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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU
° Obecné souvislosti

Pravni ptedpisy Unie vyzaduji, aby predtim, nez bude mozné uvést jakykoli lécivy ptipravek
na trh, vydaly pfislu§né organy EU nebo vnitrostatni organy rozhodnuti o registraci'. Cilem
platnych pravidel je chranit vefejné zdravi tim, Zze bude zajiSténo fadné vyhodnoceni jakosti,
bezpecnosti a U¢innosti lécivych piipravkil, nezli je bude mozné dat k dispozici pacientiim
v Evropské unii. Tento legislativni rdmec ma rovnéz usnadnit obchod s léCivymi piipravky
mezi ¢lenskymi staty v souladu se zasadou volného pohybu zboZi.

Mezitim jsou podle ¢l 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani Evropské unie clenské staty
odpovédné za organizaci svého systému zdravotnictvia za poskytovani sluzeb zdravotnictvi a
zdravotni péce, véetné rozdélovani na né¢ vyclenénych zdrojl. V tomto ramci mize kazdy
Clensky stat ptijimat opatieni pro tizeni spotfeby lécivych ptipravki, regulovani jejich cen ¢i
uréovani podminek jejich vefejného financovani. Lé€ivy ptipravek registrovany v souladu
s pravnimi piedpisy EU na zéklad¢ svého profilu jakosti, bezpenosti a G¢innosti proto miize
podléhat dodateCnym pravnim pozadavkiim na trovni ¢lenského statu, nezli je mozné jej
uvést na trh nebo poddvat pacientim v ramci systému vefejného zdravotniho pojisténi.
Clenské staty napiiklad obvykle vyhodnocuji nikladovou efektivnost registrovanych k¢ivych
piipravkll nebo jejich relativni u¢innost a rovnéz kratkodobou a dlouhodobou efektivnost ve
srovnani s jinymi produkty ve stejné terapeutick¢ skupiné scilem uréit jejich cenu,
financovani a vyuziti v rdmci jejich syst¢ému zdravotniho pojiSténi.

Vnitrostatni opatfeni pro kontrolu financovani 1éCivych ptipravkl a fizeni jejich spotieby
vramci systémut zdravotni péce mohou snadno vytvaret prekazky obchodu, protoze ovliviiuji
moznost farmaceutickych spole¢nosti prodavat jejich produkty na vnitrostatnich trzich.
Ustalena judikatura Soudniho dvora Evropské unie uznava pravo Clenskych statii piijimat
takova opatieni s cilem podpotit finanéni stabilitu jejich systému zdravotniho pojisténiZ. Musi
vSak byt dodrzeny zdkladni podminky procesni prihlednosti, aby byla zajisténa slucitelnost
opatfeni s pravidly Smlouvy tykajicimi se jednotného trhu. Zejména nesmi opatieni tykajici
se tvorby cen a uhrad nijak diskriminovat dovazené léCivé piipravky a musi vychazet
z objektivnich a ovétitelnych kritérii nezavislych na ptivodu produkti.

Smérnice 89/105/EHS® kodifikuje minimalni pozadavky, které Soudni dvir stanovil. Byla
piyata, aby subjektim trhu umozZnila ovéfovat si, ze vnitrostatni opatfeni upravujici tvorbu

Viz smémice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6.listopadu 2001 o kodexu
Spole¢enstvi tykajicim se humannich 16¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67) ve znéni
pozd&jSich pfedpisti a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 ze dne
31.bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarich
lé¢ivych piipravkil a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro Ié¢ivé piipravky (Ut
vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

2 Viz naptiklad véc 181/82 Roussel Laboratoria [1983] Recueil 3849; véc 238/82 Duphar a dalsi [1984]
Recueil 523; véc C-249/88 Komise v. Belgie [1991] Recueil [-1275.

Smémice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u
humannich 1é¢ivych piipravkd a jejich zaClenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich systémi
zdravotniho pojiSténi (UT. vést. ¢. 40, 11.2.1989, s. 8).
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cen a uhrady lcivych piipravkl neporuSuji zdsadu volného pohybu zbozi. Proto smérnice
stanovi sérii procesnich pozadavkl s cilem zajistit prihlednost opatfeni o tvorbé cen a
uhradach ptijatych ¢lenskymi staty. K t€mto povinnostem patii konkrétni lhiity pro rozhodnuti
o tvorbé cen a uhraddch (90 dnl pro rozhodnuti o tvorbé cen, 90 dnii pro rozhodnuti o
uhradach nebo 180 dni pro kombinovand rozhodnuti o tvorbé cen a uhradach). Smérnice
rovnéZz pozaduje, aby pfislusné wvnitrostatni organy uvadély pro kazdé své rozhodnuti
odivodnéni na ziklad€¢ objektivnich a ovéfitelnych kritérii a Zidajicim spole¢nostem
poskytovaly odpovidajici opravné prostredky.

° Oduvodnéni a cile navrhu

Smérnice 89/105/EHS nebyla od svého piijeti nikdy pozménéna. Jeji ustanoveni odrazeji
podminky na trhu Ié¢ivych pripravkil, které existovaly pfed vice nez dvaceti lety. Tyto
podminky se vSak zisadné zménily, napiiklad pfichodem generickych lécivych piipravkd,
které zajistuji mén¢ nakladné verze stavajicich pripravki, nebo vyvojem stale inovativnéjSich
(pfestoZze casto nakladnych) lé€¢ivych ptipravkl vychdzejicich z vyzkumu. SoubéZné staly rist
vefejnych vydaji na Civé piipravky v poslednich desetiletich postupné povzbudil ¢lenské
staty k vypracovani slozit€jSich a inovativnéjSich syst¢ému tvorby cen a thrad.

I ptes historicky kladny dopad smérnice 89/105/EHS na vnitini trh lé¢ivych piipravkl existuji
dikazy o tom, Ze tento trh za souCasné situace nedosahyje pIn¢€ svych cili:

— Zaprvé vznikla mezera mezi ustanovenimi smérnice, kterd popisuji hlavni druhy
postupti tvorby cen a uhrad stanovenych v 80. letech 20. stoleti, a daleko $ir$i skdlou
opatfeni ke snizeni ndkladd, kterd v dneSni dobé pfijimaji ¢lenské staty. I pies
rozsahly vyklad smérnice ze strany Soudniho dvora* se provedeni jejich ustanoveni
ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech a efektivni vymahani jejich zisad, zejména ze
strany Komise, stalo mimofadné ndirocnym. Tento stav vede nejen k pravni nejistote,
ale 1 ke snizené prihlednosti vnitrostatnich opatfeni tykajicich se tvorby cen a uhrad,
coz nepiiznivé ovliviluje bezproblémové fungovani vnitinitho trhu ke Skodé
evropskych pacientli a farmaceutickych spolecnosti.

— Zadruhé Clenské staty pravideln¢ piekracuji lhiity stanovené pro rozhodnuti o tvorbé
cen a uhradach, které stanovi smérnice 89/105/EHS. To vede k prodlenim pfi
uvadéni lécivych piipravkil na trh, coz potom zpomaluje dostupnost cennych druhii
lécby pro pacienty. Vroce 2009 pifipomnélo Setfeni hospodaiské soutéze ve
farmaceutickém odvétvi®, které provedla Komise, Ze ¢lenské stity by mély uvedené
Ihiity dodrzovat. Setfeni rovnéZ prokazalo, Ze zbytedna prodleni pii tvorbé cen a
stanovovani uhrad generickych léCivych piipravkll zpozd'uji piistup pacientt

4 Viz véc C-424/99 Komise Evropskych spolec¢enstvi v. Rakouska republika [2001] Recueil 9285; véc C-
229/00 Komise Evropskych spolecenstvi v. Finsk4 republika [2003] Recueil 5727; véc C-317/05 Pohl-
Boskamp [2006] Sb. rozh. I-10611; spojené véci C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-
400/07 Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dal§i, dosud nezvetejnéno ve Sbirce rozhodnuti; véc
C-62/09 Association of the British Pharmaceutical Industry v. Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency, dosud nezvefejnéno ve Sbirce rozhodnuti.

Setfeni hospodaiské soutéze ve farmaceutickém odvétvi, které provedla Komise podle &lanku 17
nafizeni ¢. 1/2003. Vysledky Setfeni jsou zvetejnény ve sd€leni Komise: ,,Syntéza zpravy o Setfeni ve
farmaceutickém odvétvi® (KOM(2009) 351 v kone¢ném znéni) a pfilozeném pracovnim dokumentu
atvaru Komise: LZprava ) Setieni ve farmaceutické m odveétvi©.
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html
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k levnéj$im 1éCivym piipravkim a zvySuji finanéni zat€Z Clenskych statd. Komise
proto dosla k nazoru, Ze postupy tvorby cen a thrad by mély byt pro generické 1é¢ivé
piipravky zkraceny. Kromé toho Setfeni vodvétvi ukdzalo, ze zasahovani otazek
spojenych s patenty nebo bezpecnosti do postupli tvorby cen a thrad mohou znaéné
zpozdit ptistup k levnéjSim generickym léCivym piipravktim.

Zékladni cile a zdsady smérnice 89/105/EHS zlstavaji v souCasnych souvislostech plné
platné. Vsouladu stim je cilem této iniciativy prizplsobit smérnici soucasnému
farmaceutickému prostiedi a sou¢asné ochranit jeji hlavni zdklady. Obecnym cilem navrhu je
vyjasnit procesni povinnosti Clenského statu a zajistit u€innost smérnice, jak z hlediska
predchazeni prodlenim pii rozhodnutich o tvorbé cen a thradach, tak z hlediska prevence
prekdzek farmaceutického obchodu. Tento ukol je tieba provést, aniz by byly ovlivnény
vnitrostatni politiky socidlniho zabezpeceni, vyjma ptipadd, kdy je to nezbytné k dosazeni
prihlednosti vnitrostatnich postupti a u¢innosti pravnich pfedpist pro vnitini trh.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU
. Konzultace se zic¢astnénymi stranami

Vetejnd konzultace k mozné revizi smérnice 89/105/EHS se konala od 28.bfezna do
30. kvétna 2011. V reakci na tuto konzultaci Komise obdrzela 102 pfispévkl od nejriznéjsich
zuCastnénych stran vcetné vnitrostatnich organi, zdravotnich pojistoven, jednotlivych
spoleCnosti a organizaci zastupujicich vyzkumny farmaceuticky pramysl, pramysl
generickych lé¢iv, primysl zdravotnickych prosttedkti a jinych zainteresovanych stran, jako
jsou zastupci distribu¢niho fetézce, organizace zdravotnickych pracovniki, pacienti a obfané.
Prostfednictvim sit¢ Enterprise Europe Network byly konzultovany 1 malé a sttedni podniky.

Velka vétSina respondentil uznala kladny dopad smérnice na prihlednost vnitrostatnich
procesi a fungovani vnitfniho trhu. Mnozi znich vSak také poukazali na nedostacujici
provadéni smérnice ze strany Clenskych statli a upozornili na nedostatky smérnice z hlediska
pravni jasnosti a vymahani. Ve véci toho, jaké prislusné kroky by méla Komise navrhnout, se
stanoviska liSila. Napiiklad primysl generickych l¢iv jednomysiné hajil revizi smérnice,
zatimco vyzkumné spoleCnosti a jejich zastupujici organizace upfednostiiovaly piistup
zalozeny na pravné nevynutitelnych predpisech vychazejici z interpretacniho sdéleni Komise.

Vysledky  vefejné  konzultace  jsou  kdispozici na  internetové  adrese:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/public-consultation/index_cs.htm.
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Posouzeni dopadi

Béhem posouzeni dopadi, které provadély utvary Komise, byly odpovédi na vefejnou
konzultaci peClivé zvazeny. Zprava o posouzeni dopadii urCuje a posuzuje regulacni a
neregulacni opatieni pro dosaZeni obecného cile, kterym je zajistit, aby pro opatreni tykajici
se tvorby cen a uhrad, ktera pfijimaji ¢lenské staty, platila pfiméfend a efektivni pravidla pro
prihlednost. Navrh na revizi smérnice je zaloZzen na kombinaci moznosti doporucenych
v ramci uvedeného posouzeni dopadi, jmenovité:

— Zajistit véasnd rozhodnuti o tvorbé cen a uhraddch: moznosti A.3/c (pravidelné
zpravy o dobéach schvalovani tvorby cen a uhrad), A.4/a (krat$i lhiity pro rozhodnuti
o tvorb¢ cen a uhradach tykajici se generickych lécivych ptipravkil) a A.4/b (zdkaz
vazby na patenty a opakovaného posuzovani bezpe€nostnich vlastnosti).

— Zajistit vhodnost a efektivnost smérnice v aktudlnich souvislostech: moznosti B.3/b
(rozsahla revize smérnice s cilem vyjasnit jeji oblast plsobnosti a znéni) a B.4
(oznamovani navrhil vnitrostatnich opatfeni s cilem usnadnit vymahani).

Mozné rozsifeni smérnice tak, aby zahrnovala zdravotnické prostfedky, bylo v posouzeni
dopadii Zkouméano, ale bylo zamitnuto kviili zvlastnim rystim tohoto trhu.

Krom¢ toho, navzdory obtiznému rozhodovani, pokud jde o celkkovou rovnovahu nidkladii a
ptinosi, kterou by ptineslo zkraceni lhit s ohledem na ptvodni lé¢iva, se navrhyje zkraceni ze
soucasnych 90/180 dnti na 60/120 dnli z diivodu pozitivniho dopadu, jaky by méla skute€nost,
7e jsou léCiva schvalena k uhrad¢, na rychlou dostupnost inovativnich Civ pro pacienty a
ocefovani farmaceutickych inovaci. AvSak vzhledem ke sloZitosti postupi hodnoceni
zdravotnickych technologii, bylo povazovano za nutné najit pro lhity diferencovangjsi
piistup. Z toho divodu jsou navrzeny riizné lhiity v zavislosti na tom, zda lé¢ivé ptipravky
budou podrobeny hodnoceni zdravotnickych technologii (90/180 dnti), ¢i nikoli (60/120 dnt).

Zprava o posouzeni dopadii a jeji shrnuti jsou k dispozici na internetové adrese:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried out/cia 2012 en.htm.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
) Pravni zaklad a subsidiarita

Hlavnim cilem smérnice 89/105/EHS je usnadnit fungovani vnitfniho trhu s Ié¢ivymi
ptipravky. Pravnim zékladem je tudiz ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Zéakladni zasadou stavajici smérnice je mySlenka minimdlniho zasahovani do organizace
vnitini politiky &lenskych statti v oblasti socidlniho zabezpeeni®. Tato zikladni zasada je
vndvrhu zachovana. Navrhované pozadavky, které maji zajistit vc€asnd a prihledna
rozhodnuti, peclivé vyvazuji povinnost zachovat pravomoci ¢lenskych statl v oblasti
vefejného zdravi a nutnost zarucit efektivitu smérnice pii plnéni jejich cilii v oblasti vnitiniho
trhu. Aby navrh respektoval povinnosti ¢lenskych stati vyplyvajici ze Smlouvy, nestanovi
sblizovani vnitrostdtnich opatieni pro tvorbu cen a uhrady, ani neomezuje schopnost

6 Véc C-245/03 Merck, Sharp a Dohme [2005] Sb. rozh. 1-637, bod 27.
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Clenskych stati volné¢ urovat ceny lé¢ivych piipravkli a podminky jejich vefejného
financovani na zakladé kritérii, které si ¢lenské staty zvoli. Posouzeni dopadii podrobnéji
vysvétluje, jakym zpiisobem navrh ptihlédl k zaisadam subsidiarity a proporcionality.

o Prehled hlavnich pravnich prvku

Navrh zachovava hlavni zisady stdvajici smérnice, ale predkladd i komplexni Upravu jejich
pravnich ustanoveni na zaklad¢ téchto klicovych prvkii:

— Vyjasnéni oblasti plisobnosti smérnice: pozadavky prithlednosti plati pro veskera
opatfeni tykajici se tvorby cen a uhrad chapana v SirSim smyslu, v€etné opatieni ,,na
strané poptavky*, kterd maji kontrolovat nebo prosazovat piedepisovani konkrétnich
le¢ivych pripravki. Opatfeni zahrnujici vefejné zakdzky a dobrovolnd smluvni
yjednani s jednotlivymi spoleCnostmi jsou vSak zoblasti plsobnosti smérnice
vyloucena, aby se pfedeslo naruSeni jinych pravnich akta.

— Komplexni pokryti vnitrostatnich opatfeni a pravni jasnosti: ustanoveni smérnice
jsou nove¢ formulovana vsouladu sobecnymi zidsadami (nikoli na zakladé
konkrétnich vnitrostatnich postupil) a zaclenuji judikaturu Soudniho dvora. Nékolik
klicovych ustanoveni je vyjasnéno a aktualizovano, aby se ptredeslo vykladovym
rozporim. Konkrétné je vyjasnéno, Ze lhlity pro rozhodnuti tykajici se tvorby cen a
uhrad zahrnuji vSechny procesni kroky vedouci k rozhodnuti, v€etné¢ ptipadnych
hodnoceni zdravotnickych technologii.

— Uprava Ihiit pro rozhodnuti tykajici se tvorby cen a uhrad: Ihity platné pro generické
lécivé pripravky se zkracuji na 15/30 dnt, jestlize byla pro referencni piipravek jiz
stanovena cena a byl za€lenén do systému zdravotniho pojiSténi. Lhity platné pro
vSechny dalsi 1écivé ptipravky se zkracuji na 60/120 dnt. AvSak v ptfipadech, kdy
vramci rozhodovaciho procesu vnitrostdtni organy podrobuji lé¢ivé pripravky
postupim hodnoceni zdravotnickych technologii za ufelem hodnoceni relativni
ucinnosti nebo kratkodobé a dlouhodobé efektivnosti, musibyt lhiity 90/180 dnt.

— Nezasahovéani problematiky patentd a bezpecnosti do postupti tvorby cen a uhrad:
navrh vyjasiiuje, ze prava dusevniho vlastnictvi by neméla zasahovat do postupt
tvorby cen a uhrad, jako tomu je jiz v pfipadé registracnich postupii. Krom¢ toho
prvky jiz posuzované v ramci procesu registrace (jakost, bezpe€nost a UCinnost
véetné bioekvivalence) nelze znovu posuzovat v ramcipostupt tvorby cen a thrad.

— Nastroje dialogu a vymahéani: zavadéji se rtizné nastroje, které maji usnadnit dialog o
provadéni smérnice a zajistit jeji efektivni vymahdni (konzultace navrhu opatteni na
vnitrostatni Grovni a predbézné oznamovani Komisi, tvorba postupu pro uplatnéni
opravnych prostiedkti v ptipadé¢ nedodrzeni lhit tykajicich se zaclenéni 1éCivych
piipravki do systémil zdravotniho pojisténi).
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° ZruSeni smérnice 89/105/EHS

Navrhované zmény smérnice 89/105/EHS jsou podstatné a tykaji se vSech zisadnich
ustanoveni, kterd jsou nyni v platnosti V zajmu pravni jasnosti a vsouladu se zisadou
zlepSovani pravnich pfedpisti povede pfijeti navrhu ke zruSeni stavajiciho pravniho pfedpisu.
Avsak u€inky ¢lanku 10 smérnice 89/105/EHS musibyt zachovany.

Nepredpoklada se zddna srovnavaci tabulka, protoze stavajici pravni piedpisy EU odkazujici
na smérnici 89/105/EHS tak ¢ini obecné, aniz by poukazovaly na konkrétni ustanoveni
uvedené smérnice.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh Komise nemé zaddné dopady na rozpocet Evropské unie, které by piesahovaly rozsah
jiz ptedpokladany pro nadchdzejici roky ve vicelet¢ém finanénim rdmci. Podrobnosti o
finan¢nich zdrojich jsou uvedeny v legislativnim finanénim vykazu.

5. PROVEDENI

K oznameni o opatfenich k provedeni smérnice ze strany ¢lenskych stath musi byt ptiloZzeny
srovnavaci tabulky vysvétlujici vztah mezi prvky smérnice a odpovidajicimi castmi
vnitrostatnich provadécich nastroji. Je to nezbytné v disledku:

o slozitosti smérnice, kterd se nedotykd podstaty, avSak stanovi minimalni
procesni pozadavky pro zajiSténi prihlednosti opatfeni upravujicich ceny
humannich 1E¢ivych ptipravktt a jejich zaClenéni do oblasti plsobnosti
vnitrostatnich systému zdravotniho pojiSténi,

o slozitosti procesu provadéni v dusledku obtizi spojenych s vykladem smérnice.
Uplatnéni souboru procesnich pravidel na slozitou architekturu systému tvorby
cen a thrad neni vzdy snadné a jednoduché,

. trvalého vyvoje vnitrostatnich opatfeni tykajicich se tvorby cen a thrad za
ucelem kontroly vydaji na lé¢ivé pifpravky, ktery zt€ézuje sledovani procesu

provadéni.

Proto povinnost piedkladat srovnavaci tabulky usnadni proces provadéni.

6. DOPLN UJICI INFORMACE

Navrhovany akt se tyka EHP, a proto by jeho oblast plisobnosti méla byt rozSifena i na
Evropsky hospodaisky prostor.
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2012/0035 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o prithlednosti opatieni upravujicich ceny humannich lé¢ivych pripravkii a je jich zaclenéni
do oblasti pisobnosti vere jnych systé mi zdravotniho pojiSténi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentm,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledemk t€mto diivodim:

(1) Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u huminnich ¢ivych piipravkd a jejich zaClenéni do oblasti plsobnosti
vnitrostatnich systémi zdravotniho pojisténi® byla ptijata, aby odstranila naru$eni obchodu
s léCivymi pfipravky uvnitf Spolecenstvi.

(2)  Aby byl zohlednén vyvoj trhu lé€ivych piipravki a vnitrostatnich politik pro kontrolu
vefejnych vydaji na IkCivé piipravky, jsou nezbytné podstatné zmény vSech hlavnich
ustanoveni smérnice 89/105/EHS. V zijmu jasnosti by tedy smérnice 89/105/EHS méla byt
nahrazena.

3) Pravni pfedpisy Unie stanovi harmonizovany ramec pro registraci humannich 1é¢ivych
piipravkd. Podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se humannich Ié¢ivych piipravka’® lze 16¢ivé
ptipravky uvadét na trh v Unii az poté, co ziskaji registraci na zdkladé¢ zhodnoceni své
jakosti, bezpecnostia u¢innosti.

Ut vést. G, , s. .
8 Ut. vést. L 40, 11.2.1989, s. 8.
o Uk, vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Clenské staty v poslednich desetiletich &eli trvalému riistu nikladt na 1é&ivé ptipravky, coz
vede k pfijimani stadle inovativnéjSich a komplexnéjSich politik, které maji fidit spotfebu
lécivych pripravkll v ramci systémil vefejného zdravotniho pojisténi ¢lenskych statt. Organy
Clenskych stati zejména zavedly celou Skalu opatfeni pro kontrolu predepisovani 1é€ivych
ptipravki, regulaci jejich cen nebo stanoveni podminek jejich vefejného financovani. Cilem
téchto opatfeni je zejména podpora vefejné¢ho zdravi zajiSténim dostupnosti dostate¢ného
zasobovani l€¢ivymi piipravky za pfiméfené ceny a souasné zabezpefeni financni stability
systému vefejného zdravotniho pojiSténi.

Rozdily ve wvnitrostatnich opatfenich mohou brzdit nebo naruSovat obchod s lé¢ivymi
piipravky uvniti Unie a naruSovat hospodaiskou soutéz a tim pfimo ovliviiovat fungovani
vnitiniho trhu lé¢ivych pfipravki.

Aby vnitrostatni opatfeni snizila u€inky téchto rozdili na wvnitfni trh, méla by spliovat
minimalni procesni pozadavky umoznujici vSem zacCastnénym strandm ovefit, Ze tato
opatieni nevytvafeji mnoZstevni omezeni dovozu nebo vyvozu ani opatieni s rovnocennym
uc¢inkem. Tyto pozadavky by se vsak nemély dotykat politik téch Clenskych stati, které pii
tvorbé cen léCivych piipravkl spoléhaji pfedevsim na svobodnou hospodéiskou soutéz.
Rovnéz by se nemély dotykat vnitrostadtnich politik v oblasti tvorby cen a zavadéni systémi
socialniho zabezpeceni, pokud to neni nutné k zajisténi prihlednosti ve smyslu této smérnice
a k zaji8t€ni fungovani vnitiniho trhu.

S cilem zajistit efektivitu vnitfniho trhu s E¢ivymi piipravky by tato smérnice m¢la byt
pouzitelnd na vS§echny humanni 1é¢ivé piipravky ve smyslu smérnice 2001/83/ES.

Vzhledem k riiznorodosti vnitrostatnich opatfeni pro fizeni spotfeby IéCivych ptipravkd,
regulaci jejich cen ¢i ur€ovani podminek jejich vefejného financovani je nezbytné smérnici
89/105/EHS vyjasnit. Tato smérnice by se méla zejména vztahovat na vSechny druhy
opatfeni vypracovanych ¢lenskymi staty, kterd by mohla mit dopad na vnitini trh. Od doby
pijeti smérnice 89/105/EHS se postupy tvorby cen a uhrad dale vyvijely a jejich slozitost
narostla. Ackoli nekteré Clenské staty vykladaly oblast plsobnosti smérnice 89/105/EHS
restriktivn€, Soudni dvir rozhodl, Ze zminéné postupy tvorby cen a thrad spadaji do oblasti
pusobnosti smérnice 89/105/EHS, a to vzhledemk cilim uvedené smérnice a potiebé zajistit
jeji efektivnost. Tato smérnice by tudiz méla odraZzet vyvoj vnitrostatnich politik tvorby cen
a uhrad. JelikoZ v oblasti vefejnych zakdzek a dobrovolnych smluvnich ujednani existuji
zvlastni pravidla a postupy, mela by byt zoblasti plsobnosti této smérnice vyloucena
vnitrostatni opatfeni, kterd se tykaji vefejnych zakazek a dobrovolnych smluvnich ujednani.

Jakékoli opatfeni, které ma pfimo ¢i nepiimo regulovat ceny lé¢ivych ptipravki, jakoz i
jakékoli opatfeni, které ma urit jejich tthrady ze strany systémui vetfejného zdravotniho
pojisténi, by mélo vychazet z objektivnich a ovetitelnych kritérii nezavislych na ptvodu
daného piipravku a mélo by dotéenym spole¢nostem zajiStovat odpovidajici opravné
prostfedky vcetné soudnich opravnych prostfedkd. Tyto pozadavky by se mély stejnym
zpUsobem pouzit na celostatni, regionalni nebo mistni opatteni, ktera maji kontrolovat nebo
prosazovat piedepisovani konkrétnich lé¢ivych piipravkili, protoze takova opatieni rovnéz
uruji efektivni thrady téchto lé€ivych ptipravki ze strany systémul zdravotniho pojiSténi.

Zadosti o schvaleni ceny 16¢ivého pripravku nebo uréeni jeho tihrady systémem zdravotniho
pojisténi by nemély vést k prodleni pfi uvadéni tohoto ptipravku na trh pfesahyjicimu
nutnou miru. Je proto Zddouci, aby tato smérnice stanovila povinné lhiity, v nichz by méla
byt pfijimdna vnitrostatni rozhodnuti. Aby byly efektivni, mély by piedepsané lhity bézet
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od okamziku, kdy byla obdrzena Zidost, do vstupu pifisluSného rozhodnuti v platnost. Tyto
lhity by mély zahrnovat veskerd odborna hodnoceni vcetné¢ ptipadnych hodnoceni
zdravotnickych technologii a veskeré administrativni kroky pozadované k tomu, aby bylo
dané rozhodnuti pfijato a nabylo pravni U€innosti.

Lhity pro zaClenéni léCivych pifpravkit do syst¢émi zdravotniho pojisténi stanovené ve
smérnici 89/105/EHS jsou povinné, jak je ziejmé z judikatury Soudniho dvora. Ze
zkuSenosti vyplyva, Zze uvedené lhity nejsou vzdy dodrzovany a Ze existuje potieba zajistit
pravni jistotu a zlepSit procesni pravidla tykajici se zaclenéni léCivych pifpravkl do oblasti
pusobnosti syst¢ému zdravotniho pojisténi. Proto by mél byt zaveden u¢inny a rychly postup
pro uplatnéni opravnych prostiedk.

Ve svém sdéleni , Syntéza zpravy o Setfeni ve farmaceutickém odvétvi“'® Komise prokazala,
7ze postupy tvorby cen a uhrad Casto zbytecné zpozduji uvadéni generickych 1é¢ivych
piipravkd na trhy v Unii. Schvalovani ceny generickych l€¢ivych pfipravki a jejich tihrada
syst¢tmem zdravotniho pojisténi by nemély vyzadovat Zddné nové nebo podrobné posouzeni,
jestlize byla pro referenéni 1éCivy ptipravek jiz stanovena cena a byl zac¢lenén do systému
zdravotniho pojiSténi. Proto je v téchto ptipadech vhodné stanovit kratsi lhiity pro generické
lécivé pripravky.

Soudni opravné prostiedky dostupné v jednotlivych ¢lenskych stdtech hraji pti zajiStovani
dodrzovani lhit omezenou tlohu v disledku €asto zdlouhavych postupl ve vnitrostatnich
jurisdikcich, které odrazuji dotcené spolecnosti od zahdjeni pravnich kroki. Proto kontrola a
vyméahani dodrzovani lhit pro rozhodnuti o tvorbé cen a uhradich vyzaduji efektivni
mechanismy.

Jakost, bezpecnost a ucinnost kCivych pifpravkll vCetné bioekvivalence generickych
lécivych ptipravkl s referenénim pifpravkem se zistuji vrdmci registratnich postupi.
V ramcipostupt tvorby cen a thrad by tudiz ¢lenské staty nemély znovu posuzovat prvky, o
néZ se rozhodnuti o registraci opira, vcetn¢ jakosti, bezpeCnosti, UCinnosti nebo
bioekvivalence daného 1é¢ivého piipravku.

Podle smérnice 2001/83/ES neposkytuji prava dusSevniho vlastnictvi platny diivod pro
zamitnuti, pozastaveni nebo zruseni registrace. Obdobn¢ by zadosti, postupy rozhodovani a
rozhodnuti o regulaci cen kECivych ptipravkli nebo urceni jejich tthrady syst¢émy zdravotniho
pojisténi mély byt povazovany za spravni postupy, které jsou jako takové nezavislé na
vymahani prav duSevniho vlastnictvi. Vnitrostatni orgdny odpovédné za uvedené postupy by
pii Setfeni zadosti o registraci generického lécivého ptipravku nemély pozadovat informace
tykajici se stavu patentové ochrany referen¢niho 1é¢ivého piipravku a rovnéz by nemély
Zkoumat platnost idajného poruseni prav dusevniho vlastnictvi, jestlize bude dany genericky
lécivy piipravek vyrabén nebo uvadén na trh poté, co vydaly své rozhodnuti. V disledku
toho by prava dusevniho vlastnictvi neméla ani zasahovat do postupl tvorby cen a Uhrad
v Clenskych statech, anityto postupy zpozdovat.

Clenské staty ¢asto pozmétiovaly své systémy zdravotniho poji§téni nebo pfijimaly nova
opatieni, ktera spadaji do oblasti ptisobnosti smérnice 89/105/EHS. Je proto nezbytné zridit
mechanismy informovani, jejichz ufelem bude na jedné strané zajistit konzultace

KOM (2009) 351 v koneéném znéni.
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zainteresovanych stran a na druhé strané usnadnit preventivni dialog s Komisi ve véci
pouzivani této smérnice.

Protoze cile navrhovaného opatfeni, totiz stanoveni minimalnich pravidel prihlednosti pro
zaji$téni fungovani vnitfnitho trhu, nemlze byt dosazeno uspokojivé na urovni ¢lenskych
statll, protoze pojem priuhlednosti je v kazdém ¢lenském stat¢ chapan a pouzivan rozdilng, a
proto zdtvodl rozsahu opatieni jej mize byt pe dosazeno na trovni Unie, mize Unie
pfijmout opatfeni vsouladu se zisadou subsidiarity stanovenou v c¢lanku 5 Smlouvy o
Evropské unii. V souladu se zisadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku
nepiekraCuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné k dosaZeni tohoto cile.

V souladu se spole¢nym politickym prohlasenim ¢lenskych stati a Komise k vysvétlujicim
dokumentim ze dne 28. zafi 2011 se Clenské staty zavazaly v odivodnénych piipadech
priklddat k ozndmeni svych provadécich opatieni jeden ¢i vice dokumentli vysvétlujicich
vztah mezi prvky smérnice a odpovidajicimi ¢astmi vnitrostitnich provadécich nastroju.
Pokud jde o tuto smérnici, pokldda zakonodarce ptedavani takovych dokumentl za
odivodnéné,

PRIJALY TUTO SMERNICTI:

Kapitola I

Oblast pusobnosti a definice

Clanek 1

Predmeét a oblast puisobnosti

Clenské staty zajisti, aby kazdé celostatni, regionalni nebo mistni opatfeni bez ohledu na
to, zda je stanoveno pravnim nebo spravnim piedpisem, jehoZ G¢elem je kontrolovat ceny
humannich ¢ivych ptipravkii nebo urcovat sortiment IéCivych ptipravktt hrazenych
systémy vetfejného zdravotniho pojiSténi, véetné rozsahu a podminek téchto uhrad, bylo
v souladu s pozadavky této smérnice.

Tato smérnice se nepouzije na:
a) dobrovolnd smluvni ujedndni uzaviend mezi vefejnymi organy a drzitelem
rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku, jejichz cilem je umoznit efektivni

poskytovani daného 1é¢ivého piipravku pacientim za zvlastnich podminek;

b)  vnitrostatni opatieni, kterd maji urCit ceny nebo thrady lécivych ptipravkl systémy
veiejného zdravotniho pojiSténi, pro které¢ plati vnitrostatni nebo unijni pravni
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predpisy o vefejnych zakazkach, jmenovité smérnice Rady 89/665/EHS'', smérnice
Rady 92/13/EHS '? a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/18/ES 3.

Ustanoveni této smérnice se pouziji na opatfeni, jejichz cilem je urCit, které¢ 1éCivé
ptipravky lze zahrnout do smluvnich ujednani nebo zadavacich fizeni vetejnych zakazek.

Z4dné ustanoveni této smérnice nedovoluje uvadét na trh 16¢ivy piipravek, ktery neziskal
rozhodnuti o registraci podle ¢lanku 6 smérnice 2001/83/ES.

Clanek 2

Definice

Pro ucely této smérnice se rozumi:

1))
2)

3)

4)

S)

»leCivym piipravkem™ ECivy piipravek vymezeny v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES;

,Jeferenénim lé¢ivym piipravkem® referencni léCivy ptipravek vymezeny v €l. 10 odst. 2
pism. a) smérnice 2001/83/ES;

»generickym 1éCivym piipravkem® generikum vymezené v ¢l 10 odst. 2 pism. b) smérnice
2001/83/ES;

»zdravotnickou technologii* zdravotnickd technologie vymezend v ¢l 3 pism. I) smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU';

»hodnocenim zdravotnickych technologii* hodnoceni relativni i€¢innosti nebo kratkodobé a
dlouhodobé efektivnosti lé¢ivého pripravku vporovnani s ostatnimi zdravotnickymi
technologiemi uzivanymi pro 1écbu ptislusného onemocnéni.

Uk vést. L 395, 30.12.1989, s. 33.
Uk vést. L 76,23.3.1992,s. 14.
Ut. vést. L 134, 30.4.2004, s. 114.
Uk vést. L 88, 4.4.2011, s. 45.
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Kapitola II

Tvorba cen léCivych pripravki

Clanek 3

Schvaleni ceny

Odstavce 2 az 9 se pouziji, je-1i uvadéni lécivého piipravku na trh dovoleno az poté, co
ptislusné orgdny dotéeného ¢lenského statu schvali cenu piipravku.

Clenské staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat Zadost o
schvaleni ceny piipravku. Ptislusné organy vystavi zadateli oficialni potvrzeni o ptijeti
Zadosti.

Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti o ceng, ktera miiZe byt uétovana za dotéeny 1é¢ivy
piipravek, bylo ptijato a sdéleno zadateli do 60 dnii ode dne obdrZzeni Zadosti podané
drzitelem rozhodnuti o registraci vsouladu spoZadavky stanovenymi v dotéeném
Clenském stat€. Avsak pokud jde o léCivé pripravky, pro které Clenské staty pouzivaji jako
soucast svého rozhodovaciho procesu hodnoceni zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90
dnti. Pokud jde o generické 16¢ivé piipravky, ¢ini lhita 15 dnd, jestlize piisluSné organy jiz
schvalily cenu referen¢niho lé¢ivého ptipravku.

Clenské staty musi podrobné stanovit tudaje a dokumenty, které musi zadatel piedloZit.

Nejsou-1li informace ptiloZzené k zadosti dostate¢né, uvédomi prislusné orgdny neprodlené
zadatele o tom, jaké dopliujici informace jsou nutné, a piijmou kone¢né rozhodnuti do 60
dnt od obdrzeni téchto doplitujicich informaci. AvSak pokud jde o civé ptipravky, pro
které Clenské staty pouzivaji jako soucdst svého rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhita 90 dnt. Pokud jde o generické 1é¢ivé piipravky, ¢ini
lhiita za vSech okolnosti 15 dnd, jestlize ptislusné organy jiz schvalily cenu referenéniho
1é¢ivého pifpravku. Clenské staty nesmi Zadat zadné doplitujici informace, které vyslovng
nepozaduji vnitrostatni pravni ptfedpisy nebo spravni pokyny.

Neni-li rozhodnuti pfijato vpfisluSné lhit¢ stanovené vodstavcich 3 a 5, je zadatel
opravnén uvést piipravek na trh za navrzenou cenu.

Rozhodnou-1i ptislusné organy, ze nepovoli uvedeni dané¢ho ICivého piipravku na trh za
cenu navrhovanou zadatelem, musi rozhodnuti obsahovat odivodnéni na zaklad¢
objektivnich a ovetitelnych kritérii, véetné jakéhokoli hodnoceni, odborného posudku nebo
doporu¢eni, o néZ se rozhodnuti opird. Zadatel musi byt informovan o viech dostupnych
opravnych prostiedcich vcetné soudnich opravnych prostiedkit a o lhitach pro jejich
uplatnéni.

Clenské staty vhodnym zpisobem zvefejni a sdéli Komisi kritéria, ke kterym musi
piihlizet ptislusné organy pii schvalovani cen 1é¢ivych piipravki.
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Rozhodnou-1li ptisluSné orgdny z vlastniho podnétu o sniZeni ceny konkrétniho 1é¢ivého
ptipravku, musi rozhodnuti obsahovat odiivodnéni na zaklad¢ objektivnich a ovétitelnych
kritérii, vCetné¢ jakéhokoli hodnoceni, odborného posudku nebo doporuceni, o néz se
rozhodnuti opird. Rozhodnuti musi byt sdéleno drziteli rozhodnuti o registraci, ktery musi
byt informovan o vSech dostupnych opravnych prostfedcich véetné soudnich opravnych
prostiedki a o Ihtitach pro jejich uplatnéni.

Clanek 4

Zvyseni ceny

Aniz je dotCen ¢lanek 5, pouziji se odstavce 2 az 6, je-li zvySeni ceny lé¢ivého piipravku
povoleno pouze po obdrzeni piedchoziho schvaleni od pfisluSnych organa.

Clenské staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat Zadost o
zvyseni ceny priipravku. Prislusné organy vystavi zadateli oficialni potvrzeni o ptijeti
7adosti.

Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti o Zadosti podané drzitelem rozhodnuti o registraci ve
véci zvySeni ceny lé¢ivého ptipravku vsouladu s pozadavky stanovenymi v dotéeném
Clenském state bylo ptijato a sdéleno zadateli do 60 dni od obdrZeni zadosti.

V piipadé¢ mimotadné velkého poctu Zidosti mize byt lhita uvedend vtomto odstavci
prodlouzena pouze jednou o dal$ich 60 dnti. Zadateli musi byt toto prodlouzeni ozndmeno
pfed uplynutim lhity stanovené v tomto odstavcei.

Clenské staty musi podrobné stanovit tidaje a dokumenty, které musi zadatel piedloZit.

Zadatel musi predlozit p¥islu§nym organiim dostate¢né informace véetnd podrobnosti o
skute¢nostech, které nastaly od doby, kdy byla cena kCivého piipravku naposledy
stanovena, a které podle jeho minéni odiivodnuji pozadované zvySeni ceny. Nejsou-li
informace ptilozené k zidosti dostate¢né, uvédomi ptislusné organy neprodlené¢ zadatele o
tom, jaké dopliujici informace jsou nutné, a pfijmou konecné rozhodnuti do 60 dnli od
obdrzeni téchto doplitujicich informaci Clenské staty nesmi Zadat Zadné dopliujici
informace, které vyslovné nepozaduji vnitrostatni pravni predpisy nebo spravni pokyny.

Neni-li rozhodnuti pfijato vpfisluSné lhit¢ stanovené vodstavcich 3 a 4, je zadatel
opravnén uplatnit pozadované zvySeni ceny.

Rozhodnou-li ptisluSné organy, ze zcela nebo zEasti nepovoli poZzadované cenové zvyseni,
musi jejich rozhodnuti obsahovat odivodnéni na zidkladé objektivnich a ovéfitelnych
kritérii a zadatel musi byt informovan o vSech dostupnych opravnych prostiedcich véetné
soudnich opravnych prostfedktia o lhiitach pro jejich uplatnéni.

Clanek 5

Zmrazeni cen a snizeni cen
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1. V pifpad€ zmrazeni cen nebo snizeni cen uvaleného ptisluSnymi organy ¢lenského statu na
vSechny IéCivé ptipravky nebo na urité kategorie léCivych piipravkt zvefejni dany
Clensky stat odiivodnéni svého rozhodnuti na zdklad¢é objektivnich a ovétitelnych kritérii,
véetné pripadného zdivodnéni kategorii piipravkd, pro které plati dané zmrazeni nebo
sniZzeni cen.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou pozadat ze zvlaStnich divodld o vyjimku ze
zmrazeni nebo snizeni cen. Zadost musi obsahovat dostate¢né odiivodnéni. Clenské staty
zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat Zadosti o vyjimku. Ptislu§né
organy vystavi Zadateli oficialni potvrzeni o pfyjeti Zadosti.

3. Clenské staty zajisti, aby o Zadosti uvedené vodstavei 2 bylo pfijato odivodnéné
rozhodnuti a aby bylo rozhodnuti zadateli sdéleno do 60 dnti od obdrzeni Zadosti. Nejsou-1i
informace ptilozené k zadosti dostate¢né, uvédomi ptislusné organy neprodlené¢ zadatele o
tom, jaké dopliujici informace jsou nutné, a pfijmou kone¢né rozhodnuti do 60 dni od
obdrZzeni téchto dopliujicich informaci Je-1i udélena vyjimka, zvetejni ptisluSné organy
neprodleng sdélenio povoleném zvyseni ceny.

V piipad¢ mimotadné velkého poctu zadosti miize byt prisluSna lhiita uvedend v odstavci3
prodlouzena pouze jednou o dalSich 60 dnli. Zadateli musi byt toto prodlouzeni ozndmeno
pfed uplynutim lhity stanovené v odstavci 3.

Clanek 6
Kontroly zisku

Jestlize Clensky stat pfijme systém piimych nebo nepiimych kontrol ziskovosti osob odpovédnych
za uvadéni 1é€ivé piipravky na trh, zvefejni vhodnym zpiisobem nésledujici informace a sdéli je
Komisi:

a) metoda nebo metody pouzivané v dotéeném cClenském staté ke zjiSténi ziskovosti:
rentabilita prodeje a/nebo vynosnost vlozené¢ho kapitalu;

b) mira zisku vdaném okamziku povolend osobam odpovédnym za uvadéni 1éCivych
ptipravkl na trh v dot¢eném Clenském state;

c¢) kritéria, podle nichz se osobam odpovédnym za uvadéni lé¢ivych ptipravkl na trh
piidéluji smérné miry zisku, spolu s kritérii, podle nichZ je dovoleno ponechat si zisk
presahujici smérné miry v dot€eném ¢lenském state;

d) maximdlni procentni zisk, ktery si jakdkoli osoba odpovédnd za uvadéni 1éCivych
piipravkl na trh smi ponechat nad svou cilovou miru zisku v dot¢eném clenské m
state.

Informace uvedené v prvnim pododstavei musi byt aktualizovany jednou za rok, nebo kdyz dojde
k vyznamnym zménadm.

Pokud kromé systému ptimych nebo neptimych kontrol zisku ¢lensky stat uplatituje systém kontrol
cen u ur¢itych druht Civych ptipravki, které jsou vylouceny zoblasti plsobnosti systému
kontroly zisku, pouziji se v ptipad€é potieby na tyto kontroly cen ¢lanky 3, 4 a 5. Tyto ¢lanky se
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vSak nepouziji, pokud bézné fungovani systému piimych nebo nepiimych kontrol zisku vede
vyjime¢né k tomu, Ze se stanovicena pro jednotlivy 1é¢ivy ptipravek.

Kapitola II1

Hrazeni lé¢ivych pripravki systémy verejného zdravotniho pojisténi

Clanek 7

Zahrnuti lécivych pripravki do systémii verejneho zdravotniho pojisteni

1. Odstavce 2 az 9 se pouziji, jestlize je IéCivy ptipravek hrazen systémem vefejného
zdravotniho pojiSténi az poté, co piislusné organy rozhodnou o zahrnuti dotené¢ho
lé¢ivého pifpravku do pisobnosti tohoto systému.

2. Clenské staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci mohl kdykoli podat Zadost o
zaClenéni léCivého piipravku do pusobnosti systému vefejného zdravotniho pojiSténi
Jestlize systém vefejného zdravotniho pojisténi obsahuje nékolik programi ¢i kategorii
uhrad, je drzitel rozhodnuti o registraci opravnén pozadat o zaclenéni svého piipravku do
programu nebo kategorie dle svého vybéru. PiisluSné orgdny vystavi zadateli oficidlni
potvrzeni o ptijeti Zddosti

3. Clenské staty musi podrobné stanovit udaje a dokumenty, které musi zadatel ptedloZit.

4. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti o Zadosti ve véci zaélenéni 1é¢ivého p¥ipravku do
oblasti ptisobnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi podané drzitelem rozhodnuti o
registraci v souladu s pozadavky stanovenymi v dot¢eném cClenském staté¢ bylo ptijato a
sdéleno zadateli do 60 dnti od obdrzeni zidosti. AvSak pokud jde o lé¢ivé piipravky, pro
které Clenské staty pouzivaji jako soucdst svého rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhiita 90 dnt. Pokud jde o generické 1é€ivé ptipravky, ¢ini
lhiita 15 dnil, jestlize byl do systétmu vefejného zdravotniho pojisténi jiz zaclenén
referencni léCivy ptipravek.

5. Nejsou-1li informace ptilozené k zadosti dostate¢né, uvédomi ptislusné orgdny neprodlené
zadatele o tom, jaké doplnujici informace jsou nutné, a ptijmou kone¢né rozhodnuti do 60
dnt od obdrzeni téchto doplitujicich informaci. AvSak pokud jde o lcivé ptipravky, pro
které Clenské staty pouzivaji jako soucdst svého rozhodovaciho procesu hodnoceni
zdravotnickych technologii, ¢ini lhita 90 dnli. Pokud jde o generické 1é¢ivé piipravky, ¢ini
lhiita 15 dnt, jestlize byl do systému vefejného zdravotniho pojiSténi jiz zaclenén
referenéni l6&ivy piipravek. Clenské staty nesmi zadat Zadné doplitujici informace, které
vyslovné nepozaduji vnitrostatni pravni predpisy nebo spravni pokyny.

6. Bez ohledu na organizaci svych vnitinich postupt ¢lenské staty zajisti, aby celkova doba
trvani fizeni o zaClenéni léCivého piipravku stanoveného vodstavei 5 tohoto ¢lanku a
fizeni o schvalovani ceny stanoveného v ¢lanku 3 nepiesahla 120 dnti. AvSak pokud jde o
le¢ivé pripravky, pro které¢ Clenské staty pouZzivaji jako soucast svého rozhodovaciho
procesu hodnoceni zdravotnickych technologii, lhtita neptesdhne 180 dnt. Pokud jde o
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generické 1é¢ivé piipravky, nepfesdhne lhiita 30 dnd, jestlize byl do systému vefejného
zdravotniho pojisténi jiz zaClenén referencni 1éCivy pripravek. Tyto lhtty lze prodlouzit
v souladu s ustanovenimi odstavee 5 tohoto ¢lanku nebo €1. 3 odst. 5.

Kazdé rozhodnuti o nezaClenéni lé¢ivého piipravku do oblasti plsobnosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi musi obsahovat odivodnéni na zikladé objektivnich a
ovetitelnych kritérii. Kazdé rozhodnuti o zaClenéni 1éCivého piipravku do oblasti
plsobnosti systému vefejného zdravotniho pojiSténi musi obsahovat odlivodnéni na
zaklad¢ objektivnich a ovefitelnych kritérii véetné rozsahu a podminek thrady daného
piipravku.

Rozhodnuti uvedena v tomto odstavci musi rovn€Z obsahovat veskera hodnoceni, odborné
posudky nebo doporuteni, o néz se opiraji. Zadatel musi byt informovan o viech
dostupnych opravnych prostiedcich véetné soudnich opravnych prostiedkii, o postupu pro
uplatnéni opravnych prostredki stanoveném v ¢lanku 8 a o lhttach pro jejich uplatnéni.

Clenské staty vhodnym zpiisobem zvefejni a sdéli Komisi kritéria, ke kterym musi
ptihlizet ptisluSné organy pti rozhodovani o za¢lenéni nebo nezaclenéni lécivych ptipravki
do oblasti plisobnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Clinek 8

Postup pro uplatneni opravnych prostredkii v pripadé nedodrzeni lhiit tykajicich se zaclenéni
lécivych pripravki do systémii zdravotniho pojisténi

Clenské staty zajisti, aby byly zadateli v piipadé nedodrZeni lhiit stanovenych v &lanku 7 k
dispozici U€¢inné a rychlé opravné prostiedky.

Pro ucely postupu pro uplatnéni opravnych prostredkli ur¢i ¢lenské staty subjekt, jemuz
svétipravomoc:

a)  pfijimat co nejrychleji a prostfednictvim pfedbéZnych postupl ptedbézna opatieni s
cilem napravit udajné poruseni nebo zabranit dalsimu poSkozeni dot¢enych zajmi;

b) piiznat zadateli ndhradu skody v pfipadé nedodrzeni lhit stanovenych v ¢lanku 7,
pokud je narok na nahradu Skody uplatiiovan, paklize pfisluSny orgdn nemiize
prokazat, ze za zpozdéni nenese odpovédnost;

c¢) ulozit pokutu, ktera se vypocita podle dni prodleni.

Pro ucely pismene c) se pokuta vypocitd v zavislosti na zavaznosti poruSeni, jeho trvani a
potfebé zajistit, aby pokuta sama o sob& fungovala jako odrazujici prostedek, ktery
zabrani dal$imu porusovani.

Clenské staty mohou stanovit, Ze subjekt uvedeny v prvnim pododstavei miize vzit v ivahu
pravdépodobné dusledky moznych opatteni pijatych podle tohoto odstavce pro vSechny
zajmy, které mohou byt poskozeny, véetné¢ vefejného zijmu, a mize rozhodnout, ze takova
opatieni nepfijme, pokud by jejich negativni disledky ptevazily nad vyhodami.
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Rozhodnutim nevydat predbézné opatieni nejsou dotCeny zadné dalsi uplatiiované naroky
7adatele.

Clenské staty zajisti aby rozhodnuti pfijatd subjekty odpovédnymi za postupy pro
uplatnéni opravnych prostiedkl byla i€inn¢ vymahatelna.

Subjekt uvedeny v odstavci 2 musibyt nezavisly na ptislusnych orgdnech odpovédnych za
kontrolu cen humannich 1é¢ivych piipravkit nebo za urCovani sortimentu léCivych
ptipravkl hrazenych systémy zdravotniho pojiSténi.

Subjekt uvedeny v odstavci2 musi uvést ditvody pro své rozhodnuti. Pokud navic uvedeny
subjekt neni soudni povahy, musi byt ptijata takova opatieni k zajisténi postupti, na jejichz
zékladé miize byt jakékoli dajné nezdkonné opatieni prijaté nezavislym subjektem nebo
udajné pochybeni pii vykonu pravomoci, které mu byly sveéfeny, podrobeno soudnimu
prezkumu ¢i pfezkumu jinym subjektem, ktery je soudem ve smyslu ¢lanku 267 Smlouvy o
fungovani Evropské unie a je nezavislym jak na ptisluSném organu, tak na subjektu
uvedeném v odstavei 2.

Clenové subjektu uvedeného v odstavci 2 jsou jmenovani a svou funkci opoustdji za
stejnych podminek jako soudci, pokud jde o organ ptisluSny pro jejich jmenovani, funkéni
obdobi a odvolani. Alespoii pfedseda tohoto subjektu musi mit stejnou pravni a odbornou
kvalifikaci jako soudci. Uvedeny subjekt ptijima rozhodnuti po vyslechnuti obou stran a
jeho rozhodnuti jsou pravné zavazna zptsobem stanovenym jednotlivymi ¢lenskymi staty.

Cldnek 9

Vylouceni lecivych pripravkii ze systému verejného zdravotniho pojisteni

Kazdé rozhodnuti o vylouceni lé¢ivého piipravku z oblasti plisobnosti systému vetejného
zdravotniho pojisténi nebo o Upravé rozsahu ¢i podminek uhrady dotéeného piipravku
musi obsahovat odlvodnéni na ziklad€¢ objektivnich a ovefitelnych kritérii. Takova
rozhodnuti musi obsahovat veskerd hodnoceni, odborné posudky nebo doporuceni, o néz
se opiraji. Zadatel musi byt informovan o viech dostupnych opravnych prostiedcich véetns
soudnich opravnych prosttedkii a o lhiitdch pro jejich uplatnéni.

Kazdé rozhodnuti o vylouceni kategorie lé¢ivych ptipravki zoblasti ptisobnosti systému
vefejného zdravotniho pojiSténi nebo o Upravé rozsahu €1 podminek uhrady dotéené
kategorie musi obsahovat odiivodnéni na zakladé objektivnich a ovétitelnych kritérii a
musibyt vhodnym zplsobem zvetejnéno.

Clanek 10

Klasifikace lécivych pripravkii s ohledem na jejich zaclenéni do systémii zdravotniho pojisteni
Odstavce 2, 3 a 4 se pouziji, jestlize jsou lé¢ivé pifpravky pro ucely zaclenéni do oblasti

pusobnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi =zatfidény do skupin nebo
klasifikovany podle lécebnych €1 jinych kritérii.
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2. Clenské staty vhodnym zpiisobem zvefejni a sdéli Komisi objektivni a ovétitelna kritéria,
podle nichz jsou 1é¢ivé ptipravky klasifikovany za uc¢elem zaclenéni do systému vetejného
zdravotniho pojisténi.

3. Pro léCivé piipravky, pro néz plati takové zatfidéni do skupin nebo klasifikace, ¢lenské
staty vhodnym zptlsobem zvetejni a sdéli Komisi metodiku pouzivanou pro uréeni rozsahu
nebo podminek zaclenéni danych IéCivych piipravki do systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

4. Na zidost drzitele rozhodnuti o registraci piisluSné organy upfesni objektivni tidaje, na
jejichz zakladé urcily rezim thrady jeho lé¢ivého ptipravku za pouziti kritérii a metodik
uvedenych vodstavcich 2 a 3. Vtakovém ptipadé piislusné orgdny rovnéz informuji

drzitele rozhodnuti o registraci o vsSech dostupnych opravnych prostiedcich vcetné
soudnich opravnych prosttedkii a o lhiitach pro jejich uplatnéni.

Clanek 11

Opatreni pro kontrolu nebo prosazovani predepisovani konkrétnich lécivych pripravkii

1. Odstavce 2, 3 a 4 se pouziji vpfiipadé, ze Clenské staty pfijmou opatfeni, kterd maji
kontrolovat nebo prosazovat piedepisovani konkrétnich vyjmenovanych I1éCivych
piipravki.

2. Opatieni uvedend v odstavci 1 musi vychazet z objektivnich a ovétiteInych kritérii.

3. Opatieni uvedend vodstavci 1 veetné veskerych hodnoceni, odbornych posudkti nebo

doporuCeni, o néZ se opiraji, budou vhodnym zplisobem zvetejnéna.

4. Na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci, jehoz z4jmy ¢i pravni postaveni jsou opatienimi
uvedenymi v odstavei 1 dotéeny, prislusné organy uptesni objektivni udaje a kritéria, na
jejichz zdklad¢ byla dand opatieni pro jeho léCivy piipravek piijata. V takovém pitipadé
ptislusné organy rovnéz informuji drzitele rozhodnuti o registraci o vSech dostupnych
opravnych prostitedcich vcetné soudnich opravnych prosttedkd a o lhitach pro jejich
uplatnéni.

Kapitola IV
Zvlastni pozadavky

Clanek 12

Ucinnost lhiit

Lhity stanovené v ¢lancich 3, 4, 5 a 7 se vykladaji jako doba od obdrzeni zZadosti, resp. dopInujicich
informaci do skute¢ného vstupu odpovidajiciho rozhodnuti v platnost. Veskerd odborna hodnoceni
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a spravni kroky nutné k pfijeti rozhodnuti a jeho uvedeni v G€innost musi byt provedeny
v ptedepsanych lhitach.
Cldnek 13
Dopliujici doklad o jakosti, bezpecnosti, ucinnosti nebo bioekvivalenci

V ramci rozhodnuti o tvorbé cen a uhradéch Clenské staty neposuzuji znovu prvky, o néz se
rozhodnuti o registraci opird, vCetn¢ jakosti, bezpecnosti, U¢innosti nebo bioekvivalence dané¢ho
lé¢ivého piipravku.

Clanek 14

Nenarusovani prav dusevniho viastnictvi

1. Zadosti, postupy rozhodovani a rozhodnuti o regulaci cen lé¢ivych piipravkid podle ¢lanku
3 nebo o ur¢eni jejich zaclenéni do oblasti plisobnosti systémul zdravotniho pojisténi podle
¢lankti 7 a 9 povazuji Clenské staty za spravni postupy, které jsou jako takové nezavislé na
vymahani prav duSevniho vlastnictvi.

2. Ochrana prav duSevniho vlastnictvi neni platnym diivodem pro zamitnuti, pozastaveni
nebo zruseni rozhodnuti tykajicich se ceny léCivého ptipravku nebo jeho zaclenéni do
systému vefejné¢ho zdravotniho pojiSténi.

3. Odstavce 1 a 2 se pouZiji, aniZ jsou doteny pravni pfedpisy Unie a vnitrostatni pravni
predpisy tykajicise ochrany dusevniho vlastnictvi.

Kapitola V

Mechanismy priihlednosti

Clanek 15

Konzultace se zucastnénymi stranami

Jestlize ¢lensky stat hodla ptijmout nebo pozménit jakékoli opatieni spadajici do oblasti plisobnosti
této smérnice, poskytne zainteresovanym strandm ptilezitost vyjadrit se v pfiméfené hiaté k navrhu
opatieni. Ptislusné organy zvetejni pravidla pouzitelnd pro konzultace. Vysledky konzultaci budou
zvefejnény, s vyjimkou divérnych informaci podle pravnich piedpisi Unie a vnitrostatnich
pravnich predpisti o obchodnim tajemstvi.
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Clanek 16

Oznamovani navrhu vnitrostdtnich opatreni

Jestlize Clenské staty hodlaji pfijmout nebo pozménit jakékoli opatieni spadajici do oblasti
pusobnosti této smérnice, sdéli neprodlené navrh piedpokladaného opatieni Komisi spolu
s odivodnénim, o né¢z se dané opatfeni opira.

Clenské staty dle potfeby zirovei sdéli znéni zakladnich pravnich ¢i spravnich ustanoveni,
ktera jsou zasadné a ptimo dotcena, pokud je znalost takovych textii nezbytna k posouzeni
disledkti navrhovaného opatreni.

Clenské staty sdéli znovu navrh opatieni uvedeného v odstavei 1, pokud provedou zmény
navrhu, jejichz disledkem je vyznamné pozménéni oblasti plsobnosti nebo podstaty
navrhu nebo zkraceni harmonogramu ptivodné predpokladaného pro provadéni ndvrhu.

Komise miize své pripominky ¢lenskému statu, ktery sdélil navrh opatieni, zaslat do tii
mésicl.
Dotéeny Clensky stat pfipominky Komise vco mozna nejvétSi mife zohledni, zvlaste

pokud pfipominky uvadéji, Zze navrh opatfeni miize byt neslucitelny s pravem Unie.

Kdyz doteny Clensky stat s koneCnou platnosti navrh opatfeni ptijme, neprodlené sdé¢li
jeho kone¢né znéni Komisi. Pokud Komise vznesla pfipominky podle odstavce 4, musi byt
k uvedenému sdéleni piipojena zprava o opatfenich ptijatych vreakci na pfipominky
Komise.

Clanek 17

Zprava o provadeni lhiit

Do 31. ledna roku [...] [doplnit datum — rok nasledujici po datu uvedeném v ¢l. 18 odst. 1
prvnim pododstavci] ado 31. ledna a 1. ¢ervence kazdého nasledujiciho roku ¢lenské staty
sdéli Komisia vhodnym zplisobem zveiejni podrobnou zpravu uvadéjicityto informace:

a)  pocet zadostiobdrzenych podle ¢lankt 3, 4 a 7 béhem piedchazejiciho roku;

b)  doba potiebnd pro vydani rozhodnuti o kazdé z zadosti obdrzenych podle ¢lankt 3, 4
a’7;

c¢) analyza hlavnich dvodl ptipadnych prodleni spolu s doporucenimi pro sladéni
rozhodovacich postupti s lhiitami stanovenymi v t€to smérnici.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) se musi rozliSovat mezi generickymi léCivymi
piipravky, pro néz vsouladu s ¢lanky 3, 4 a 7 plati kratSi lhity, a ostatnimi 1é¢ivymi
ptipravky.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. b) se jakékoli pozastaveni postupu pro vyzadani

dopliujicich informaci od zadatele uvadi sjasnym vyznacenim doby trvani daného
pozastaveni a podrobnych diivodli pozastaveni.
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2. Komise kazdych Sest mé€sict zvetejni zpravu na zadklad¢ informaciposkytnutych ¢lenskymi
staty podle odstavce 1.

Kapitola VI

Zavéreéna ustanoveni

Clanek 18

Provedeni
1. Clenské staty ptijmou a zvetfejni pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici do [posledni den dvandctého mésice po vyhlaseni této smernice v Urednim

vestniku Evropské unie]. Neprodlené sdéli Komisijejich znéni.

Budou tyto piedpisy pouzivat od [den nasledujici po datu stanoveném v prvnim
pododstavci].

Tyto pfedpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi
byt takovy odkaz u¢inén pfti jejich ufednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské
staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostitnich pravnich ptedpist,
které ptijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.

Clanek 19

Zprava o provadeni této smeérnice

1. Clenské staty zaslou Komisi zpravu o provadéni této smérnice do [dopnit datum — do dvou
let po datu uvedeném v ¢l. 18 odst. 1 druhém pododstavci] a nasledné kazdé tiiroky.

2. Do [doplnit datum — do tii let po datu uvedeném v ¢l 18 odst. 1 druhém pododstavci)
Komise poda zpravu o provadéni této smérnice Evropskému parlamentu a Radé. Ke zpraveé
mohou byt ptiloZzeny veskeré vhodné navrhy.

Clanek 20

ZruSeni

Smérnice 89/105/EHS se zrusuje s uCinkem ode dne [datum uvedené v ¢l. 18 odst. I druhém
pododstavci].

Utinky ¢lanku 10 smérnice 89/105/EHS musi byt zachovény.
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Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smeérnici.
Clanek 21

Vstup v platnost a pouZitelnost
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 16 se pouzije od [dopInit datum — datum uvedené v ¢1. 18 odst. 1 druhém pododstavci).

Cldnek 22
Urceni
Tato smérnice je ur€ena ¢lenskym statim.
V Bruseludne 1.3.2012.
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkynée
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/PODNETU

1.1. Nazev navrhu/podnétu

Névrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o prithlednosti opatieni upravyjicich ceny
humannich lé¢ivych piipravkl a jejich za€lenéni do oblasti plsobnosti vetejnych systémi
zdravotniho pojisténi (kterou se zruSuje smérnice 89/105/EHS)

1.2.  Piislu$né oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB'?

Hlava 02 — Podniky

1.3. Povaha navrhu/podnétu
XINavrh/podnét se tyka prodlouZe ni stavajici akce
1.4. Cile

1.4.1.  Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

la. Konkurenceschopnost pro riist a zaméstnanost

1.4.2.  Specifické cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Specificky cil €. 1

Trvale rozvijet stavajici acquis pro vnitini trh a navrhovat nova legislativni nebo nelegislativni
opatieni, kdykoli to bude tfeba.

Prislusné aktivity ABM/ABB

Kapitola 02 03: Vnitini trh zboZi a odvétvové politiky

1.4.3.  Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Navrh zajistuje komplexni aktualizaci smérnice 89/105/EHS s cilem zajistit prihlednost
vnitrostatnich opatieni upravujicich ceny humannich 1é¢ivych piipravki a jejich za€lenéni do
oblasti plsobnosti systémil socialniho zabezpeceni. Stavajici smérnice je zastarald a obtizné
vymahatelnad v dusledku vyvoje trhu s lé¢ivymi ptipravky vposlednich dvaceti letech a
znasobeni vnitrostatnich opatfeni urenych k feSeni rostoucich nakladi na lé¢ivé piipravky.

& ABM: fizeni podle ¢innosti (Activity-Based Management) — ABB: sestavovani rozpoc¢tu podle ¢innosti (Activity-

Based Budgeting).
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Cilem navrhu je vyhnout se pfekdzkdm volného pohybu zbozi, které zakazuje Smlouva o EU,
a pritom respektovat odpovédnost ¢lenskych statli za organizaci jejich systémi zdravotniho
pojisténi. Ocekava se, ze tato iniciativa:

— zlep$ipravni jasnost a jistotu pro vS§echny zainteresované strany,

— zajisti rovné podminky pro farmaceutické spole¢nosti ¢inné v Evropé,

—usnadni vymahani procesnich povinnosti ¢lenskych statt.

Ukazatele vysledkii a dopadii

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecnovani navrhu/podnétu sledovat.

Pfedmétem ndvrhu je smérnice, kterou maji ¢lenské staty provést ve vnitrostatnich pravnich
predpisech. Prvnim ukazatelem proto bude skutecnad mira provedeni do konce provadéci lhity.
Je vyhrazen rozpocet pro zajisténi toho, aby bylo ovéfeno provedeni smérnice ¢lenskymi staty.

Jako druhy krok bude sledovano efektivni pouzivani. KliCovymi cili, které ndvrh sleduje, jsou
a) zaruCit, aby vnitrostatni rozhodnuti o tvorbé cen a tthradach byla vyddvana v konkrétnich
lhiitach, a b) zajistit efektivitu minimalnich pravidel pro prithlednost platnych pro vnitrostatni
opatfeni tykajici se tvorby cen a tthrad. Vysledky budou méfeny podle téchto ukazateli:

1/ Skute¢ny ¢asovy pribeh rozhodnuti o tvorbé cen a thradach v ¢lenskych statech (nastroj
sledovani: povinné ro¢ni zpravy ¢lenskych stath).

2/ Pocet piipadl poruseni predpist zjisténych v Clenskych statech (nastroje sledovani: povinné
oznamovani navrhili vnitrostatnich opatieni ze strany vnitrostatnich organti a statistické tdaje o
fizenich o nespInéni povinnosti).

Odtivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Znéni navrhu zejména vyzaduje, aby Clenské staty zajistily, ze:

1/ rozhodnuti o tvorbé cen a thradach budou vydavana do 60/120 dnt. AvSak pokud jde o
lécivé ptipravky, pro které Clenské staty pouzivaji jako soucast svého rozhodovaciho procesu
hodnoceni zdravotnickych technologii, ¢ini lhita 90/180 dnti. Tento Casovy ramec se dale
Zkracuje na 15/30 dnti u generickych lécivych ptipravki;

2/ kazdé opatreni, které ma regulovat ceny Civych ptipravki, fidit jejich spotiebu nebo urcit
status jejich tthrad, bude ptijato prihlednym zpiisobem na ziklad¢é objektivnich a ovétitelnych
kritéri;

3/ dotéené¢ farmaceutick¢ spoleCnosti budou mit k dispozici efektivni soudni opravné
prostiedky.

Pridana hodnota ze zapojeni EU

Vnitrostatni opatfeni tykajici se tvorby cen a uhrad maji jasny mezindrodni dopad spojeny
pfedevSim s potencialnim naruSenim, které mohou zpiUsobit na vnitfnim trhu kCivych
piipravki. Radné fungovani vnitiniho trhu proto vyzaduje, aby Clenské staty Cinily v¢asna a
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

prihlednd rozhodnuti. Pojem procesni prihlednosti je vcelé Evropské unii chapan razng,
opatfeni jednotlivych cClenskych stati by proto hospodaiskym subjektim neposkytovala

dostate¢né zaruky prithlednosti.

Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

V poslednich dvaceti letech hrala smérnice 89/105/EHS klicovou ulohu pii prosazovani
prihlednosti vnitrostatnich opatfeni tykajicich se tvorby cen a uhrad. ZkuSenosti s fizenim
smérnice vSak ukdzaly, ze:

1/ vnitrostatni politiky tvorby cen a uhrad se rychle vyvijeji, pozadavky smérnice by proto
mély byt zaloZzeny na obecnych zasadach a nikoli na popisu konkrétnich druhii opattent;

2/ efektivni sledovani vnitrostatnich pravnich ptedpisii v této oblasti pravomoci, kterd v zasad¢
nalezi Clenskym stattim, vyzaduje dikladnéjSi informace a mechanismy vymahani.

Provazanost a mozna synergie s dalsimi relevantnimi nastroji

Navrh je tfeba posuzovat vkontextu snahy Komise o posileni vnitiniho trhu a vytvofeni
ptiznivych podminek pro konkurenceschopny farmaceuticky prumysl, ktery pro evropské
obCany zajist'uje bezpecné, inovativni a dostupné 1é¢ivé pripravky. Souvisi s fadou nedavnych
nebo probihajicich iniciativ, konkrétné s témito:

1/ sdéleni Komise o obnovené vizi pro farmaceutické odvétvi (2008), které ozndmilo, ze
uplatiiovani smérnice 89/105/EHS bude posileno s cilem zajistit skute¢né prithledné a rychlé
rozhodovani o stanovovani cen a uhrad;

2/ Setfeni farmaceutického odvetvi, které¢ provedla Komise (2008-2009), které konstatovalo,
7ze Komise by mohla proSettit moZznou potfebu pifezkumu smérnice 89/105/EHS s cilem
usnadnit véasny ptistup generickych 1é¢ivych ptipravkil na trh;

3/ politické iniciativy na podporu spoluprace mezi ¢lenskymi staty ve véci problémil v oblasti
tvorby cen a uhrad, zejména farmaceutické forum na vysoké urovni (2005-2008) a Proces
firemni odpovédnosti v oblasti 1é¢ivych ptipravkil, zahdjeny Evropskou komisi v roce 2010;

4/ dobrovolna spoluprace mezi Clenskymi staty pifi hodnoceni zdravotnickych technologii,
vsoucasné dobé provadéna vramci spolecné akce EUNetHTA, kterd bude formalizovana
provadénim smérnice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacienti v pfeshraniéni zdravotni péci.

Doba trvani akce a finanéni dopad
Casové neomezeny navrh/podnét
— V zavislosti na pokroku legislativniho procesu se predpoklada, ze pouzivani bude zahajeno

vroce 2014 (ptijeti Radou a Parlamentem) s lhitou pro provedeni ¢lenskymi staty v roce
2015.
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1.7.  Piedpokliadany zpisob Fizeni'®
% Primé centralizované fizeni Komisi

Pozndmky

Clenské staty budou odpovidat za provedeni ustanoveni smérnice. Uloha Komise bude spodivat
zejména v téchto ukolech:

— Usnadnovani a ovéfovani zplsobu provedeni smérnice. Rozpoctovy dopad: spravni vydaje (mise,
konference atd.) a odborna podpora (ovétovani provedeni).

— Usnadnovani provadéni smérnice v ramci vyboru ziizeného podle ¢lanku 10 smérnice 89/105/EHS a
slozeného ze zastupct jednotlivych Clenskych statt, kterému piedsedaji utvary Komise. Rozpoctovy
dopad: spravni vydaje na organizaci vyboru.

— Kontrola dodrzovani ustanoveni smérnice v navrzich vnitrostatnich opatfeni oznamovanych Komisi.
Rozpoctovy dopad: tato C¢innost zahrnuje mobilizaci dodate¢nych lidskych zdrojt, externi pieklady i
vyvoj zvlastnich nastroji I'T pro komunikacis ¢lenskymi staty.

— Potieby v oblasti finan¢nich zdroji budou pokryty ze stavajicich zdroji (linie pro vnitini trh), které
jsou jiz vy&lenény na fizeni akci, a/nebo vnitinim pieobsazenim v ramci GR.

1 » . o o wr ’ . s v ;. . .. , ,
6 Vysvétleni zptisobli fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou kdispozici na strankich BudgWeb:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.1.

2.2,

2.2.1.

2.2.2.

SPRAVNI OPATRENI

Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Navrh vyzaduje, aby Clenské staty sdélovaly Komisi:
1/ Kritéria, kterd pouzivaji pfi schvalovani cen ¢ivych ptipravkli a rozhodovani o zaclenéni
nebo nezaclenéni lécivych piipravkli do oblasti ptisobnosti syst¢ému vefejného zdravotniho

pojisténi. Ozndmena by méla byt 1 jakdkoli zména téchto kritérii.

2/ Konkrétni informace o efektivnim nacasovani jejich rozhodnuti tykajicich se tvorby cen a
uhrad (Cetnost: kazdych Sest mésicit).

3/ Kazdou predlohu navrhu spadajiciho do oblasti ptisobnosti smérnice (stalé oveérovani shody
a véasny dialog).

4/ Zpravu o provadéni smérnice do dvou let po provedeni.

Komise sdélené¢ informace posoudi a vptipadé potieby je projedna s cClenskymi staty
s ohledem na vhodné nasledné kroky.

Systém Fize ni a kontroly

Zjistena rizika

Hlavni rizika pti fizeni navrhovaného pravniho ptedpisu se tykaji t€chto tii fazi:

— prvotni provedeni ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech,

— shoda kazdého nového vnitrostatniho opatieni spadajiciho do oblasti ptisobnosti smérnice,

— efektivni uplathovani procesnich pozadavkl stanovenych ve vnitrostdtnich pravnich
predpisech.

Predpokladané metody kontroly

Ptedpokladané metody kontroly jsou podrobné popsany v planu provedeni a pouziti. Jejich
hlavnimi prvky jsou:

— poskytovani technickych odbornych znalosti ze strany Komise béhem faze provedeni ve
vnitrostatnich pravnich predpisech,

— ptyeti vykladovych pokyni Komisi ve spolupraci se c¢lenskymi staty scilem vyjasnit
ptipadné problémy piiprovadéni,

— oveétovani shody ndvrha vnitrostatnich opatifeni Komisi,

— prezkum vnitrostatnich zprav o provadéni, vypracovani zpravy Komise o provadéni a
ptipadna ndvazna opatfeni.
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2.3.

Opatieni k zame zeni podvodii a nesrovnalosti

Tato iniciativa neobsahuje zddné konkrétni riziko podvodi, protoze pouze stanovi procesni
pozadavky, které majiclenské staty dodrzovat ve svych politikach tvorby cen a tihrad 1é¢ivych
pripravkl. Komise zajisti celkové fizeni regula¢niho rdmce prostiednictvim spravni ucasti
s vyhradou vnitfnich kontrolnich standardt Komise.
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3. ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové linie
e Stavajici vydajové rozpoctoveé linie*
V potadiokruhti viceletého finan¢niho ramce a rozpoc¢tovych linii.
. e Druh oy
_— Rozpoctova linie vy daje Prispévek
viceletého &l 18
finan¢niho | x: . o - ve smyslucl.
; ¢islo RP/NRP zemi kandidatsk tietich odst. 1 pism. aa)
TAMCE | [1AZEV 1o, ] an ESVO'™ | ychzemi” |  zemi financniho
nafizeni
02.03.01 — Provoz a rozvoj vnitiniho
Okruh 1 trhu2 p’refievmmv VVObl,aStl oznar%flvova,nl,’ RP ANO NE NE NE
vyddvani osvédéeni a sblizovani
odvétvi
02.01.04.01 - Provoz arozvoj
vnitfnitho trhu, predev§im v oblasti
Okruh 1 | oznamovani, vydavani osvédéeni| NRP ANO NE NE NE
asblizovani odvétvi — Vydaje na
spravu a fizeni

* FinanCni okruhy a rozpoctové linie bude tieba ptizpisobit novému pravnimu zdkladu, ktery bude
pijat v ramci financniho vyhledu na obdobi 2014-2020.

17
18

19

CS

RP =rozli§ené prostiedky / NRP = nerozliSené prostfedky.

ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zeme a ptipadné potencidlni kandidatské zem¢ zapadniho Balkanu.
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3.2. Odhadovany dopad na vydaje

3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Okruh viceletého finanéniho ramce 1 1.a Konkurenceschopnost pro riist a zaméstnanost
5 Rok Rok Rok Rok Rok Ak Kradui
GR: pro PODNIKY = | NH= | N#2= | N3 = | Neg= | o ECCPOTAE CELKEM
2014 2015 2016 2017 2018
* Operaéni prostfedky
02.03.01 — Provoz a rozvoj vnitiniho trhu, | Zavazky o) 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
predev§im v oblasti oznamovéani, vydavani
osvédtenta sblizovini odvetvi Platby @ | 0150 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500
Prostredky sprdvni povahy financované zramce na zvlastni
programy20
02.01.04.01 — Provoz arozvoj vnitiniho trhu,
pre(%e\ismrl % ot?lvastlr f)znanzov’am, \fyd?vam & 0,050 0.200
osvédCeni asblizovani odvétvi — Vydaje na
spravu a fizent
Zavazky 0,700 | 0,735 | 0,585 | 0,585 0,785 | 0,585 | 0,585
CELKEM prostredky
ro GR pro PODNIKY 22
p p Platby 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
+3
20 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé linie ,,BA*), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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Zavazky 4) 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
* Operacni prostredky CELKEM
Platby ) 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500
* Prostiedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni
programy CELKEM © 0,050 0,200
CELKEM prostiedky Zavazky =4+6 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
z OKRUHU 1
viceletého finan¢niho ramce Platby =5+6 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Okruh viceletého finanéniho ramce 5 ,»Spravni vydaje®

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Akee pokraduie
= | NH= | N2= | N¥3= | Neg= | orcopoiay CELKEM
2014 | 2015 2016 2017 2018
GR: pro PODNIKY
* Lidské zdroje 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
* Ostatni spravni vydaje 0,050 | 0,050 | 0,050 | 0,050 | 0,050 | 0,050 | 0,050
GR pro PODNIKY CELKEM Prostfedky 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558

CELKEM prostiedky
z OKRUHU 5
viceletého finan¢niho ramce

(Zavazky  celkem =

0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
platby celkem)

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
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Rok Rok Rok Rok Rok Akee pokracuje
N= N+l = N2 = N+3 = N+ = | 77 CELKEM
2014 2015 2016 2017 2018
CELKEM prostiedky Zavazky 0,859 1,293 1,143 1,143 1,093 1,093 1,093
zOKRUHU 1 az 5
viceletého finan¢niho ramce Platby 0,409 1,058 1,058 1,058 1,258 1,008 1,008

Pozn.: Potieby v oblasti finan¢nich zdrojt budou pokryty ze stavajicich zdroji (linie pro vnitini trh), které jsou jiz vyClenény na fizeni akci,

a/nebo vnitinim pfeobsazenim v rdmci GR.

CS
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3.2.2.  Odhadovany dopad na operacni prostiedky
- Navrh/podnét vyzaduje vyuZiti operacnich prostiedk, jak je vysvétleno dale:

Prostfedky na zdvazky v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok .
N=2014 N+1=2015 |  N+2=2016 N+3=2017 r+ww: AAkce pokracue ..... CELKEM
VYSTUPY
P P
Uved’te cile o I? o 17
a vystupy ¥ ¢ N G N
o o ¢ o ¢
Primem ect t Po¢ :’ t : Celko
. VDy rsltlll;p ¢ v | Nika || Nikia || Nikia ’ S | Nk | v Naka | Naka | vo| Nk | Y Nal;lad
W2 naklady ¥y dy $ dy e dy o dy ¥ dy g dy y dy e || esiem
vystupu st % & S % S a
u t t
t t
p u u u u
u p p
b i 2 @
il il
SPECIFICKY CIiL: Trvale rozvijet
stavajici acquis pro vnitini trh a
navrhovat nova legislativni nebo
nelegislativni opatfeni, kdykoli to
bude tieba.
Pieklady (A) 0,495 1 0,495 1 | 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 | 1 | 0495 1 0,495
Databaze IT B) 0,15 1 0,15 0,6 | 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 | 0,09 | 0,6 0,09 0,6 0,09
Provedeni © 0,15 0 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15
Mezisoucet za specificky cil €. 1

21 Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napt. pocet financovanych studentskych vymen, pocet vybudovanych kilometrt silnic atd.). (A) = pteklady,

(B) =podpora IT, (C) = Sluzby — Ovéteni provadéni

CS 3s CS



CS

NAKLADY CELKEM

0,645

2,6

0,735

1,6

0,585

1,6

0,585

1,6

0,585

1,6

0,585

1,6

0,585
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3.2.3.  Odhadovany dopad na prostredky spravni povahy
3.2.3.1. Shrnuti

— [l Navrh/podnét vyZzaduje vyuziti spravnich prostredku, jak je vysvétleno dale.
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok
N 5;1314 N+l = N+2 = N3 = N+4 = ..... Akce pokracuje ..... CEII\J/[KE
2015 2016 2017 2018

OKRUH 5
viceleté ho
finan¢niho ramce

Lidské zdroje 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

Ostatni SPTavil 4 050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
vydaje
Mezisoudet za
OKRUH 5
viceletého finanéniho
ramce

0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558

Mimo OKRUH 5
viceleté¢ho finan¢niho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni vydaje

fo 0,050 0,200
spravnipovahy

Mezisoucet mimo
OKRUH 5
viceletého financniho
ramce

0,050

CELKEM 0,259 0,558 0,558 0,558 0,758 0,558 0,558

3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroju
— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdrojt, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadtete v celych ¢islech (nebo zaokrouhlete nejvyse na 1 desetinné misto)

22 Technickd a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU

(byvalé linie ,,BA*), nepiimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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Rok Rok Rok Rok
N= N+1= | N£2= N+3= ..... Akce pokracuje .....
2014 2015 2016 2017

* Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista iFedniki a do¢asnych zaméstnanci)
02 01 01 01 (v uGstfedia v zastoupenich Komise) 0,159 0,508 0,508 0,508 | 0,508 | 0,508
XX 0101 02 (ptidelegacich)

XX 0105 01 (v neptfimém vy zkumu)
1001 05 01 (v pfimém vyzkumu)

¢ Externi zaméstnanci (v pfepoctu na plné pracovni ivazky: FTE) 23

XX 010201 (SZ,ZAP, VNO z celkového

ramce)
XX 010202 (SZ,ZAP,MOD, MZ a VNO pfi
delegacich)

24 — v Gstiedi®
XX 01 04 yy

— ptidelegacich

XX 010502 (SZ,ZAP, VNO v nepfimém
vyzkumu)
1001 0502 (SZ, ZAP, VNO v piimém
vyzkamu)

Jiné rozpoctové linie (upiesnéte)
CELKEM 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

XX je oblast politiky nebo dotcend hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdrojii budou pokryty ze zdroji GR, které jsou jiz vy&lenény na
fizeni akce a/nebo byly vnitiné pfeobsazeny v ramci GR, a piipadné dopinény z dodateéného
piidélu, ktery lze fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho ptidélovani a s ohledem na
rozpo¢tova omezeni.

Popis ukolt:
Ufednicia doCasni zaméstnanci Celkové fizeni smémice (koordinace s ¢lenskymi staty, organizace poradniho vyboru,
pravni vyklad, fizeni o nesplnéni povinnosti atd.), posouzeni navrhii vnitrostatnich

opatfeni oznamenych Komisi, podpora sekretariatu a ad ministrativni podpora.

Externi zaméstnanci

23 SZ = smluvni zam&stnanec; ZAP = zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbomik pfi delegaci;

MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbormik.

Dil¢i strop na externi pracovniky z opera¢nich prostfedkt (byvalé linie ,,BA*).

V podstaté na strukturalni fondy, Evropsky zeméde€lsky fond pro rozvoj venkova (EZFRV) a Evropsky
rybarsky fond.

24
25
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3.2.4.  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem
— Navrh/podnét je v souladu se stavajicim viceletym finané¢nim raimcem.
— Finan¢ni okruhy a rozpoctové linie bude tfeba ptizplisobit novému pravnimu
zdkladu, ktery bude ptijat v rdmcei financniho vyhledu na obdobi 2014-2020.
— O Navrh/podnét si vyzada upravu piislusného okruhu vicelet¢ho finan¢niho
ramce.
Pozn.:
Finanéni okruhy a rozpo¢tové linie bude tfeba pfizptisobit novému pravnimu zikladu, ktery bude
pfijat v ramci finanéniho vyhledu na obdobi2014-2020.
3.2.5.  Prispevky tretich stran
- Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.
3.3. Odhadovany dopad na prijmy

— [ Navrh/podnét nema zadny finan¢ni dopad na piijmy.
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