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Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia réownowagi w systemach farmaceutycznych w Unii
Europejskiej i jej panstwach czlonkowskich

(2016/C 269/06)

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

1. PRZYPOMINA, ze zgodnie z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przy okreslaniu i urzeczywistnia-
niu wszystkich polityk i dzialant Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego; dziatanie Unii,
ktére ma uzupekniaé polityki krajowe, ma na celu poprawe zdrowia publicznego; Unia ma zachecaé do wspélpracy
miedzy pafstwami czlonkowskimi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jesli to konieczne, wspiera¢ ich dziala-
nia, a takze w pelni szanowal obowiazki pafistw cztonkowskich w zakresie organizacji i $wiadczenia ustug zdro-
wotnych i opieki medycznej oraz przeznaczania zasoboéw na te dziatania;

2. PRZYPOMINA, ze zgodnie z art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej Parlament Europejski
i Rada, w celu stawienia czola wspdlnym zagadnieniom zwigzanym z bezpieczenstwem, moga przyjmowac¢ Srodki
ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenistwa produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;

3. PRZYPOMINA, ze zgodnie z art. 4 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej, Unia i jej pafistwa czlonkowskie — zgodnie
z zasada lojalnej wspolpracy — udzielajg sobie wzajemnego wsparcia w wykonywaniu zadan wynikajacych
z Traktatéw;

4. PRZYPOMINA, Ze zgodnie z art. 5 ust. 2 Traktatu o Unii Europejskiej Unia dziala wylacznie w granicach kompeten-
¢ji przyznanych jej przez panstwa czlonkowskie w Traktatach do osiagniecia okreslonych w nich celéw; kompeten-
cje nieprzyznane Unii w Traktatach nalezg do panstw cztonkowskich;

5. PRZYPOMINA, ze zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. b) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej Unia ma wylgczne
kompetencje w dziedzinie ustanawiania regut konkurencji niezbednych do funkcjonowania rynku wewnetrznego
produktéw leczniczych;

6. PODKRESLA, ze catkowicie w kompetencjach pafistw cztonkowskich leza i na ich odpowiedzialno$¢ s podejmo-
wane decyzje dotyczace tego, ktore produkty lecznicze bedg refundowane i w jakiej wysokosci, oraz ze wszelka
dobrowolna wspétpraca migdzy pafistwami cztonkowskimi w zakresie ustalania cen i refundacji powinna odbywaé
si¢ z inicjatywy panistw czlonkowskich;

7. UZNAJE, ze wywazone i zdecydowane, funkcjonujgce i skuteczne otoczenie wiasnoéci intelektualnej zgodne
z miedzynarodowymi zobowiazaniami Unii Europejskiej jest wazne dla wspierania i promowania dostepu do inno-
wacyjnych, bezpiecznych, skutecznych i wysokiej jakosci produktéw leczniczych w Unii Europejskiej;

8. ODNOTOWUJE, ze sektor farmaceutyczny w Unii Europejskiej dzigki opracowywaniu nowych produktéw leczni-
czych ma potencjal stania si¢ gléwnym zZrédlem innowacji w sektorze zdrowia i nauk biologicznych;

9. UZNAJE, ze nowe produkty lecznicze moga jednak réwniez stwarza¢ nowe wyzwania indywidualnym [...] pacjen-
tom i systemom zdrowia publicznego, w szczegdlnosci pod wzgledem oceny ich wartosci dodanej, konsekwencji
dla ustalania cen i refundacji, finansowej stabilno$ci systeméw opieki zdrowotnej, nadzoru nad tymi produktami po
wprowadzeniu do obrotu oraz dostepu pacjentéw do nich i ich przystepnosci cenowej;

10. PODKRESLA, Ze ocena technologii medycznych jest waznym narzedziem w dazeniu do stabilnych systeméw opieki
zdrowotnej i promowania innowacji, ktére bedg przynosily lepsze rezultaty pacjentom i calemu spoleczenistwu;
PRZYZNAJE takze, ze wspolpraca UE zgodnie ze strategia wspolpracy UE w dziedzinie oceny technologii medycz-
nych i przyjety program prac EUnetHTA moze by¢ wsparciem dla proceséw decyzyjnych panstw czlonkowskich,
uznajgc jednoczesnie potencjalng warto$¢ dodana ocen technologii medycznych w kontekscie krajowych systeméw
zdrowotnych;

11. ZAUWAZA, ze prawodawstwo farmaceutyczne UE przewiduje zharmonizowane normy regulacyjne dla udzielania
zezwoleni i nadzoru nad produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi oraz ustanawia pewne schematy regulacyjne
umozliwiajace weze$niejsze udzielenie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu lekéw, dane na temat ktérych sg
mniej kompletne; naleza do nich warunkowe zezwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz zezwolenie w ,wyjatko-
wych okolicznosciach”;

12. PRZYZNAJE, ze nalezy doprecyzowal szczegbtowe warunki wigczenia innowacyjnych i specjalistycznych produktéw
leczniczych do istniejgcych schematéw szybkiego udzielania zezwolen na dopuszczenie do obrotu, aby poprawié
przejrzysto$¢, zapewnié¢ cigglo$¢ pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka w przypadku produktéw leczniczych
wprowadzanych do obrotu na warunkach specjalnych oraz skupi¢ si¢ na produktach leczniczych o duzym znacze-
niu terapeutycznym dla zdrowia publicznego lub spetniaé niezaspokojone potrzeby medyczne pacjentow;
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13. MAJAC NA UWADZE, ze wprowadzono szczegdtowe przepisy majgce na celu promowanie opracowywania i udziela-
nia zezwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stuzacych — migdzy innymi — leczeniu pacjentéw
cierpiacych na choroby rzadkie, ktére to produkty znane sg powszechnie jako leki sieroce, pediatrycznych produk-
tow leczniczych oraz produktéw leczniczych terapii zaawansowanej; przepisy te zawieraja konkretne zachety,
w tym dodatkowe $wiadectwa ochronne, wylaczno$¢ danych lub wylaczno$é rynkows oraz pomoc w przygotowa-
niu protokotu dla lekéw sierocych;

14. MAJAC NA UWADZE, ze zachety w tych szczegélowych przepisach muszg by¢ proporcjonalne do celu, jakim jest
wspieranie innowacji, poprawa dostepu pacjentéw do innowacyjnych lekéw o dodatkowej wartosci terapeutycznej
i wplywie na budzet; nalezy unikaé tworzenia okolicznodci, ktére moglyby sprzyjaé niewlasciwym zachowaniom
rynkowym niektérych producentéw lub utrudniaé pojawianie si¢ nowych produktéw leczniczych lub lekéw gene-
rycznych, a tym samym potencjalnie ogranicza¢ dostep pacjentow do nowych lekéw przeznaczonych do spelniania
niezaspokojonych potrzeb medycznych i ktore moglyby wplywa¢ na stabilno$¢ systeméw opieki zdrowotnej;

15. ZAUWAZA, ze istniejg przestanki $wiadczace o tym, ze po wprowadzeniu do obrotu przestrzeganie niektorych obo-
wigzkow przez posiadaczy zezwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zawsze jest optymalne, co moze powodo-
wac, ze dane z niezaleznych badan i informacje z rejestréw pacjentéw nie sg strukturalnie generowane, gromadzone
i udostepniane do badan oraz do potwierdzania skutecznosci i bezpieczenstwa;

16. Z NIEPOKOJEM ZAUWAZA rosnaca liczbe przykladéw niedoskonatosci rynku w kilku panstwach cztonkowskich,
gdzie dostep pacjentéw do skutecznych i przystepnych podstawowych lekéw jest zagrozony z uwagi na bardzo
wysokie i niestabilne ceny, wycofywanie z rynku produktéw po wygasnigciu ochrony patentowej lub kiedy z uwagi
na strategie biznesowe i gospodarcze nowe produkty nie s3 wprowadzane na rynki krajowe, na co poszczegdlne
rzady majg czasami ograniczony wplyw w takich okoliczno$ciach;

17. ZAUWAZA rosngcg tendencje udzielania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu dla nowych produktéw leczni-
czych dla malych wskazan, w tym, w niektorych przypadkach, udzielania zezwolenia na dopuszczenie do obrotu
jednego produktu dla ,rozcztonkowanych” grup pacjentéw w dziedzinie jednej choroby, a takze zatwierdzanie jed-
nej substancji dla kilku chordb rzadkich i w tym wzgledzie Z NIEPOKOJEM ODNOTOWUJE, ze przedsigbiorstwa mogg
zadaé bardzo wysokich cen, natomiast warto$¢ dodana niektérych z tych produktéw nie zawsze jest jasna;

18. UZNAJE, ze nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na dostegp do lekéw pacjentéw w mniejszych panstwach
czonkowskich;

19. PODKRESLA znaczenie terminowej dostepnosci lekow generycznych i biopodobnych, aby utatwiaé pacjentom dostep
do terapii farmaceutycznych i poprawia¢ stabilno$¢ krajowych systeméw opieki zdrowotnej;

20. ZWRACA UWAGE, ze dla badan i rozwoju innowacyjnych produktéw leczniczych kluczowe znaczenie majg inwesty-
cje zaré6wno publiczne, jak i prywatne. W tych przypadkach, gdy w rozwoju niektorych innowacyjnych produktéw
leczniczych gltéwna role odegraly inwestycje publiczne, znaczna cze$¢ zwrotu z inwestycji w takie produkty
powinna raczej zostaé wykorzystana na dalsze innowacyjne badania w interesie zdrowia publicznego, na przyklad
poprzez umowy dotyczace podziatu korzysci w fazie badawczej;

21. ZWRACA UWAGE, ze funkcjonowanie systeméw farmaceutycznych w UE i jej pafistwach czlonkowskich jest uzalez-
nione od kruchej réwnowagi i zlozonego zbioru interakcji miedzy udzielaniem zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu a $rodkami promowania innowacji, rynkiem farmaceutycznym i krajowym podejsciem do ksztaltowania
cen, refundacji i oceny produktéw leczniczych; kilka panstw cztonkowskich wyrazilo zaniepokojenie, Ze systemy te
mogg traci¢ rownowage i Ze mogg nie zawsze promowac najlepsze skutki dla pacjentéw i spoleczefistwa;

22. PRZYPOMINA konkluzje Rady w sprawie refleksji nad nowoczesnymi, elastycznymi i stabilnymi systemami opieki
zdrowotnej przyjete w dniu 10 grudnia 2013 r. ("), konkluzje Rady w sprawie kryzysu gospodarczego i ochrony
zdrowia przyjete w dniu 20 czerwca 2014 r. (%), konkluzje Rady w sprawie innowacji dla dobra pacjentow przyjete
w dniu 1 grudnia 2014 r. (*) oraz konkluzje Rady w sprawie medycyny spersonalizowanej dla pacjentéw przyjete
w dniu 7 grudnia 2015 r. (*);

23. PRZYPOMINA dyskusj¢ prowadzong podczas nieformalnego posiedzenia ministréw zdrowia w Amsterdamie w dniu
18 kwietnia 2016 r. w sprawie innowacyjnych i przystepnych lekéw, w ktdrej zwrécono uwage na wazng role
sektora nauk biologicznych w Europie, w szczegdlno$ci w opracowywaniu skutecznych nowych terapii dla pacjen-
tow o wysokich potrzebach medycznych, ktére pozostaja niezaspokojone; Jednoczes$nie odnotowano wyzwania sto-
jace przed systemami farmaceutycznymi w UE i jej pafistwach czlonkowskich oraz stwierdzono, ze kilka panstw

z.U.C 376z 21.12.2013, s. 3, wraz ze sprostowaniem w Dz.U. C 36 z 7.2.2014, s. 6.
z.U.C 217 2 10.7.2014,s. 2.
z.U. C 438 2 6.12.2014, s. 12.
z.U.C421z17.12.2015,s. 2.

hviviv]



23.7.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C269/33

cztonkowskich chcialoby wspétpracowaé i podejmowaé na zasadzie dobrowolnosci dzialania, by stawi¢ czota okre-
Slonym przez te panstwa cztonkowskie wspolnym wyzwaniom dla stabilno$ci krajowych systeméw opieki zdrowot-
nej, ktére to wyzwania moga by¢ powigzane z szeregiem potencjalnych czynnikéw, na przyklad problemem przy-
stepnosci cenowej produktéw leczniczych zwigzanej z wysokimi cenami, ewentualnymi niezamierzonymi lub nie-
pozadanymi skutkami wprowadzonych zachet oraz slaba pozycja negocjacyjna poszczegdlnych panistw cztonkow-
skich w negocjacjach z przemystem;

24. 7 ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE dyskusje podczas nieformalnych posiedzenn odpowiednich przedstawicieli wysokiego
szczebla pafistw czlonkowskich odpowiedzialnych za polityke farmaceutyczng w dniach 11 grudnia 2015 r.
i 26 kwietnia 2016 r., kt6rzy to przedstawiciele spotkali si¢ po raz pierwszy i uznali dodang warto$¢ nieformalnych
refleksji i wymiany pogladéw na poziomie strategii politycznej miedzy pafistwami cztonkowskimi;

25. UZNAJE, ze kilka pafistw czlonkowskich wyrazilo zainteresowanie prowadzeniem dobrowolnej wspélpracy miedzy
dwoma panstwami czlonkowskimi lub wigksza ich liczba w dziedzinie oceny technologii medycznych, a takze prze-
analizowaniem dobrowolnej wspolpracy w poszczeg6lnych obszarach, na przyklad w odniesieniu do kwestii zwia-
zanych z ksztaltowaniem cen produktéw leczniczych i ich refundacjg, dzialaniami majacymi na celu analizowanie
pojawiajacych si¢ szans i zagrozen, wymiang informacji i wiedzy, gromadzenie i wymiang danych dotyczacych cen,
takiej jak wspétpraca w ramach EURIPID, a w niektorych przypadkach poprzez polaczenie infrastruktury, zasobow
i instrumentéw umozliwiajagcych wspélne negocjacje cen i prowadzenie na wczesnym etapie dialogu z przedsigbior-
stwami opracowujgcymi nowe produkty; wszystkie te dzialania powinny nadal by¢ dobrowolne oraz skupiaé si¢ na
wyraznej wartoci dodanej, wspdlnych celach i interesach;

26. PRZYZNAJE, ze przydatna bylaby dalsza analiza obecnego funkcjonowania systeméw farmaceutycznych w UE i jej
panstwach czlonkowskich, zwlaszcza w odniesieniu do oddzialywania niekt6rych zachet zawartych w prawie far-
maceutycznym UE, ich wykorzystywania przez podmioty gospodarcze oraz skutkéw dla innowacji, dostgpnosci,
osiggalnosci i przystepnosci cenowej produktéw leczniczych na korzy$¢ pacjentéw, w tym z uwzglednieniem inno-
wacyjnych terapii powszechnie wystgpujacych choréb, ktére sa znacznym obcigzeniem dla jednostek i systeméw
opieki zdrowotne;j;

27. PRZYPOMINA réwniez o stosownych ustaleniach zawartych w komunikacie Komisji z 2009 r. dotyczacym sprawoz-
dania z badania sektora farmaceutycznego ('), w ktérych podkreslono, ze zdrowy i konkurencyjny rynek produktow
leczniczych korzysta z czujnej weryfikacji prawa konkurencji;

28. PODKRESLA znaczenie dalszego otwartego i konstruktywnego wielostronnego dialogu z przedstawicielami przemy-
stu farmaceutycznego, organizacji pacjentéw i innych interesariuszy, ktory jest niezbedny do zapewnienia przy-
szlego opracowywania nowych i innowacyjnych produktéw leczniczych, a takze stabilnosci systemu farmaceutycz-
nego w UE i jej panstwach czlonkowskich, przy jednoczesnym wzmocnieniu intereséw sektora zdrowia publicz-
nego i zagwarantowaniu stabilnosci systeméw opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich UE;

29. UZNAJE, Ze systemy farmaceutyczne w UE i jej pafistwach czlonkowskich charakteryzujace si¢ podzialem kompeten-
¢ji miedzy panistwami cztonkowskimi a poziomem UE, moga skorzysta¢ z dialogu i bardziej calosciowego podejscia
do polityki farmaceutycznej, dzigki wzmocnieniu dobrowolnej wspélpracy migdzy panstwami czlonkowskimi stu-
zgcej wiekszej przejrzystosci, ochronie wspélnych intereséw, zapewnieniu dostepu pacjentéw do bezpiecznych, sku-
tecznych i przystepnych cenowo produktéw leczniczych, a takze stabilnosci krajowych systeméw opieki
zdrowotne;j;

30. PRZYPOMINA sprawozdanie z realizacji trzyletniego planu dzialania EMA-EUnetHTA na lata 2012-2015 (3 opubli-
kowane przez Europejska Agencje Lekéw i EUnetHTA;

31. UZNAJE potencjalne korzy$ci wymiany miedzy paristwami cztonkowskimi informacji dotyczacych wdrazania i stoso-
wania uméw o refundacji warunkowej;

32. PRZYZNAJE, ze chociaz niniejsze konkluzje Rady, zwazywszy na specyfike sektora, dotyczg gléwnie produktéw lecz-
niczych, te same uwagi w odniesieniu do stabilnosci i przystepnosci cenowej, jak réwniez rozwazania dotyczace
badan naukowych i rozwoju oraz OTM, majg tez zastosowanie do wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro.

ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH, BY:

33. Rozwazyly dalsze rozwijanie dobrowolnej wspélpracy miedzy wlasciwymi organami i platnikami z pafstw czlon-
kowskich odbywajacej si¢ wylacznie z inicjatywy panstw czlonkowskich, w tym wspélpracy w grupach panstw
cztonkowskich majacych wspélne interesy w dziedzinie ksztaltowania cen i refundacji produktéw leczniczych, oraz
by przeanalizowaly ewentualne obszary, w ktérych taka dobrowolna wspélpraca moze przyczyni¢ si¢ do poprawy

() 12097/09 + ADD1 + ADD2.
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf
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przystepnosci cenowej i lepszego dostepu do produktéw leczniczych. W odpowiednich i stosownych przypadkach
grupy panstw czlonkowskich, ktére chciatyby przeanalizowaé mozliwos¢ dobrowolnej wspélpracy, moga réwniez
skorzysta¢ z migedzynarodowej wiedzy fachowej, przy pelnym poszanowaniu kompetencji panstw czlonkowskich.
Taka dobrowolna wspélpraca moglaby obejmowa¢ takie dziatania jak:

— ocena wprowadzania w przyszto$ci na wezesnym etapie nowych produktéw leczniczych o potencjalnie znacza-
cym oddzialywaniu finansowym na systemy opieki zdrowotnej, poprzez tzw. ,wspdlne prognozowanie”, ktdre
zaklada prospektywna analize nowych tendencji i przyszlych zmian w farmaceutycznych badaniach naukowych
i rozwoju majaca na celu lepsze przewidywanie pojawienia si¢ nowych, drogich innowacyjnych produktéw lecz-
niczych, ktére moglyby wplyna¢ na obecng polityke i praktyke,

— proaktywna wymiana informacji migdzy panstwami czlonkowskimi (np. migdzy krajowymi organami odpowie-
dzialnymi za ksztaltowanie cen i refundacj¢), zwlaszcza w fazie przed wprowadzeniem do obrotu, z nalezytym
uwzglednieniem obowigzujacych przepiséw i ram krajowych, np. w odniesieniu do tajemnicy handlowe;j,

— analiza ewentualnych strategii dotyczacych dobrowolnych wspélnych negocjacji cenowych w koalicjach panistw
cztonkowskich, ktére wyrazily tym zainteresowanie,

— rozwazenie wzmocnienia istniejacych programéw i inicjatyw w zakresie wspolpracy, aby przyspieszy¢ porozu-
mienie w sprawie podejicia stosowanego w sytuacjach braku produktéw leczniczych na rynku lub niedoskona-
tosci rynku.

34. Wymiana metod HTA i wynikéw ocen za po$rednictwem EUnetHTA i sieci HTA, jak zostalo juz przewidziane
w ramach wspélnego dzialania EUnetHTA, przy jednoczesnym zalozeniu, ze kwestiami oddzialywania finansowego
i ksztaltowania cen nalezy zajmowa¢ si¢ niezaleznie od HTA oraz ze mozliwos$¢ zastosowania wynikéw HTA musi
by¢ oceniana przez krajowe systemy opieki zdrowotnej.

35. Bez uszczerbku dla istniejacej wspolpracy w ramach EUnetHTA i w stosownych przypadkach dalej analizowaly $ci-
Slejszg dobrowolna wspélprace w zakresie HTA miedzy co najmniej dwoma panstwami cztonkowskimi z inicjatywy
panstw czlonkowskich, taka jak wzajemne uznawanie sprawozdan lub wspdlnych sprawozdan dotyczacych HTA.

36. Rozwazyly organizowanie podczas kazdej prezydencji UE nieformalnego posiedzenia odpowiednich przedstawicieli
wysokiego szczebla zajmujacych si¢ w panstwach czlonkowskich polityka farmaceutyczng (np. krajowych dyrekto-
réw ds. polityki farmaceutycznej), zachecajac do refleksji i dyskusji strategicznych dotyczacych obecnych i przy-
sztych zmian w systemie farmaceutycznym UE i jej panstw czlonkowskich, dzigki czemu mozna bedzie uniknaé
powielania prac i przestrzegal podzialu kompetencji. Dyskusje te s3 czysto nieformalne i — w odpowiednich
i stosownych przypadkach — moga zosta¢ wykorzystane jako wklad do dalszej refleksji na odpowiednich forach UE,
w szczegblnosci w Grupie Roboczej ds. Produktéw Farmaceutycznych i Wyrobéw Medycznych, gdy bedzie chodzito
o kompetencje UE.

37. Trzy prezydencje (Niderlandy, Stowacja i Malta) sg proszone o zidentyfikowanie wraz z panstwami cztonkowskimi
zestawu wspOlnych obaw i wyzwan, ktére moglyby by¢ analizowane lub modyfikowane przez kolejne prezydencje
w latach 2017-2020, przy pelnym poszanowaniu kompetencji na szczeblu panstw cztonkowskich i UE.

38. W stosownych przypadkach te wspdlne obawy i wyzwania bedg analizowane konkretnie poprzez dialog, wymiang
i (miedzynarodowa) wspélprace, jak réwniez poprzez wymiang informacji, monitorowanie i badania na szczeblach
panstw czlonkowskich i UE na odpowiednich forach, a takze, w szczegdlnosci gdy chodzi o kompetencje UE, za
posrednictwem Grupy Roboczej ds. Produktéw Farmaceutycznych i Wyrobéw Medycznych, z wykorzystaniem wkladu
panstw czlonkowskich, istniejacych foréw technicznych i strategicznych oraz — w stosownych przypadkach — Komisji
Europejskiej.

ZWRACA SIE DO PANSTW CZEONKOWSKICH I KOMISJI, BY:

39. Przeanalizowaly ewentualne synergie miedzy pracg organéw regulacyjnych, organéw ds. HTA i platnikow, przy jed-
noczesnym poszanowaniu ich konkretnych zadai w taficuchu farmaceutycznym i z pelnym poszanowaniem kom-
petencji panstw cztonkowskich, aby zagwarantowaé terminowy i przystepny cenowo dostep pacjentéw do innowa-
cyjnych produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu, zwlaszcza za posrednictwem regulacyjnych narzedzi UE
dotyczacych przyspieszonej oceny, udzielania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno-
Sciach oraz warunkowego udzielania zezwolenia, a jednoczesnie przeanalizowaly skuteczno$¢ tych narzedzi i ewen-
tualne jasne i egzekwowalne warunki (wstepne) i opcje wyjscia dla produktéw, ktére wchodzg na rynek za posred-
nictwem tych mechanizméw, dzigki czemu mozliwe bedzie zapewnienie wysokiego poziomu jakosci, skutecznosci
i bezpieczenstwa danego produktu leczniczego. Produkty te beda nastgpnie dalej odpowiednio oceniane i analizo-
wane pod katem zwigzanych z nimi korzysci i ryzyka oraz stosownosci objecia ich tymi narzedziami.

40. Sprzyjaly $ciSlejszej wspdlpracy miedzy panstwami cztonkowskimi na podstawie przyjetego 3. wspdlnego dziatania
europejskiej sieci ds. oceny technologii medycznych (EUnetHTA), oraz zastanowily si¢ nad przyszloicig wspdlpracy
w dziedzinie HTA na szczeblu europejskim w okresie po 2020 r., kiedy zakoniczy si¢ obecne wspélne dzialanie.
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41. Poprawily i wzmocnily istniejacy dialog i wspdlprace miedzy paristwami czlonkowskimi i na szczeblu UE, w szcze-
g6lnoéci za posrednictwem i w ramach istniejacych gremiéw i technicznych grup roboczych, a takze poprzez dalsze
inwestycje w prace sieci wlasciwych organéw ds. ksztaltowania cen i refundacji (NCAPR), Komitetu Farmaceutycz-
nego oraz grupy ekspertéw ds. szybkiego i bezpiecznego dostepu do lekéw (STAMP).

42. Ocenialy adekwatnos$¢ i funkcjonowanie poszczegblnych organdéw technicznych dzialajacych na szczeblu UE
w granicach prawa farmaceutycznego UE, w tym organéw dzialajgcych pod auspicjami Komisji Europejskiej,
w zakresie wyja$niania i potwierdzania aktualnych zadan, r6l i mandatéw, majgc na celu unikanie powielania
i fragmentaryzacji prac, a takze by da¢ panstwom czlonkowskim lepszy wglad w toczace si¢ prace i dyskusje tych
gremiéw, a takze ich przeglad.

43. Rozwazyly dalsze inwestycje na szczeblu krajowym i unijnym w dostepno$¢ rejestréw oraz w rozwdj metod oceny
skutecznosci lekéw, w tym dzigki wykorzystaniu odpowiednich $rodkéw cyfrowych. Wdrozenie Srodkéw pozwalaja-
cych na informowanie o skutecznosci lekéw po wprowadzeniu do obrotu powinno umozliwiaé wymiang informacji
miedzy panstwami cztonkowskimi przy pelnym poszanowaniu poszczeg6lnych kompetencji, prawa obowiazujacego
w dziedzinie ochrony danych i innego prawodawstwa.

44. Rozwazyly dalsze inwestycje na szczeblu i krajowym i unijnym w rozwdj lekéw innowacyjnych dla jasno okreslo-
nych niezaspokojonych potrzeb medycznych, w szczegdlnosci réwniez za posrednictwem programu ,Horyzont
2020” i inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych, a takze z udzialem Europejskiej Agencji Lekéw, przy jedno-
czesnym promowaniu otwartego dostepu do wynikéw badan naukowych i pelnym poszanowaniu obowiazujacego
prawa ochrony danych oraz — w stosownych przypadkach — informacji uznawanych za poufne informacje han-
dlowe, a takze z uwzglednieniem takich warunkéw jak sprawiedliwe udzielanie licencji, aby zapewni¢ solidny zwrot
z inwestycji w przypadku badan finansowanych ze srodkéw publicznych, ktére w znacznym stopniu przyczynily sie
do skutecznego opracowania produktéw leczniczych.

45. Przeanalizowaly przeszkody utrudniajace wprowadzanie istniejacych metod i rozwazyly nowe rozwigzania w zakre-
sie radzenia sobie z niedoskonatosciami rynku, w szczegdlno$ci réwniez na malych rynkach, kiedy produkty
o ustalonej pozydji stajg si¢ niedostgpne lub kiedy nowe produkty nie s3 wprowadzane na rynki krajowe, na przy-
klad z przyczyn biznesowych i gospodarczych.

ZWRACA SIE DO KOMISJI EUROPEJSKIE], BY:

46. Kontynuowala dzialania w zakresie usprawnienia wdrazania obowigzujacego prawodawstwa dotyczacego lekéw sie-
rocych i zapewnienia prawidlowego stosowania obecnych przepiséw i sprawiedliwego podziatu zachet i nagréd,
a takze — jesli okaze si¢ to konieczne — rozwazyla przeglad ram regulacyjnych dotyczacych lekéw sierocych bez
zniechecania do opracowywania produktéw leczniczych potrzebnych w leczeniu choréb rzadkich.

47. Mozliwie najszybciej i w Scistej wspélpracy z pafistwami czlonkowskimi, przy jednoczesnym poszanowaniu kompe-
tencji panstw czlonkowskich, przygotowata:

a) przeglad obecnych instrumentéw prawnych UE i powigzanych z nimi zach¢t majacych na celu ulatwienie inwe-
stycji w opracowywanie produktéw leczniczych i ulatwienie udzielania zezwolenn na wprowadzenie do obrotu
produktéw leczniczych w przypadku posiadaczy zezwolefi na wprowadzenie do obrotu obowiazujacych
w granicach UE: dodatkowe $wiadectwa ochronne (rozporzadzenie (WE) nr 469/2009), produkty lecznicze sto-
sowane u ludzi (dyrektywa 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004), leki sieroce (rozporzadzenie (WE)
nr 141/2000) i pediatryczne (rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006);

b) oparta na dowodach analize skutkéw zachet zawartych w tych instrumentach legislacyjnych UE, tak jak zostaly
wdrozone, dotyczacych innowacji, jak réwniez dostepnosci — migdzy innymi brakéw w podazy i odroczonych
lub utraconych wejs¢ na rynek — a takze osiggalnosci produktéw leczniczych, w tym wysokich cen podstawo-
wych produktéw leczniczych w leczeniu schorzen, ktére stwarzaja duze obcigzenie dla pacjentéw i systeméw
opieki zdrowotnej, a takze dostgpnosci generycznych produktéw leczniczych. Wirdd tych zachet szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na cel dodatkowych $wiadectw ochronnych zdefiniowany w stosownym instrumencie
prawnym UE oraz na stosowanie wyjatku Bolara ('), na kwestie wylacznosci danych dla produktéw leczniczych
oraz wylacznosci rynkowej dla lekéw sierocych.

W stosownych przypadkach analiza wplywu powinna réwniez obejmowaé — migedzy innymi — rozwdj produk-
tow leczniczych i skutki strategii ksztaltowania cen stosowanych przez przemyst w odniesieniu do tych zachet.

Komisja przeprowadzi analiz¢ na podstawie udostepnionych lub zgromadzonych informacji, w tym pochodza-
cych z panstw czlonkowskich i innych stosownych Zrodet.

W tym celu do konca 2016 r. Komisja powinna przygotowa¢ harmonogram i metodyke przeprowadzenia ana-

lizy okreslonej w niniejszym punkcie.

(") Art. 10 ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi.
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48. Kontynuowala, a tam, gdzie to mozliwe intensyfikowala, w tym poprzez sprawozdanie z niedawnych przypadkéw
dotyczacych konkurencji w nastepstwie badania sektora farmaceutycznego w latach 2008/2009, egzekwowanie
prawa w zakresie faczenia przedsigbiorstw zgodnie z rozporzadzeniem WE w sprawie kontroli faczenia przedsie-
biorstw (rozporzadzenie (WE) nr 139/2004) oraz monitorowanie, opracowanie metod i dochodzen — we wspol-
pracy z krajowymi organami ds. konkurencji zrzeszonymi w europejskiej sieci konkurencji (ECN) — w przypadkach
potencjalnych naduzy¢ rynku, zbyt wysokich cen, a takze innych ograniczen rynkowych dotyczacych zwlaszcza
przedsigbiorstw farmaceutycznych prowadzacych dzialalno$¢ w granicach UE, jak np. zgodnie z art. 101 i 102
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

49. Na podstawie wspomnianych wyzej w pkt 47 i 48 przegladu, analizy i sprawozdania oraz z uwzglednieniem mie-
dzynarodowych zobowigzafi UE oraz — migdzy innymi — réwniez potrzeb pacjentéw, systeméw opieki zdrowotnej
i konkurencyjnosci unijnego sektora farmaceutycznego, omowila wyniki i potencjalne rozwigzania proponowane
przez Komisj¢ na forum Grupy Roboczej ds. Produktéw Farmaceutycznych i Wyrobéw Medycznych, a takze —
w przypadku kwestii dotyczacych zdrowia publicznego — na forum Grupy Roboczej Wysokiego Szczebla ds. Zdro-
wia Publicznego.
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