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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

Spréava o uplatiiovani nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/793
z 11. maja 2016 o zabraneni obchodnej diverzii uréenych zakladnych liekov do
Eurdpskej Unie

Nariadenim (EU) 2016/793" o zabraneni obchodnej diverzii uréenych zékladnych lickov do
Eurdpskej unie (d’alej len ,,nariadenie’), ktoré bolo prijaté v maji 2016, sa zavadzaju zaruky
na predchadzanie diverzii liekov z chudobnych rozvojovych krajin do Eurdpskej Unie.
Dodavanie liekov do chudobnych a rozvojovych krajin za udrzatené nizke ceny je jednym
z ciel'ov boja proti zavaznym chorobam HIV/AIDS, malarii a tuberkuldze.

Aby dosiahla tento ciel’, Eurdpska komisia systematicky podporuje politiku ,,viazanych cien*
za lieky v kombinacii so segmentaciou trhu medzi bohatymi a chudobnymi krajinami.
Vyhodou takejto politiky je, Ze podporuje vyrobcov, aby distribuovali dané lieky v ciel'ovych
krajindch za najnizSie mozné (,,viazané*) ceny a zarovei si kompenzovali vydavky na
vyskum avyvoj vy$8imi cenami u¢tovanymi v rozvinutych krajindch. Tento pristup je
zamerany na podporu udrzatenych dodavok a nepretrzitej distribucie zivot zachraiujucich
liekov.

Toto je deviata sprava podla ¢lanku 12 ods. 2 nariadenia, v ktorom sa stanovuje, ze Komisia
podava kazdé dva roky spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade o objeme vyvezenych
vyrobkov za viazané ceny registrovanych podla tohto nariadenia. V nariadeni sa konstatuje,
7e sprava takisto preveri rozsah krajin a chordb, ako aj vSeobecné kritéria na vykonavanie
¢lanku 3.

Tato sprava sa tyka obdobia od 1. januara 2014 do 31. decembra 2015.

Informacie o liekoch registrovanych podla nariadenia, pokyny pre farmaceutické spolo¢nosti,
ktoré cheu zaregistrovat’ vyrobky?, a predchadzajtice spravy st dostupné online®,

1. HODNOTENIE NARIADENIA V RAMCI PROGRAMU REFIT

Toto nariadenie sa hodnotilo vroku 2016 ako sucast programu regulacnej vhodnosti
a efektivnosti (REFIT) Komisie vratane rozsahu krajin a chordb, ako aj vSeobecnych kritérii
na vykonavanie ¢lanku 3. Poradenska spolo¢nost’ Charles River Associates bola poverena ako
externy dodavatel, aby zhromazdila udaje na podporu hodnotenia nariadenia Komisiou**

Nariadenie bolo hodnotené podrla Styroch kritérii: efektivnost’, i¢innost’, sudrznost’ a vyznam,
pricom bolo posudzované podl'a kritérii programu REFIT: splnat’ dany ucel, plnit’ ciele za
minimalne naklady a zistit', ¢i existuje priestor na zjednodusenie.

V hodnoteni sa dospelo k zaveru, ze ciel' zlepsit' pristup k liekom v najchudobnejSich
rozvojovych krajindch zostava dolezitym, Ze viazanie cien ma nad’alej svoj vyznam a Ze

U.v. EU L 135, 24.5.2016, s. 39 [nahradza nariadenie Rady (ES) ¢. 953/2003].
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2015/november/tradoc_153992.pdf
http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/access-to-medicines
http://trade.ec.europa.eu/doclib/html/154439.htm
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/april/tradoc_154442.pdf

°  http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/april/tradoc_154437.pdf
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vzhl'adom na nizku administrativnu zat'az, na dosiahnuty prinos, na pridand hodnotu signalu
podporujlceho viazanie cien, ako aj na postavenie viazania cien v celkovom kontexte
opatrenia zamerané¢ho na boj proti zavaznym ochoreniam nariadenie bude nad’alej zohravat’
Glohu v stvislosti s cielom Komisie uvedenym v ozndmeni Obchod pre vsetkych®, ato
podporit’ ambiciéznu agendu celosvetového zdravia a zlepsit” pristup k liekom v chudobnych
Krajinach.

Tymto nariadenim sa dopliaju iné opatrenia EU, ako napriklad podpora rozhodnutia Svetovej
obchodnej organizécie z novembra 2015 oslobodit’ najmenej rozvinuté krajiny od povinnosti
poskytovat’ patentovil ochranu pre farmaceutické vyrobky najmenej do roku 2033 s cielom
podporit’ pristup k liekom.

Medzi dalSie opatrenia patria rozvojové programy financované Komisiou, ktorymi sa
podporuji systémy verejného zdravotnictva v krajindch s nizkymi a stredne vysokymi
prijmami, ako aj programy vyskumu avyvoja pre lieky, ktoré tieto krajiny potrebuju.
Eurdpska Gnia prispieva napriklad do Globalneho fondu pre boj proti AIDS, tuberkuldze
a malarii, ktory vynaklada roéne 3,5 miliardy USD v rozvojovych krajinach, pricom EU don
kolektivne prispieva priblizne 50 % a Komisia don za roky 2014 — 2016 prispela sumou 370
milibnov EUR z nastroja financovania rozvojovej spoluprace a Eurdpskeho rozvojového
fondu.

2. VYROBKY VYVEZENE ZA VIAZANE CENY

Jedna spolo¢nost, GlaxoSmithKline / ViiV Healthcare’, ma lieky registrované podla tohto
nariadenia. Tieto vyrobky boli registrované v roku 2004 avSetky maju za ciel’ lietbu
HIV/AIDS.

Za viazané ceny boli vyvezené tieto vyrobky:

COMBIVIR 300/150 mg x 60

EPIVIR 150 mg x 60

EPIVIR roztok na ustne pouzitie 10 mg/ml — 240 ml
RETROVIR 100 mg x 100

ZIAGEN 300 mg x 60

RETROVIR roztok na tstne pouzitie 10 mg/ml — 200 ml

ok wbdpE

Krajinami uréenia pocas vykazovaného obdobia boli: Cina, Honduras, Indonézia, Juzna
Afrika, Kena, Moldavsko, Nigéria a Uganda.

Spolo¢nost’ GlaxoSmithKline takisto zaregistrovala v roku 2004 podla daného nariadenia
lieky Retrovir 300 mg x 60, Retrovir 250 mg x 40 a Trizivir 750 mg x 60, avSak pocas
vykazovaného obdobia nedoslo k predaju tychto vyrobkov za viazané ceny.

Pocas vykazovaného obdobia neboli zaregistrované Ziadne nové vyrobky.

¢  COM(2015) 0497, 14. 10. 2015.
Spolo¢nost’ GlaxoSmithKline zaloZila spolo¢nost’ ViiV Healthcare ako spolo¢ny podnik so spolo¢nostou
Pfizer v novembri 2009. Obe spolo¢nosti previedli svoje aktiva HIV na novi spolo¢nost’.
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3. HODNOTENIE ZOZNAMU KRAJIN URCENIA

Analyza prinosu zainteresovanych stran aexpertov, ktori vykonal externy dodavatel,
nepriniesla ziadne dokazy o tom, ze existuje priestor na zlepSenie ucinnosti nariadenia
upravou zoznamu krajin urcenia.

4, HODNOTENIE ROZSAHU DOTKNUTYCH CHOROB

Nariadenie umoznuje registraciu lieckov na lieGbu HIV/AIDS, malarie a tuberkuldzy. Tieto
choroby sa v rozvojovych krajindich vo vSeobecnosti povazuju za najzavaznejSie problémy
v oblasti verejného zdravia a za vaznu prekazku rozvoja.

Preto sa toto nariadenie konkrétnejSie zameriava na tieto tri choroby. Vyrobca zaregistroval
iba lieky na liecbu HIV/AIDS.

V externej stadii sa dospelo k zaveru, ze existuje len maly priestor na zlepSenie u¢innosti
nariadenia upravou zoznamu ,,prenosnych* chorob.

5. VSEOBECNE KRITERIA NA VYKONAVANIE CLANKU 3

Vyrobky sa predavali do krajin uvedenych v zozname za vyrobnu cenu bez prirazky, a teda
v sulade s kritériami stanovenymi v ¢lanku 3.

Nizky objem predaja vyrobkov je dbsledkom situdcie na trhu, na ktorom existuje ponuka
generickych liekov v désledku politiky vyrobcu tykajucej sa dobrovolnych licenénych zmliv
aj skoncenia platnosti patentov.

Vyrobca poznamenal, zZe ked’Ze objem dodavok niektorych vyrobkov do niektorych krajin je
vel'mi nizky, cena tovaru sa zvySuje a naklady na distribiciu za objednavku/objednavky su
potom na jedno balenie vysSie. Cena pristupu je zaloZena na vyrobnych nakladoch vyrobku.

6. OZNAMENIA PODLA CLANKU 10

Ak existuje dovod na podozrenie, Ze napriek zdkazu v ¢lanku 2 sa vyrobky za viazané ceny
doveza do Unie, colné organy pozastavia prepustenie dotknutych vyrobkov alebo ich zadrzia
na obdobie potrebné na ziskanie rozhodnutia o povahe tovaru od prislusnych organov.
Prislusny orgéan informuje Komisiu o vsetkych rozhodnutiach, ktoré boli prijaté podla tohto
nariadenia.

Komisia nedostala ziadne oznamenie podl'a ¢lanku 10 nariadenia.



