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Konkluzje Rady w sprawie innowacji dla dobra pacjentéw

(2014/C 438/06)

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

1. PRZYPOMINA, ze zgodnie z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przy okreslaniu i urzeczywistnia-
niu wszystkich polityk i dzialan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego; dziatanie Unii,
ktére ma uzupelniaé polityki krajowe, ma na celu poprawe zdrowia publicznego; Unia ma zachgcaé do wspdlpracy
miedzy pafistwami czlonkowskimi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jesli to konieczne, wspiera¢ ich dziala-
nia, a takze w pelni szanowaé obowigzki panstw czlonkowskich w zakresie organizacji i §wiadczenia ustug zdro-
wotnych i opieki medycznej oraz przeznaczania zasobéw na te dzialania;

2. UZNAJE, ze innowacje w opiece zdrowotnej moga si¢ przyczyni¢ do zdrowia i dobrostanu obywateli i pacjentéw
dzieki dostepowi do innowacyjnych produktéw, ustug i leczenia, ktore maja warto$¢ dodang w stosunku do juz
istniejacych, i Ze mogg réwniez prowadzi¢ do bardziej efektywnych sposobéw organizowania i monitorowania prac
w sektorze zdrowia oraz zarzadzania nimi, a takze do poprawy warunkéw pracy personelu medycznego;

3. PRZYWOLUJE rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajgce wspélnotowe procedury wydawania pozwolent dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow;

4. PRZYWOLUJE dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

5. PRZYJMUJE DO WIADOMOSC, ze aby pobudzaé rozwdéj, konieczne jest umozliwianie wykorzystywania postepéw
naukowych do wytwarzania innowacyjnych produktéw leczniczych spelniajacych standardy regulacyjne, przyspie-
szenie dostgpu pacjentéw do innowacyjnych terapii, ktére posiadajg warto$¢ dodang dla pacjentéw i sa finansowo
dostepne dla systeméw zdrowotnych panstw cztonkowskich UE;

6. PRZYMUJE DO WIADOMOSCI, ze unijne prawodawstwo farmaceutyczne przewiduje juz narzedzia regulacyjne do
celow wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych, tak by spelni¢ potrzeby medyczne i ulatwi¢ dostep pacjen-
tow w odpowiednim czasie do innowacyjnych terapii w pewnych okolicznociach i pod pewnymi warunkami. Takie
mechanizmy obejmuja ,warunkowe” wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, pozwolenie ,na wyjatko-
wych warunkach”, przyspieszona weryfikacje naukows i programy indywidualnego stosowania;

7. PRZYPOMINA, ze rozporzgdzenie (WE) nr 141/2000 w sprawie sierocych produktéw leczniczych przewiduje
zachety do opracowywania produktéw leczniczych stosowanych w przypadku rzadkich choréb i jak dotad skutko-
walo wydaniem pozwolen dla duzej liczby takich produktéw leczniczych i réwnie duzej liczby sierocych oznaczes;

8. PRZYPOMINA, ze nowe rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych ma na celu polepszenie
konkurencyjnosci UE w badaniach klinicznych i pobudzenie rozwoju nowych i innowacyjnych terapii;

9. PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI, ze rozporzadzenie pediatryczne (WE) nr 1901/2006 przyczynia si¢ do prowadzenia
lepszych i bezpieczniejszych badan i do pojawiania si¢ wigkszej liczby lekéw dla dzieci na rynku UE;

10. UZNAJE, Ze opracowywanie innowacyjnych produktéw leczniczych jest kosztowne i czasochlonne oraz wigze sie
z ryzykiem; moze to skutkowal brakiem wystarczajacych inwestycji w badania i rozwdj, przez co mniejszym fir-
mom jest szczeg6lnie trudno wprowadzaé innowacyjne produkty na rynek;

11. UZNAJE, ze prowadzony na wczesnym etapie dialog pomiedzy technologami, organami prawodawczymi, organami
prowadzacymi ocene technologii medycznych oraz, w stosownych przypadkach, organami ustalajgcymi ceng moze
promowa¢ innowagje i szybszy dostep do lekéw po przystepnych cenach, z korzyscig dla pacjentow;

12. PRZYPOMINA, ze rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej ma
na celu zapewni¢ ochrong¢ zdrowia publicznego, swobodny przeplyw terapii zaawansowanych i efektywne funkcjo-
nowanie rynku wewnetrznego w sektorze biotechnologii, przy czym rynek ten ma by¢ przyjazny innowacjom, pro-
porcjonalny i dostosowany do postepéw naukowych;

13. PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI ,Pilotazowy projekt dotyczacy rejestracji etapowej” realizowany obecnie przez Euro-
pejska Agencje Lekow;

14. PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady przedtozone zgodnie
z art. 25 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004 (*);

() 7310/14 - COM(2014) 188 final.
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15. PRZYWOLUJE dyrektywe 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw czlonkowskich odnoszacych sie
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych
i dyrektywe 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro;

16. PRZYWOLUJE konkluzje Rady na temat innowacji w sektorze wyrobéw medycznych, przyjete 6 czerwca 2011 r. (*);

17. PRZYWOLUJE konkluzje Rady w sprawie refleksji nad nowoczesnymi, elastycznymi i stabilnymi systemami opieki
zdrowotnej, przyjete dnia 10 grudnia 2013 r. (%), i konkluzje Rady na temat kryzysu gospodarczego i opieki zdro-
wotnej, przyjete w dniu 20 czerwca 2014 . (*), w ktdrych uzasadnia si¢ potrzebe wspétpracy — przy pelnym posza-
nowaniu obszaréw kompetencji pafistw cztonkowskich — przy strategiach efektywnego zarzadzania wydatkami na
produkty lecznicze i wyroby medyczne, przy jednoczesnym zapewnieniu réwnego dostepu do skutecznych lekow
w ramach zréwnowazonych krajowych systeméw opieki zdrowotnej;

18. STWIERDZA Z ZANIEPOKOJENIEM, ze z powodu bardzo wysokich cen niektérych innowacyjnych produktéw leczni-
czych w stosunku do ich korzysci dla pacjentéw i z uwagi na mozliwosci niektorych panstw czlonkowskich pod
wzgledem wydatkéw na zdrowie publiczne pacjenci nie zawsze maja dostep do innowacyjnych terapii;

19. PRZY)MUJE DO WIADOMOSCI wspotprace w ramach sieci whasciwych organéw do spraw wyceniania i zwrotow oraz
inicjatywy () wymiany informacji i wspdlpracy w obszarze wyceniania i zwrotéw prowadzone przez Komisje Euro-
pejska migdzy whasciwymi organami krajowymi i wszystkimi odno$nymi podmiotami, ktére moga ulatwié, miedzy
innymi, ograniczanie kosztéw, innowacje farmaceutyczne i dostep pacjentéw do lekéw;

20. PRZYJMUJE DO WIADOMOSC], ze Unia Europejska od pdznych lat 90. wspierata wspdtprace w zakresie oceny tech-
nologii medycznych poprzez wspélfinansowanie projektéw i dwdch wspélnych dzialan (EUnetHTA 11 II);

21. PRZYPOMINA, Ze przy poszanowaniu kompetencji pafistw cztonkowskich europejska wspélpraca w zakresie oceny
technologii medycznych moze sprzyja¢ spdjniejszemu podejsciu do oceny technologii medycznych jako narzedzia
polityki zdrowotnej, aby w dziedzinie opieki zdrowotnej i technologii medycznych poméc w dokonywaniu zréwno-
wazonych i sprawiedliwych wyboréw opartych na dowodach — z korzyscia dla pacjentéw;

22. PRZYPOMINA, ze cele sieci ds. oceny technologii medycznych () powinny polegaé na: (i) wsparciu panstw cztonkow-
skich w zapewnianiu obiektywnych, rzetelnych, terminowych, przejrzystych, poréwnywalnych i mozliwych do prze-
kazania informacji na temat wzglednej skutecznosci, jak réwniez, w stosownym przypadku, krétko- i dtugotermino-
wej skutecznosci technologii medycznych, a takze umozliwianiu efektywnej wymiany tych informacji migdzy pod-
miotami lub organami krajowymi; (i) wsparciu analizy charakteru i typu wymienianych informacji, oraz (iii) zapo-
bieganiu powielania ocen;

23. PODKRESLA znaczenie strategii przyjetej przez sie¢ ds. oceny technologii medycznych w dniu 29 pazdziernika
2014 r. (°);

24. PRZYWOLUJE dyskusje Grupy Roboczej Wysokiego Szczebla ds. Zdrowia Publicznego na temat racjonalnego pod
wzgledem kosztéw stosowania lekow jako jednego z aspektow refleksji nad nowoczesnymi, elastycznymi i stabil-
nymi systemami opieki zdrowotnej;

25. PRZYWOLUJE dyskusje¢ na nieformalnym posiedzeniu ministréw zdrowia w Mediolanie w dniach 22-23 wrze$nia
2014 r. na temat korzystnych dla pacjenta innowacji w opiece zdrowotnej, podczas ktdrej podkreslono koniecznosé
wsparcia innowacji dla dobra pacjentéw z lepszym wykorzystaniem istniejgcych narzedzi regulacyjnych dotyczacych
procedur dopuszczenia do obrotu i zwrécono uwage na potencjalne zagrozenia dla stabilnosci niektorych krajo-
wych systeméw opieki zdrowotnej, wynikajace z presji bardzo wysokich kosztéw niektérych innowacyjnych
produktow;

26. UZNAJE, ze cho¢ niniejsze konkluzje odnosza si¢ gtéwnie do produktéw leczniczych, to ze wzgledu na szczegdlny
charakter tego sektora, te same rozwazania dotyczace badafi, rozwoju i oceny technologii medycznych mozna
zastosowal takze do wyrobéw medycznych, ktore odgrywaja rownie istotng role w innowacjach dla dobra
pacjentéw;

1

() Dz.U.C 202z 8.7.2011,s. 7.

() Dz.U.C 376z 21.12.2013, s. 3, sprostowane w Dz.U. C 36 z 7.2.2014, s. 6.

() Dz.U.C 217 2 10.7.2014, 5. 2.

(*) Platforma dotyczaca dostepu do lekéw w Europie
http:/[ec.europa.eufenterprise/sectors /healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm

() Decyzja wykonawcza Komisji 2013/329/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. ustanawiajaca zasady utworzenia sieci jednostek lub organéw
krajowych odpowiedzialnych za ocen¢ technologii medycznych, zarzadzania tg siecig i jej przejrzystego funkcjonowania (2013/329/UE)
(Dz.U. L1752 27.6.2013,s. 71).

() http:|[ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network/index_en.htm


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network/index_en.htm
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ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH, BY:

27. Zbadaly mozliwosci wspolpracy w zakresie wymiany informacji pomiedzy wlasciwymi organami w odniesieniu do
podejicia do produktoéw leczniczych uwzgledniajacego cykl zycia, wlaczajac w to w stosownych przypadkach:

a) dialog na wczesnym etapie i doradztwo naukowe;

b) ustalanie cen i modele zwrotu kosztéw;

¢) rejestry monitorowania skutecznosci terapii i technologii;
d) odpowiednie ponowne oceny;

e) badania po dopuszczeniu do obrotuy;

28. Wdrozyly strategie dotyczaca oceny technologii medycznych, przyjeta przez sie¢ ds. oceny technologii medycznych,
z uwzglednieniem uwarunkowan krajowych;

29. Poprawily faktyczna wymiane informacji na temat cen produktéw leczniczych i wydatkéw na nie, biorgc pod
uwage takze innowacyjne produkty lecznicze;

30. W dalszym ciagu prowadzily dyskusje i prace nad innowacjami dla dobra pacjentéw w ramach Grupy Roboczej
Wysokiego Szczebla ds. Zdrowia Publicznego, majac na uwadze, ze Komitet Farmaceutyczny rozpoczal juz dyskusje
na temat zwigzku pomiedzy obowiazujacymi ramami prawnymi dotyczacymi produktéw leczniczych a mozliwie
szybkim dostgpem pacjenta do tych produktow;

ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I KOMISJI, BY:

31. Wymienialy poglady na temat tego, jak skutecznie wykorzystaé istniejace unijne narzedzia regulacyjne dotyczace
przyspieszonej procedury oceny, warunkowego dopuszczenia do obrotu oraz dopuszczenia w wyjatkowych oko-
licznos$ciach, a takze na temat skutecznosci i wplywu tych narzedzi, przy jednoczesnym zagwarantowaniu wyso-
kiego poziomu bezpieczefistwa pacjentow;

32. Debatowaly nad krajowymi inicjatywami w zakresie dostepu pacjenta do innowacyjnych lekéw na wczesnym etapie
oraz nad mozliwoscig intensywniejszej wymiany informacji i wspdlpracy w zakresie indywidualnego stosowania,
aby jak najbardziej zwigkszy¢ mozliwosci dostepu pacjentoéw z calej UE do innowacyjnych lekéw;

33. Dalej poglebialy wspotprace w zakresie oceny technologii medycznych;

34. Wspieraly wspélprace pomiedzy krajowymi organami regulacyjnymi, organami odpowiedzialnymi za oceng techno-
logii medycznych, Europejska Agencja Lekow i siecig ds. oceny technologii medycznych na wszystkich etapach
cyklu zycia produktéw, nie umniejszajac niezaleznosci i odno$nych uprawnien zwiazanych z procesami regulacyj-
nymi i z procesem oceny technologii medycznych;

35. Korzystaly z istniejacych, zwigzanych z ta problematyka foréw, by rozwazyé:

a) mozliwa ewolucj¢ obecnych krajowych polityk ksztaltowania cen i przejrzysto$¢ ze strony wszystkich zaintere-
sowanych podmiotéw, takze ze strony przemystu, jesli chodzi o koszty, co mogloby przyczyni¢ si¢ do wigkszej
podazy innowacyjnych produktéw leczniczych i dostgpnosci dla pacjentéw, przy jednoczesnym pelnym posza-
nowaniu faktu, iz te dziedziny leza w gestii pafistw cztonkowskich;

b) czy potrzebne s kryteria, aby wprowadzajac na rynek nowe produkty lecznicze, uwzgledni¢ ich dodatkowg war-
to$¢ terapeutyczng w poréwnaniu z produktami juz istniejacymi;

36. Kontynuowaly dialog miedzy zainteresowanymi podmiotami a wlasciwymi organami, takze organami odpowie-
dzialnymi za ustalanie cen i zwrot kosztow, oraz sprawdzaly mozliwosci ewentualnej wspolpracy na zasadzie
dobrowolnosci w dziedzinie ustalania cen i warunkéw zwrotu kosztéw, a takze wspomagaly inicjowanie projektow
pilotazowych w tej dziedzinie;

ZWRACA SIE DO KOMISJI, BY:

37. Wzigla pod uwage ewentualne zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007, aby przeanalizowad i w razie
potrzeby zmniejszy¢ obcigzenia regulacyjne i przez to zwigkszy¢ zachety dla MSP i srodowiska akademickiego, przy
jednoczesnym utrzymaniu zasady dopuszczenia do obrotu w oparciu o jako$¢, skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo;

38. Wsparla wspélprace pomiedzy pafnstwami cztonkowskimi na rzecz wdrazania strategii w zakresie oceny technologii
medycznych poprzez wspdlne dzialanie w ramach trzeciego Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-
2020) oraz badala mozliwosci cigglego i stabilnego finansowania;
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39. Zaproponowala $rodki zapewniajace dlugoterminowa stabilno$¢ prac nad oceng technologii medycznych, w pelni
zbadala wszystkie potencjalne opcje i zastanowila si¢ takze nad jak najlepszym wykorzystaniem istniejacych orga-
néw, ktore moglyby ulatwi¢ wspélprace, sprzyja przyrostowi wydajnosci oraz synergiom naukowym;

40. Wsparla wymiang informacji migdzy panstwami cztonkowskimi, przy jednoczesnym pelnym poszanowaniu upraw-
nien panstw czlonkowskich, na temat cen, polityk ksztaltowania cen i ekonomicznych czynnikéw decydujacych
o dostepnosci produktéw leczniczych, a w razie potrzeby takze wyrobéw medycznych, kladac szczegdlny nacisk na
leki sieroce i male rynki, poniewaz to zwlaszcza w tych przypadkach czesto zdarzaja si¢ op6Znienia we wprowa-
dzaniu na rynek lub wrecz rezygnacje z wprowadzenia na rynek, przerwy w dostawach i trudno$ci w uzyskaniu
produktéw leczniczych po przystepnej cenie;

41. W dalszym ciggu wspierala narzedzia badawcze i informacyjne na rzecz lepszego zrozumienia tego, jak mozna
ustala¢ ceny za produkty lecznicze, aby mozliwie zwigkszy¢ korzysci dla pacjentoéw i systeméw opieki zdrowotnej
panstw czlonkowskich, a przy tym — w stosownych przypadkach — ograniczy¢ do minimum ewentualne niezamie-
rzone negatywne efekty pod wzgledem dostepu dla pacjenta i budzetu na ochrone zdrowia.
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