierdzanie cen

EKES domaga si¢, by wlasciwe organy byly zobowigzane dostar-
czy¢ wnioskodawcy oficjalne potwierdzenie odbioru w terminie
nieprzekraczajagcym 10 dni od zlozenia przez wnioskodawce
wniosku o zatwierdzenie ceny produktu. Pafistwa powinny
dopilnowad, aby taki wniosek mégt by¢ zlozony przez wnio-
skodawce natychmiast po uzyskaniu pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub po wydaniu pozytywnej opinii przez
Europejska Agencje Lekow badZz wlasciwe organy krajowe.

4.10 Zamrazanie i obniZanie cen

4.10.1  EKES zachgca panstwa czlonkowskie, by przynajmniej
raz w roku przeprowadzaly przeglad majacy na celu sprawdze-
nie, czy warunki makroekonomiczne uzasadniajg utrzymanie
niezmienionych zamrozonych cen. W ciggu 60 dni od
rozpoczecia takiego przegladu wilasciwe organy oglaszaja, jakie
obnizki lub podwyzki cen zostang wprowadzone. Jezeli takowe
sa przewidziane, organy opublikuja uzasadnienie tej decyzji
oparte na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryte-
riach.

4.10.2  EKES apeluje do panstw czlonkowskich, by regularnie
przeprowadzaly analiz¢ cen i refundacji tych produktéw leczni-
czych, ktére obcigzaja system ubezpieczenn zdrowotnych
i pacjentéw nadmiernie wysokimi kosztami. W odpowiednim
czasie po rozpoczeciu tejze analizy wlasciwe organy powinny
oznajmié, czy i jakie obnizki cen sg dozwolone. Jezeli przewi-
dziano obnizki, organy te powinny opublikowaé stosowne
uzasadnienie na podstawie obicktywnych i weryfikowalnych
kryteriéw (r6wniez gospodarczych i finansowych).

4.10.3  EKES proponuje, by Komisja monitorowala przypadki
otrzymywania wsparcia finansowego przez panstwa czlonkow-
skie, ktére powinny zagwarantowal, ze leki przeznaczone do
zastosowania w danym kraju nie bedg eksportowane do innych
panstw cztonkowskich.

4.11 Podwyzszanie cen

4.11.1  EKES podkresla, ze podwyzszenie ceny produktu lecz-
niczego jest dozwolone wylacznie po uzyskaniu wczesniejszej
zgody wiasciwych organéw uwzgledniajacej konsultacje z zain-
teresowanymi podmiotami, w tym organizacjami pacjentow.

Bruksela, 12 lipca 2012 r.

411.2 EKES zwraca uwage na konieczno$¢ zapewnienia
odpowiednich praw proceduralnych przystugujacych wszystkim
zainteresowanym stronom i obejmujacych co najmniej: 1)
prawo do bycia wystuchanym; 2) prawo do dostepu do akt
administracyjnych, w tym do odpowiednich wynikéw badan
i sprawozdan naukowych; 3) prawo do otrzymania uzasad-
nionej decyzji.

4.11.3  EKES proponuje, by wlasciwy organ byt zobowigzany
dostarczy¢ wnioskodawcy oficjalne potwierdzenie odbioru
w terminie nieprzekraczajacym 10 dni od otrzymania przez
panstwo cztonkowskie wniosku o podwyzszenie ceny.

4.12 Srodki po stronie popytowej

EKES przyjmuje z zadowoleniem propozycje Komisji, by usci-
$li¢, ze Srodki stuzace kontrolowaniu lub zachecaniu do prze-
pisywania okre$lonych, wskazanych z nazwy produktéw leczni-
czych sa objete zakresem dyrektywy w sprawie przejrzystosci
oraz proponuje rozszerzenie tych zabezpieczen proceduralnych
na wszystkie $rodki stuzgce kontrolowaniu lub zachecaniu do
przepisywania produktow leczniczych.

4.13 Dodatkowy dowdd jakosci, bezpieczeristwa lub skutecznosci

Ogodlnie, w ramach decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji
panstwa czlonkowskie nie przeprowadzajg ponownej oceny
elementow, na ktorych opiera si¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu przez Europejska Agencje Lekéw, w tym jakosci,
bezpieczenstwa lub skutecznosci danego produktu leczniczego
(takze sierocych produktéw leczniczych) oraz obiektywnych
informacji w ramach europejskiej wspdlpracy w  zakresie
oceny technologii medycznych.

4.14 Wlasno$¢ intelektualna

EKES podkresla znaczenie ochrony praw wlasnosci intelektual-
nej, ktére s szczegdlnie istotne dla pobudzania innowacji
w sektorze farmaceutycznym oraz dla wspierania gospodarki
UE. Nalezy sprzeciwi¢ si¢ zapisowi art. 14 wniosku (,Brak
wplywu na prawa wlasnosci intelektualnej”), ktéry brzmi:
,Ochrona praw wlasnosci intelektualnej nie stanowi waznej
podstawy odmowy wydania, zawieszenia lub wycofania decyzji
dotyczacych ceny produktu leczniczego lub jego wlaczenia
w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego”.
Komisja powinna znalezé réwnowage miedzy zatwierdzeniem
refundacji kosztéw dla producenta lekéw a uzasadnionym inte-
resem podmiotéw trzecich w zakresie przystugujacych im praw
wlasnosci intelektualnej. Nie nalezy ingerowaé w kompetencje
panstw cztonkowskich w zakresie oceny innowacji i zapewniania
prawidlowego egzekwowania praw wlasnosci intelektualne;.

Przewodniczgcy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

Staffan NILSSON
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ZALACZNIK

do opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Nastgpujace poprawki, ktore uzyskaly poparcie co najmniej jednej czwartej oddanych gloséw, zostaly odrzucone
w trakcie debaty (art. 39 ust. 2 regulaminu wewnetrznego):

Punkt 4.5.2.1

Doda¢
EKES nalega, by taki organ sgdowy dysponowat skutecznymi Srodkami i pelnig uprawnieri do kontroli zaréwno kwestii
faktycznych, jak i prawnych, tgcznie z uprawnieniem do wydawania formalnych decyzji o naruszeniu przepiséw i naktadania
proporcjonalnych sankcji. Propozycje zawarte w_art. 8 wniosku, przewidujgce mozliwosé przyznania odszkodowania w_przypadku
niedotrzymania terminu _oraz natozenia na organ podejmujgcy decyzie kary pienigznej obliczanej za kazdy dziert zwloki. nalezy
odrzuci¢ jako nieodpowiednie i zbyt daleko idgce. Mogqg one takze prowadzi¢ do tego. ze bezpieczeristwo pacjentéw nie bedzie dla
organdw_sprawg priorytetowg.

Uzasadnienie

Nie wymaga uzasadnienia.

Wynik glosowania
Za: 71
Przeciw: 89

Wstrzymalo sie: 19

Punkt 1.11.2

Zmienic
EKES sqdzi, ze konieczne jest ustanowienie dodatkowych stosownych-skuteczryek mechanizméw kontroli i egzekwowania zgod-
nosci z terminami podejmowania decyzji dotyczgcych ustalania cen i refundacji. Propozycje Komisji, przewidujgce mozliwos¢
przyznania odszkodowania w przypadku niedotrzymania terminu, natozenia kary pienigznej na organ podejmujgcy decyzje oraz
automatycznego zatwierdzenia ceny, nalezy odrzucié jako nieodpowiednie i zbyt daleko idgce.

Uzasadnienie

Zob. poprawka do punktu 4.5.2.1.

Wynik glosowania
Za: 71
Przeciw: 89

Wstrzymalo sie: 19

. Ponizsze fragmenty opinii sekcji zostaly zmienione wskutek przyjecia poprawek przez Zgromadzenie, ale uzyskaly

poparcie co najmniej jednej czwartej oddanych gloséw (art. 54 ust. 5 regulaminu wewnetrznego):

Punkt 4.2.1

EKES zachgca, by jasno zaznaczy(, ze zakres dyrektywy obejmuje kazdy srodek zwigzany z procesem decyzyjnym dotyczgcym
whgczenia szczepionek do systemu ubezpieczeri zdrowotnych.

Wynik glosowania
Za: 79
Przeciw: 61

Wstrzymalo si¢: 47
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b) Punkt 4.5.2.2
EKES zachgca do ustanowienia procedury automatycznego zatwierdzania refundacji w przypadku niedotrzymania termindw.
Wynik glosowania

Za: 90
Przeciw: 73

Wstrzymalo sie: 22

¢) Punkt 4.14
Wihasno$¢ intelektualna

EKES podkresla znaczenie ochrony praw wasnosci intelektualnej, ktdre sq szczegdlnie istotne dla pobudzania innowacji w sektorze
farmaceutycznym oraz dla wspierania gospodarki UE. Nie nalezy ingerowal w kompetencje parstw cztonkowskich w zakresie oceny
innowadji i zapewniania prawidtowego egzekwowania praw whasnosci intelektualnej.

Wynik glosowania

Za: 53
Przeciw: 35

Wstrzymalo sig: 5

d) Punkt 1.12

EKES przyjmuje z zadowoleniem proponowane przez Komisje skrdcenie terminéw do 120 dni i proponuje, by w celu dalszego
usprawnienia dostgpu pacjentow do lekow, stosowaé te same terminy do wszystkich lekéw innowacyjnych, niezaleznie od tego, czy
podlegajg krajowej ocenie technologii medycznych, czy tez nie.

Wynik glosowania
Za: 73
Przeciw: 41

Wstrzymalo sie: 6
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