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1. UVOD

Trvala dostupnost lé¢ivych piipravki je zcela zasadni: jejich nedostatek ohroZuje
zdravi a blahobyt ob¢anti. Pandemie COVID-19 a ruska vojenska agrese proti Ukrajiné
odhalily zavislost evropskych dodavatelskych fetézct a riziko, ze by se ekonomicka
zavislost mohla stat zbrani. S tim vzrostlo také povédomi o hrozicim nedostatku 1é¢ivych
piipravks, s nimz se potykaji vSechny clenské staty! a tyka se jak origindlnich, tak
generickych 1é¢ivych ptipravki®. V zimé 2022-2023 vyvolal obzvlastni obavy vefejnosti
1 politik nedostatek kli¢ovych 1écivych ptipravk, jako jsou antibiotika.

K lepSimu FeSeni nedostatku lé¢ivych pripravkii v ramci evropské zdravotni unie je
zapotirebi novy pristup. Bylo to zdiraznéno ve vyzvé Evropské rady z Cervna 2023
k prijeti naléhavych opatfeni za ucelem zajisténi dostatecné vyroby a dostupnosti kriticky
dalezitych 1é¢ivych pripravkd a jejich slozek®. To zapada do $irsiho strategického
programu, ktery potvrdili vedouci piedstavitelé EU na svém zasedani v Granad¢ v fijnu
2023 a ktery spociva v zavedeni spolecného piistupu ke zvySeni odolnosti a udrzitelné
konkurenceschopnosti EU prostiednictvim diverzifikace a fizeni rizik v duchu oteviené

strategické autonomie®.

EU ma silné a konkurenceschopné farmaceutické odvétvi, které je svétovym lidrem
ve vyrobé lécivych pripravki a vyznamné pfispivd k ekonomice EU, nebot’ pfimo
zameéstnava priblizné¢ 800 000 osob. Obzvlaste silné je ve vyzkumu a vyvoji inovativnich
lé¢ivych ptipravki. V poslednich desetiletich se vSak situace ve farmaceutické vyrobé
zmenila. Vyroba vstupti pro generické 1éCivé pripravky se stale vice presouva mimo
Evropu, zejména do Ciny a Indie. Farmaceuticka vyroba v EU se zaméfila na slozitéjsi
vyrobky, které vyzaduji S$pickovou infrastrukturu, kvalifikovanou pracovni silu a
sofistikované procesy’. Zaroven témét 70 % léSivych piipravki vydavanych v Evropé
tvoii generika.

Zajistit, aby se tento pevny ziklad promitl do bezpecnych dodavek lé¢ivych
pripravki, které odpovidaji potifebam pacientli, znamena feSit slaba mista
ovliviiujici dodavatelské Fetézce. Premisténi vyroby farmakologicky uc¢innych latek do
omezené¢ho poctu mist mimo EU zvyraznilo obavy o bezpecnost dodavek uvniti EU.
Reseni slabych mist v dodavatelském fetézci kriticky dilezitych 1é¢ivych p¥ipravki je
klicové jako odrazovy miustek pro zvySeni odolnosti systéml zdravotni péfe v EU.
Kromé nedostatku pracovnich sil, ktery miZze branit ambicim zvysit mistni vyrobu, maji
demografické zmény dopad také na pfistup k nékterym kriticky dalezitym [éCivym
ptipravkiim, nebot’ zvySuji poptavku po 1é¢ivych ptipravcich pfizplisobenych potfebam
souvisejicim s v€kem a geriatrickou péc€i, coZ ovliviiuje priority farmaceutického
vyzkumu a vyvoje.

Studie Komise potvrdila, ze tento problém je velmi roz§ifeny: ,,Farmaceutické pravni predpisy, které
obstoji i v budoucnu — studie o nedostatku lé¢ivych ptipravka‘ (2021).

Genericky 1éCivy piipravek je léCivy piipravek, ktery je vyvinuty tak, aby byl stejny jako jiz
registrovany lécivy pripravek. Spole¢nost miize uvést na trh genericky lé¢ivy piipravek az po vyprSeni
regulacni ochrany a ochrany dusevniho vlastnictvi originalniho 1é¢ivého piipravku.

Zavéry Evropské rady z cervna 2023.

Viz sdéleni Komise ,Na cest¢ k odolngjsi, konkurenceschopnéjsi a udrziteln€jsi Evrope*
(COM(2023) 558) a https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2023/10/06/granada-
declaration/

Zprava o posouzeni dopadil a shrnuti k revizi obecnych farmaceutickych pravnich pfedpist, ptiloha 5,
2023.


https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/

Trh s 1é¢ivymi pripravky v EU je stale roztriStény, prestoze ma EU jednotny trh a je
druhym nejvétSim trhem sléfivymi pripravky na svété. Organizace systémul
zdravotni péCe je v pravomoci Clenskych statii: to umoznuje piijimat rozhodnuti blize
k pacientovi, ale pfinasi to také velké rozdily v tvorbé cen a pfistupu pacientti. Lepsi a
uzsi koordinace mezi organy cClenskych stati otevira dvefe k ucinnéjSimu a
efektivnéj§imu zasobovani 1é¢ivymi ptipravky v celé EU.

Zakladem nyni budované silné evropské zdravotni unie je trvala dostupnost
bezpeénych, ulinnych a cenové dostupnych léCivych p¥ipravkii pro pacienty®.
Posileny mandat Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA) jiz posilil koordinované
fizeni kritickych nedostatki na trovni EU zaloZené na spolupraci. Urad Komise pro
piipravenost a reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi (HERA) pomaha ptredvidat
mimoiradné situace a podporuje pfipravenost na n¢, aby byla zajiSténa dostupnost
1ékarskych protiopatifeni. Mechanismus civilni ochrany Unie zajistuje zasoby klicovych
1ékatskych protiopatieni, kterda mohou byt rychle nasazena v pripade, ze Clenské staty
nejsou sto zvladnout mimofadnou situaci v oblasti zdravi. Nadchazejici pfezkum
nafizeni o ufadu HERA se bude déle zabyvat posilenim akceschopnosti ifadu HERA
v této oblasti s cilem posilit bezpecnost dodavek a zajistit stdlou dostupnost 1é¢ivych
ptipravki pro systémy zdravotni péce a pacienty v EU.

Reforma farmaceutickych pravnich predpisi EU’ je nezbytna, aby bylo mozné
pokrocit v iteSeni kritického nedostatku a bezpecnosti dodavek a vybudovat
konkurenceschopny farmaceuticky ekosystém, ktery obstoji i v budoucnosti, s jednotnym
trhem s 1é¢ivymi ptipravky, z né¢hoz budou mit prospéch vsichni Evropané. Komise
proto vyzyva Evropsky parlament a Radu, aby zajistily jeji urychlené prijeti, stejné
jako to ucinila Evropska rada®.

Toto sdéleni navazuje na probihajici praci a stanovi kroky, které miZze EU podniknout,
aby se zlepsila dostupnost 1éc¢ivych ptipravki pro pacienty v celé EU, a to jak pro
nadchdzejici zimu, tak 1 v SirSim méfitku. Tato prace se bude tykat generickych i
inovativnich 1é¢ivych ptipravki a jejich slozek. Sdéleni ptedkladd Siroky soubor
kratkodobych a dlouhodobych opatieni k feSeni nedostatku 1é¢ivych ptipravkl a zvyseni
bezpecnosti jejich dodavek v EU, a to zajiSténim piedvidatelnosti a komplexniho a
koordinovaného pfistupu spolu se zi€astnénymi stranami na trovni EU i na celosvétové
urovni. Kli¢ovymi cili jsou prevence nebo zmirnéni kritickych nedostatkii na Grovni EU
a zvlastni zaméteni na kriticky dileZité lécivé pripravky, jejichz bezpetné dodavky v EU
musi byt zarueny vzdy, za béZznych okolnosti 1 v krizovych situacich.

Sdéleni Komise ,.Vytvoreni Evropské zdravotni unie: posileni odolnosti EU vuéi pieshraniénim
zdravotnim hrozbam®.

7 COM(2020) 761; COM(2023) 192 a COM(2023) 193.

Zavery Evropské rady z Cervna 2023.
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Kriticky nedostatek kriticky diileZitého
LéEivého pFipravku*
ma nepfiznivy dopad na pacienty v celé EU.

Kriticky nedostatek v EU

je nedostatek l&€ivého pfipravku, pro ktery neni
k dispozici Zadny alternativni [&Eivy pripravek a
ktery nelze wyfesit na vnitrostatni trovni.

[T . - .

ot Povaiuje se za nezbytné piijmout koordinovang
opatieni na trovni Unie, aby bylo mozné tento
nedostatek vyfesit.

Kriticky nedostatek
v élenském staté
je nedostatek |écivého

pfipravku, pro ktery neni na trou i
v daném tlenském staté
k dispozici zadny vhodny

alternativii vy pripravek.

Nedostatek

je situace, kdy dodavky
lBEiveho pripravku, ktery
je registrovan a uveden
na trn v clenském staté,
neodpovidaji poptavce
po tornto [&civarm
pfipravku v daném

* Lécivé pFipravky jsou povaZovany za kriticky diileZité lé€ivé pFipravky, pokud jsou tlenskerm stats.

nezbytné pro zajisténi kontinuity péce a poskytovani kvalitni zdravotni péce a pro zajisténi

vysoke Urovné ochrany vefejného zdravi v Evropé a take pokud jejich nedostupnost vede

k vdiné vjmé nebo riziku vazné Ujmy pacienti.

Soucasny systém EU: podpora usili ¢lenskych statii pii feSeni nedostatki

Clenské staty jsou odpovédné za dohled nad dodavkami 1é&ivych piipravkii na svém
uzemi a vétSina nedostatkll je fizena a feSena na vnitrostatni Grovni. EU vSak vytvari
nastroje pro feSeni kritickych nedostatki, které vyzaduji koordinovany postup na urovni
EU, a pro zavedeni vétsi strukturalni podpory bezpecnosti dodavek kriticky dalezitych
1é¢ivych ptipravku:

e Povinnosti dodavatelii: spolecnosti maji zdkonnou povinnost ,,zajistit odpovidajici a

stilé dodavky*, aby byly pokryty potieby pacientl v daném ¢&lenském staté®. Kromé
toho by spole¢nosti mély oznamit jakékoli preruseni dodavek piislusnému organu. To
nezabranilo nedostatku, ktery vznikl v disledku neptedvidatelnych uddlosti mimo
kontrolu spole¢nosti (jako jsou problémy ve vyrobé nebo ptirodni katastrofy) nebo
obchodnich rozhodnuti (v€etné pfedevsim nedostatecné ziskovosti).

e Koordinace na urovni EU: v poslednich letech EU zlepSila koordinaci mezi

¢lenskymi staty, aby mohla Iépe, v€as a soudrznym zplisobem reagovat na kritické
nedostatky. V ramci evropské zdravotni unie byl posilen mandat agentury EMA, aby
mohla UCinngji monitorovat a zmiriovat nedostatky tim, Ze bude ve spolupréci
s Clenskymi staty koordinovat urovni EU fizeni kritickych nedostatkili a rovnéz reakci
na konkrétni mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi'®. Pfidana hodnota této
posilené spoluprace se projevila v nedavnych ptipadech nedostatku 1é¢ivého ptipravku
na rozpousténi krevnich sraZenin a 1é¢ivého ptipravku proti ztraté zraku. Byly rovnéz
vypracovany spole¢né politiky a pokyny pro prevenci a fizeni nedostatku lécivych
pfipravkli a komunikaci s vefejnosti, véetné predchazeni riziku hromadéni zasob ze

Ustanoveni ¢l. 81 odst. 2 smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
1é¢ivych piipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Koordinaci zajistuje vykonna fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych piipravki slozena ze
zastupct Clenskych statt, Komise, agentury EMA a pozorovateld ztad pacientli a organizaci
zdravotnickych pracovniku.



strany ob¢antl!'. Urad HERA rovnéz hraje kli¢ovou roli pii zajistovani dostupnosti
Iékarskych protiopatfeni, jak ukdzala Strategie EU pro ockovaci latky a spole¢né
zadavani vetejnych zakdzek na terapeutika proti COVID-19.

o Dialog s prumyslem: v ptipad¢ kritického nedostatku konzultuji regulac¢ni organy
prostiednictvim agentury EMA Sirokou skélu primyslovych subjekt a ve spolupraci
s Clenskymi staty posuzuji situaci a rozhoduji, zda by méla byt pfijata konkrétni
doporu¢eni. Utad HERA nyni doplituje koordinaci s primyslem nad ramec regulace,
vcetné spole¢ného fora pro priimyslovou spolupraci.

o Spoleéné zadavani veiejnych zakdzek: spoleCné zadavani vefejnych zakazek na
1éCivé ptipravky nebo zadavani vetejnych zakdzek na 1&Civé ptipravky jménem
Clenskych stati (napt. v pripadé pandemie COVID-19) poskytlo uinny nastroj ke
zlepseni piistupu, cenové dostupnosti a bezpecnosti dodavek, coz bylo zvlasté
pfinosné na mensich trzich EU.

e VytvdFeni zdsob: Cinnost mechanismu civilni ochrany Unie (UCPM) zaméfena na
koordinaci vécné pomoci se vztahuje i na pieshraniéni zdravotni hrozby!'2. Strategické
rezervy na urovni EU vramci kapacit rescEU byly vytvofeny béhem pandemie
COVID-19 a byly déle rozvijeny jako zachrannd sit' pro pfipad, Ze by vnitrostatni
zasoby nestacily. S vytvofenim ufadu HERA bylo na tuto ¢innost vyc¢lenéno 1,2
miliardy EUR.

Tyto kroky pfinesly dilezité zkuSenosti pro vytvofeni komplexnéj$iho a ucinnéjsiho
pristupu EU k feSeni kritického nedostatku a zabezpeceni dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych ptipravka.

2. ZMIRNENI KRITICKYCH NEDOSTATKU V BEZPROSTREDNIM A
KRATKODOBEM HORIZONTU

V zim¢ 2022-2023 se mnoh¢ Clenské staty potykaly s kritickym nedostatkem nékterych
antibiotik, coz ohroZovalo zdravi pacientl a ptedstavovalo riziko vzniku antimikrobidlni
rezistence. Tento kriticky nedostatek byl disledkem ménicich se vzorcu Sifeni nakazy,
které vyrazné zvysily poptavku. Na strané¢ nabidky ztéZovaly rychlou reakci dlouhé
dodaci lhiity potiebné pro zvySeni vyroby. Tato zkuSenost zdlraznila, Ze k fteSeni
problému s kritickym nedostatkem je tfeba vénovat zvlastni usili, a to jak ze strany
prumyslu, tak ze strany ¢lenskych stat a na tarovni EU.

Existuje mnoho zpusobii, jak miZe EU jiZ nyni kritickym nedostatklim pfedchazet a tyto
nedostatky fesit. Dalsi provadeéni téchto opatfeni vyznamné posili schopnost EU feSit
riziko nedostatku 1é¢ivych ptipravkl koordinované.

Piedchazeni kritickému nedostatku klicovych antibiotik béhem nadchazejici zimy

Pro lepsi pifipravu na zimu 2023-2024 urcily agentura EMA a Gfad HERA podskupinu
klicovych antibiotik (v¢etné specifickych pediatrickych piipravkil), u nichz simulovaly

Prostiednictvim koordinované ¢innosti feditelti vnitrostatnich agentur pro 1é¢ivé pfipravky a agentury
EMA a na zékladé strategie sité agentur EU pro 1é¢ivé piipravky do roku 2020 (europa.eu).

Priklady podpory z mechanismu civilni ochrany Unie v piipadé nedostatku lécivych piipravku
zahrnuji doxycylin v Brazilii (2021) a imunoglobulin v Rumunsku (2018, 2022). Mezi mimofadné
zdravotni udalosti, které byly prostfednictvim mechanismu civilni ochrany Unie zvladnuty, patfi ebola
(KDR 2021, Guinea 2020, zapadni Afrika 2014) a mechanismus dodéval 1é¢ivé pifipravky v mnoha
dalSich mimotadnych situacich, v€etn€ ruské vojenské agrese proti Ukrajing.



planované dodavky a odhadovanou poptavku, aby mohly predvidat riziko kritického
nedostatku. Tato Cinnost probihala v izké spolupraci s Clenskymi staty a pramyslem a
s jejich podporou.

Zlepsit dostupnost nekterych klicovych antibiotik v letech 2023-2024 si kladou za cil
tato opatfeni:

e prabézné sledovani prognéz nabidky a poptavky ve spolupraci se spoleCnostmi a
vnitrostatnimi organy,

e soucinnost mezi Komisi, agenturou EMA a spolecnostmi za ucelem zavedeni
opatfeni, ktera zabrani piipadnému nedostatku, napiiklad zvySenim vyrobni
kapacity,

e v piipadé potieby vyuziti regulacni flexibility (viz nize) k piedchdzeni a zvladnuti
kritického nedostatku,

e v piipadé potieby vyuziti dobrovolného mechanismu solidarity v oblasti 1é¢ivych
ptipravki (viz nize),

e intenzivnéjSi vyména informaci s mezinarodnimi regulaénimi organy jako kanal
v€asného varovani pred kritickymi nedostatky zjiS§ténymi jinde ve svéte,

e cilené¢ spolecné zaddvani vetejnych zakazek nebo zaddvani vefejnych zakazek
jménem ¢&lenskych statd na 1ékaiska protiopatieni umoziujici prevenci'?,

e mezinarodni solidarita projevujici se usilim o vytvofeni obousmérnych kanald pro
darcovstvi antibiotik se zemémi jizni polokoule (nebot’ tam zimni Spi¢ka nastava
v jiném ro¢nim obdobi),

e informovani vefejnosti o opatfenich pfijatych na Urovni EU s cilem zabranit
nedostatku antibiotik v EU, jakoz i podpora uvazlivého pouzivani antibiotik a
zdliraznéni potifeby vyhnout se hromadéni antibiotik vSemi piislusSnymi
zucastnénymi stranami,

e nasazeni dostupnych zasob antibiotik, které¢ jsou k dispozici v ramci kapacit rescEU,
v piipadé kritického nedostatku'.

Komise spolu s agenturou EMA nadéle pozorné sleduje vyvoj situace a je v kazdodennim
kontaktu s pfisluSnymi spole¢nostmi a dal$imi zG¢astnénymi stranami, aby v€as odhalila
ptipadny necekany vypadek dodavek nékterych klicovych antibiotik, a monitoruje také
nepfetrzité dodavky lécivych pfipravkll bézné pouzivanych v podzimnim a zimnim
obdobi, jako jsou sirupy proti kasli, ibuprofen a paracetamol.

Z informaci, které jsou dnes k dispozici, vyplyva, Ze — pokud se poptavka
v nadchizejicim zimnim obdobi nebude vyrazné liSit od poptavky v poslednich
letech — dodavky kli¢ovych antibiotik do EU budou obecné odpovidat poptavce. To
vS§ak zavisi na dodrZovani zikonné povinnosti prisluSnych spolecnosti zajistit
dodavky a na jejich schopnosti prizptusobit se.

Sdileni lécivych piipravki mezi Clenskymi staty
V fijnu 2023 zahajuje Cinnost ,,dobrovolny mechanismus solidarity v oblasti léCivych
pripravkii na podporu cClenskych stath, které se potykaji s kritickym nedostatkem

lécivych pripravki!®. Tento systém umoziiuje ¢lenskym statiim informovat o potfebach
daného lécivého ptipravku, jehoz je na vnitrostatni rovni kriticky nedostatek, ostatni

Nasazeni ockovacich latek a terapeutik proti respiracnimu syncytialnimu viru (RSV), aby se zabranilo
prohloubeni nedostatku v disledku zvysené poptavky po antibiotikach k 1écbé soubéznych infekei
RSV a bakterii.

Pokud ¢lensky stat aktivoval mechanismus civilni ochrany Unie.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf

Clenské staty, aby tyto staty mohly informovat o dostupnosti zasob, které by bylo mozné
prerozdélit.

V ptipadech, kdy jsou ¢lenské staty pietizeny a dany 1éCivy ptipravek naléhave potiebuji,
muze byt aktivovan mechanismus civilni ochrany Unie prostfednictvim jeho Evropského
sttediska pro koordinaci odezvy na mimotfadné udélosti (ERCC) s nepfetrzitym
provozem, které koordinuje a logisticky podporuje dobrovolny ptfesun I¢kti. To vyzaduje
dobrou koordinaci mezi zdravotnickymi organy a organy civilni ochrany na vnitrostatni
urovni. Takové pierozdéleni zasob, které bude Cerpat z vnitrostatnich rezerv, navaze na
stavajici ptiklady evropské solidarity a dale posili spolupraci mezi clenskymi staty
v ramci evropské zdravotni unie.

V navaznosti na tuto ¢innost a na zkusenosti s clearingovym systémem pro zdravotnické
vybaveni v souvislosti s COVID-19'® Komise do 2. &tvrtleti 2024 rovnéz ziidi platformu
pro navazovani kontaktu, kde budou moci hospodaiské subjekty a instituce vyvijejici
1é¢ivé pripravky informovat o svych schopnostech a potfebach spoluprace. Komise bude
rovnéz podporovat vytvareni siti a obchodni vztahy prostiednictvim dnd pramyslu tfadu
HERA!” vénovanych 1é¢ivym piipravkiim a lékafskym protiopatienim.

Stanoveni unijniho seznamu kriticky duleZitych lécivych pFipravkii

Lég¢ivé pripravky jsou povazovany za kriticky dilezité'®, pokud jsou nezbytné pro
zajiSténi kontinuity péce a poskytovani kvalitni zdravotni péce a pro zajiSténi vysoké
urovné ochrany vetejného zdravi v Evropé a také pokud jejich nedostupnost vede k vazné
ujme nebo riziku vazné Ujmy pacientd.

Komise zvetejni unijni seznam kriticky dileZitych lécivych piipravki, ktery navaze na
spolupréci s agenturou EMA a ¢lenskymi staty, jako prvni krok k zajisténi bezpecnosti
dodavek. Tato ¢innost probiha!, pficemz prvni verze unijniho seznamu kriticky
dalezitych lécivych piipravklt bude k dispozici do konce roku 2023. Seznam bude
pribézné aktualizovan, mimo jiné s cilem zajistit pokryti vSech relevantnich kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkd, pfipadné véetn€ pediatrickych ptipravki a antibiotik, a to
na zaklad¢ priibézné analyzy vSech typt 1é¢ivych piipravkda.

Komise spolecné s €lenskymi staty a na zéklad¢ informaci od dalSich zucastnénych stran
provede do dubna 2024 analyzu slabych mist v dodavatelském fetézci prvni skupiny
kriticky dulezitych 1é€ivych piipravki, jez budou na budoucim seznamu. To poskytne
zéklad pro rozhodnuti o dalSich napravnych opattenich, jako jsou doporuceni, aby
spolecnosti diverzifikovaly dodavatele nebo zvysily vyrobu v EU, investi¢ni pobidky,
dalsi regulacni povinnosti pro spolecnosti a zadavani vefejnych zakazek s pfisnymi
smluvnimi zadvazky pro dodavatele.

ZlepSeni prognoz poptavky a nabidky s cilem piedchazet rizikiim kritického nedostatku

Prognozovani poptdavky ze strany primyslu — v rdmci jeho stavajici regulacni povinnosti
zajistit plynulé dodavky —, ale 1 ze strany vefejnych organti, spolu s informacemi o

V dubnu 2020 Komise zfidila clearingovy systém pro zdravotnické vybaveni, aby usnadnila véasnou
dostupnost zdravotnického materialu potiebného pro boj proti viru.

Pracovni plan ufadu HERA na rok 2022 (europa.cu).

18 Viz také €l. 2 bod 13 dokumentu COM(2023) 193.

Navrh metodiky pro urCeni kriticky dualezitych lécivych piipravkt byl pfedloZzen v roce 2022
v pracovnim dokumentu utvard Komise o zranitelnosti globalnich dodavatelskych fetézct 1écivych
pripravkd.



https://health.ec.europa.eu/publications/hera-work-plan-2022_en

nabidce a vyrobni kapacité hraje vyznamnou roli pfi poskytovani v€asného varovani pred
moznym kritickym nedostatkem.

Komise, agentura EMA a vnitrostatni agentury pro 1é¢ivé pripravky ptedlozily soubor
praktickych doporuc¢eni na podporu progndézovani poptavky na vnitrostatni urovni,
pficemz vychazely ze zkuSenosti ziskanych béhem pandemie COVID-19%. To by mohlo
byt doplnéno modelem osvédCenych postupt, ktery by pomohl prognézy poptavky
porovnavat. Komise rovnéz pracuje na mechanismu EU pro signalizaci poptavky, ktery
ma shromazdovat informace scilem posilit vefejny sektor EU pii spoleCném
rozhodovani. Lepsi znalost dlouhodobégjsich trendii poptavky by mohla v konkrétnich
pfipadech pfimo podpofit vyzkum, usnadnit uvedeni na trh v EU a ucinit trh EU pro
spolecnosti jest¢ atraktivnéjSim. Komise bude rovnéz spolupracovat s Evropskym
sttediskem pro prevenci a kontrolu nemoci na vytvareni spolehlivych piedpovédi
potencialnich hrozeb ptesahujicich soucasné kratkodobé horizonty.

Probihajici vyvoj novych informacnich nastroji rovnéz pomuize vyuzit udaje, které jsou
zakladem pro monitorovani poptdvky a nabidky lécivych pfipravkl. V roce 2025 ma
zahdjit ¢innost Evropskd platforma pro monitorovani nedostatku, ktera bude podavat
informace o dostupnych zasobach a nedostatku lé¢ivych piipravki?!. K poskytovani
informaci o trendech v poptdvce a nabidce na zdklad¢ stavajicich dat bude rovnéz
vyuzivana uméld inteligence®’. Budouci evropsky prostor pro zdravotni data by
evropskym a vnitrostdtnim orgdniim mél nabidnout dal§i moznosti vyuziti stavajicich
zdravotnich 1daji k analyze trendl. Interoperabilita databazi na urovni EU a
s vnitrostatni trovni, jakoZ i opatieni v oblasti kybernetické bezpecnosti?® jsou klicové
pro co nejlepsi vyuziti potencidlu téchto udaji ve prospéch systémil zdravotni péce
v ¢lenskych statech a v kone¢ném diisledku 1 ve prospéch obcanti EU.

Urychleni a piedvidani farmaceutické reformy za uicelem zvySeni bezpecnosti dodavek

Navrhovana reforma farmaceutickych pravnich piedpisit zavadi strukturdlni opatfeni ke
zlepseni dostupnosti 1é¢ivych pripravk.

vvvvvv

nedostatku 1é¢ivych piipravkli a stahovani vyrobkli ztrhu ze strany spolecnosti,
harmonizovana kritéria pro podavani zprav, povinné plany prevence nedostatku a
koordinované fizeni nedostatku ze strany agentury EMA?* Reforma by posilila a
zptisnila povinnost spole¢nosti zajistit odpovidajici a stalé dodavky.

Reforma rovnéz ptinasi zasadni revizi pobidek poskytovanych spole¢nostem a v ptipadé
nové registrovanych 1é¢ivych pfipravkii by odméinovala nepfetrzité dodavky ve vSech

20 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-

products-eu/eea_en.pdf
Byla zfizena nafizenim (EU) 2022/123 o posilené uloze Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky pii
pripravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkd.
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22 Prostfednictvim dvou systém@ (EU-MED a ATHINA), které v soucasné dobé& vyviji tfad HERA.
Systém ATHINA bude podporovat monitorovani a analyzu dodavatelskych fetézcii zdravotnickych
protiopatfeni relevantnich pro krizové situace, a bude tak fidit opatieni na vnitrostatni urovni a na
urovni EU zaméfena na zvyseni odolnosti dodavatelskych fetézca.

Zprava agentury ENISA o typech ohrozeni pro rok 2022.pdf

Jako podklad krevizi poslouzil strukturovany dialog Komise sucastniky hodnotového fetézce
farmaceutické vyroby a vefejnymi organy. V fijnu 2022 Komise zvefejnila pracovni dokument utvara
Komise shrnujici zjisténi strukturovaného dialogu. Tato ¢innost doplnila vysledky studie analyzujici
hlavni pficiny nedostatku léCivych piipravki a analyza byla vyuzita pfi pfipravé reformy
farmaceutickych pravnich predpist.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-products-eu/eea_en.pdf
file:///C:/Users/balutbi/Downloads/ENISA%20Threat%20Landscape%202022.pdf

¢lenskych statech v dostate¢ném mnozstvi®. SniZila se také administrativni z4téz, takze
proces registrace je rychlej$i a jednodussi. Navrhovand reforma by rovnéz usnadnila

puvodniho ptipravku.

Piinosy se plné projevi az po zavedeni novych pravnich piedpist. Clenské staty, agentura
EMA a Komise vSak jiz zahdjily opatfeni, ktera jdou ve sméru navrhované reformy, aby
koordinovaly prevenci a zmirnéni rizik kritického nedostatku®®. Tento proces by mél byt
urychlen.

Mezi prvky novych farmaceutickych pravnich pfedpist, které 1ze ocekavat, patii:

vvvvvv

e dfivejsi oznamovani rizika nedostatku 1é¢ivych ptipravkil ze strany spolecnosti,

e plany prevence nedostatku vSech l1écivych piipravkli vypracovavané vsemi
spole¢nostmi,

o vetsi sdileni informaci o kritickych nedostatcich mezi ¢lenskymi staty a s agenturou
EMA, coz pomiize EU pln¢ vyuzivat stavajici systémy a postupy. To by zahrnovalo
informace o planovanych nebo jiz pfijatych opatienich, vcetné jednostrannych
opatfeni c¢lenskych statl, jako jsou zakazy vyvozu nebo zdkaz paralelniho
obchodovani,

e doporuceni Komise/EMA k fizeni kritickych nedostatkti a lepSimu zabezpeceni
dodavek v budoucnu (napft. udrzovani pohotovostnich zasob),

e prubézné konzultace agentury EMA se vSemi pfisluSnymi zuCastnénymi stranami
z oblasti primyslu béhem obdobi kritického nedostatku,

e omezeni dopadil stahovani 1éCivych ptipravkl z trhu, usnadnéni prevod registrace na
treti stranu.

To by mohlo byt doplnéno dalSimi kroky, naptiklad aktivni komunikaci o kritickych
nedostatcich. Clenské staty by napiiklad mohly zahdjit informacni kampang, které by
odrazovaly od hromadéni 1écivych pfipravkd, nebo pfijmout opatfeni k zamezeni
plytvani®’, a to na jakékoli tirovni dodavatelského fetézce, od velkoobchodnikii aZ po
pacienty.

Vnitrostdtni kapacity v oblasti nedostatku 1écivych pfipravkll jsou podporovany
prostiednictvim spolecné akce proti nedostatkim v ramci programu EU4Health
v hodnoté¢ 10 milioni EUR, vcetné koncepcniho modelu ,,osvédéenych postupi*
v oblasti informacnich technologii pro pouZiti na vnitrostatni urovni. Zucastnéné organy
mohou rovnéz vyuzit podpory EU na posileni vnitrostatni kapacity v oblasti fizeni
nedostatku lé¢ivych ptipravk.

VyuZiti vSech moZnosti flexibility

Regulacni flexibilita miiZe byt diileZitym ndstrojem pro ¥izeni a zmirnéni nedostatku
kriticky duleZitych lécivych pripravki. To zahrnuje opatfeni, kterd usnadni rychlé
schvalovani a zavadéni alternativnich IéCivych pfipravkl; rozSifeni vyroby nebo
schvalovani alternativnich dodavatelti surovin nebo hotovych vyrobkl; docasné

2 Dodavky do vSech ¢lenskych statd do dvou let po registraci by pfinesly dalsi dva roky regulaéni

ochrany lé¢ivych piipravki registrovanych po vstupu farmaceutické revize v platnost.

Agentura EMA a vnitrostatni agentury pro 1écivé piipravky jiz vydaly pokyny na podporu predvidani

nékterych z téchto prvkt: Pokyny pro sprdvnou praxi pro organizace pacientli a zdravotnickych
racovniki v oblasti prevence nedostatku humannich 1éCivych ptipravkid (europa.eu) a Pokyny pro

spravnou praxi pro prumysl v oblasti prevence nedostatku humannich 1é¢ivych pfipravkt (europa.eu).

Nekteré zemé zavedly opatfeni, jez vyzaduji, aby lékarny prodavaly piesné mnozstvi predepsanych

1é¢ivych piipravkt namisto celych baleni, kterd by bylo nutné nasledné zlikvidovat.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practices-industry-prevention-human-medicinal-product-shortages_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practices-industry-prevention-human-medicinal-product-shortages_en.pdf

prodlouzeni doby pouzitelnosti nebo opatfeni k usnadnéni pierozdélovani mezi
Clenskymi staty.

V poslednich letech ziskaly regulaéni organy EU zkuSenosti s touto flexibilitou, zejména
béhem pandemie COVID-19. To dava jistotu, ze ji lze vyuzivat bez ohroZeni
bezpeénostnich a kvalitativnich norem?®. Nova spole¢na akce bude podporovat i¢inné
vyuzivani regulacni flexibility a dalSich flexibilit, které by mohly byt uplatnény na
vnitrostatni urovni, napiiklad jak by mohly byt individudlné ptipravené 1€¢ivé ptipravky
z mistnich lékaren vyuzity ke zmirnéni nékterych nedostatk.

Politika tvorby cen a vhrad

Ptestoze politiky v oblasti tvorby cen a uihrad 1é¢ivych ptipravki spadaji do pravomoci
jednotlivych statli, je spoluprace v této oblasti nezbytnd, aby nedochazelo k tomu, Ze
rozhodnuti pfijatd v jednom clenském stat¢ zptsobi nedostatek 1éCivych piipravki
vjinych c¢lenskych statech. Ackoli cena placenda v daném clenském staté odréazi
preference vnitrostatniho zdravotniho systému, vétsi koordinace pii tvorbé cen a
zadavani vefejnych zakdzek by mohla pfispét k rovnéj§imu a vcasnéjSimu piistupu
k 1éCivym piipravkiim, a to i pro Clenské staty s nizs§i kupni silou. Komise bude dale
usnadiiovat dobrovolnou spolupraci, a to i vramci skupiny vnitrostatnich organi
prislusnych pro stanovovani cen a uhrad a vetfejnych platci zdravotni péce (NCAPR).
V této skupiné si Clenské staty vyménuji zkuSenosti s vnitrostatnimi politikami tvorby
cen, uhrad a zadavani verejnych zakazek, které jsou relevantni pro cenovou dostupnost a
bezpecnost dodavek.

Z dlouhodobgjsiho hlediska pfindsi hodnoceni stavajici smérnice o transparentnosti®’
ptilezitost podivat se na dillezity nastroj spoluprace v oblasti tvorby cen a tihrad.

VyuZiti zadavani veiejnych zakazek ke zvySeni bezpecnosti dodavek

Postupy pfi zadavani vefejnych zakazek na 1é€ivé pripravky se v jednotlivych clenskych
statech 1i$i a dlouhodoba dostupnost je jen ziidkakdy hlavnim hlediskem. Smérnice o
zadavani vetejnych zakazek z roku 2014 podporuje strategictéjsi ptistup prostiednictvim
kritérii pro zadani zakéazky, v¢etné kritérii nad ramec ceny. Pouzivani nejnizsi ceny jako
hlavniho kritéria vybéru muze snizit motivaci pramyslu, aby se pfipravoval na
dlouhodobé dodavky v EU. Zaroven se muze zvysit zranitelnost, pokud jsou veiejné
zakazky zadavany jediné spolecnosti. Tam, kde muze byt problém s pfistupem ke
kriticky dilezitym 1éCivym pfipravkiim a s tim souvisejici cenovou dostupnosti, mohou
¢lenské staty spolupracovat, aby zvysily kupni silu: mezi existujici pfiklady patii Baltska
iniciativa pro spole¢né nakupy a Severské farmaceutické forum.

Spoleéné zaddvani verejnych zakdzek mezi Clenskymi staty mize byt GCinnym
nastrojem pro zlepSeni pfistupu, cenové dostupnosti a bezpec¢nosti dodavek, coz je
zvlasté vyhodné na mensich trzich EU. Muze to zlepSit vyjednavaci pozici ¢lenskych
stati a podpofit vyrobni kapacity, jakoz 1 diverzifikaci dodavatelskych fetézct.

28 Podpoteno sadou néstroji vykonné Fidici skupiny pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych piipravki a

doporucenimi k regula¢ni flexibilité, zvetejnénymi dne 24. fijna 2023.
Smérnice 89/105/EHS o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich 1écivych
pripravki a jejich zaclenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich systémt zdravotniho pojisténi. Byla

zadana studie, jejimZz cilem je analyzovat fungovani smérnice Rady 89/105/EHS (znaméjsi jako
,,smernice o prihlednosti®) a jejiz vysledky se ocekavaji v listopadu 2023.
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V konkrétnich ptipadech by tyto néstroje mohly rovnéz podpofit lepsi predvidatelnost
prostiednictvim viceletych smluv. Komise se zaméfi na vyuziti spolecného zaddvani
vetejnych zakézek v oblasti antibiotik a ptipravki pro 1éCbu respiracnich virt pied
prichodem zimy 2024-2025.

Postupy p¥i zaddavani veiejnych zakazek podporujici bezpecnost dodavek lécivych
pripravki:

V souvislosti s dostupnosti kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravkl jiz existuje cela rada
nastroju, které 1ze pouzit:

- predbézna trzni konzultace,

- zadavani zakazek vice vitézlim, aby se snizilo riziko pteruseni dodavek a zachovalo
konkurenéni prostiedsi,

- Cast¢jsi vyuzivani kritérii ekonomicky nejvyhodnéjsi nabidky pii zadavani verejnych
zakazek s vyuzitim kvalitativnich kritérii, jako je bezpecnost dodavek a vyroba
v EU/EHP nebo v zemich, s nimiz EU uzaviela dohodu o vladnich zakazkach,

- spolecné zadavani vefejnych zakdzek (skupinové zakdzky a pteshrani¢ni zakazky)
s cilem ptekonat problémy s pfistupem menSich trhi. Tim by se zvysil rozsah a
vyjednéavaci sila a zaroven by to umoznilo kroky podporujici konkurenceschopné
trhy a odrazujici od konsolidace dodavatelskych fetézci,

- zajiSténi toho, aby doba trvani smluv byla pfizpisobena tak, aby podpofila
predvidatelnost poptavky a dlouhodobou dostupnost.

Na zaklad¢ pokracujici spoluprace s odborniky a vnitrostatnimi organy Komise na
zacatku roku 2024 vyda pokyny k zaddvani veiejnych zakdzek v EU. Diraz bude kladen
na postupy zadavani vefejnych zakazek, které mohou piimo piispét k bezpecnosti
dodavek a dostupnosti prostiednictvim ucinného zaclenéni bezpecnosti doddvek jako
kritéria pro zadani zakazky>® pii sou¢asném zohlednéni mezinarodnich zavazkti EU. To
dale podpoii clenské staty a zadavatele v jejich postupech pii zadavani vetfejnych
zakazek.

Obecngéji fedeno, ndvrh Komise na prepracovani finanéniho navizeni’' by zajistil dalsi
moznosti, pokud jde o néstroje pro zadavani vetejnych zakdzek na trovni EU mimo
krizové situace. V pifipadé zajmu cClenskych statl a existence konkrétniho pravniho
zakladu by Komise mohla na zakladé¢ povéteni zadavat vetejné zakazky na nakup
lécivych piipravkid nejen spolecné s Clenskymi staty, ale i zadavat takové vetejné
zakazky jejich jménem. To by se mohlo tykat kriticky dulezitych 1é¢ivych pripravkl a
pomocnych produkti nad rdmec soucasné oblasti plsobnosti dohody o spolecném
zadavani vetejnych zakézek na nakup l€katskych protiopateni.

Jednou z otazek, kterou se bude zabyvat nadchdzejici pfezkum natizeni o tfadu HERA,
je rozsah, vjakém by opatfeni meéla zahrnovat reakci nad rdmec zavaznych
ptfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb v celém spektru 1é¢ivych piipravki.

Komise spolecné s agenturou EMA a ¢lenskymi staty zintenzivni pired nadchazejici

27 Napiiklad v Némecku zakon z Cervence 2023 stanovi jako povinné kritérium pfi vyb&rovych fizenich na
nakup urcitych léc¢ivych piipravklt vyrobu farmakologicky ucinné latky v EU nebo Evropském
hospodarském prostoru (https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/2006871.pdf).

COM(2022) 223 final; navrh natizeni, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie
(pfepracované znéni), 16. kvétna 2022.
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zimou ¢innost zaméirenou na prevenci kritického nedostatku lécivych piipravkii:

zavede novy dobrovolny mechanismus solidarity v oblasti 1é¢ivych ptipravki,
ptipadn€ vyuzije regulaéni flexibilitu,

v ptipad¢ aktivace mechanismu civilni ochrany Unie nasadi zdsobu antibiotik
z kapacity rescEU.

Komise ddle spolecné s agenturou EMA a Cclenskymi stdaty v kratkodobém az
stiednédobém horizontu provede ndsledujici opatieni na podporu dlouhodobého
zabezpeceni dodavek kriticky duleZitych lécCivych pripravkii v EU:

do konce roku 2023 zvefejni unijni seznam kriticky dtlezitych 1é¢ivych ptipravki
a do dubna 2024 provede analyzu slabych mist u prvni skupiny kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravk,

bude predjimat opatieni navrhovand v rdmci farmaceutické reformy, kterd maji
zajistit systematictéjsi a koordinovan€j$i oznamovani a zmirnovani nedostatku
1é¢ivych ptipravk,

vytvoii komunikac¢ni ndstroje pro lepsi progndzovani nabidky a poptavky,
naptiklad platformu pro navazovani kontakta (do 2. ¢tvrtleti 2024), mechanismus
EU pro signalizaci poptavky a Evropskou platformu pro monitorovani nedostatku,
pfipravi zahajeni spolecné akce tykajici se regulacni flexibility v roce 2024, véetné
individualné ptipravenych lécivych ptipravka,

do zacatku roku 2024 vypracuje osvédCené postupy pro zadavani veifejnych
zakéazek na nakup 1écivych ptipravkil jako soucast SirSiho usili o vyuziti zadadvani
vetejnych zakazek k lepsi podpote bezpecnosti dodavek.

Clenské stity se vyzyvaji, aby:

monitorovaly a dasledné¢ vyméhaly dodrZzovani povinnosti spolecnosti v oblasti
dodavek,

vypracovaly u¢inné komunikaéni plany pro informovani a poskytnuti jistoty o
dostupnosti 1é¢ivych pripravki®?,

zvazily, jak mohou vnitrostatni pravidla a kritéria pro zadavani vetejnych zakazek
zvysit bezpecnost dodavek.

Zucastnéné strany 7 farmaceutického priumyslu se vyzyvaji, aby:

plné zajistily dodrzovani povinnosti dodavek pro podniky podle pravnich predpist
EU,

priabézné monitorovaly vyvoj poptavky a nabidky kriticky dalezitych 1é¢ivych
ptipravkll a co mozna nejdiive poskytovaly Uplné informace regulacnim organtim,
provadély doporuceni tykajici se regulacni flexibility a prvkld revize léCivych

vvvvvv

nedostatku 1é¢ivych ptipravki a jejich stahovani z trhu.

32

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guidance-
communication-public-medicines-availability-issues_en.pdf
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3. STREDNEDOBA A DLOUHODOBA STRUKTURALNI OPATRENI

Jednim z hlavnich cilii evropské zdravotni unie je zajistit, aby Evropané dostavali 1éCivé
ptipravky, které potiebuji a kdyz je potiebuji, bez ohledu na to, kde v EU Ziji. ZvySeni
konkurenceschopnosti  evropského farmaceutického prumyslu a zajisténi lepsi
dostupnosti 1é¢ivych piipravkl a rovnéjsiho a v€asnéjsiho pristupu k nim pro pacienty je
kliCovym vystupem navrhované farmaceutick¢ reformy v EU. Reforma ptedpoklada
strukturalni opatieni k posileni bezpecnosti dodavek v EU, v¢etné dodavek generickych
1éCivych ptipravki, ale nefesi primyslovy rozmér nedostatku 1é¢ivych pripravkd.

Kromé stavajicich a planovanych politickych, legislativnich a regulaénich opatieni’’

potfebuje EU strategicky a koordinovany pfistup primyslu ke zvySeni bezpecnosti
dodavek kriticky dulezitych 1éc¢ivych ptipravki. Posileni bezpecnosti dodavek 1éCivych
piipravki v EU muaze vyzadovat nové pravni predpisy. Legislativni iniciativa tykajici se
»aktu o kriticky dialeZitych lécivych pripravcich® v EU by vyzadovala dikladnou
piipravu, vcetné posouzeni ekonomickych aspekti. Komise za timto ucelem do konce
roku 2023 zah4ji specializovanou ptipravnou studii, ktera pfipravi pidu pro posouzeni
dopadu.

Aliance pro kriticky dileZité 1écCivé pripravky: spoluprdce za ucelem zvySeni
bezpecnosti dodavek

EU a clenské staty disponuji mnoZzstvim nastroji, které lze pouzit na podporu
koordinovaného priimyslového pfistupu, jenz spojuje veiejné a soukromé subjekty
evropského zdravotniho a primyslového ekosystému.

Komise hodla na pocatku roku 2024 vytvotit ,,Alianci pro kriticky duleZité lécivé
pripravky”. To by umozZnilo vnitrostatnim organiim, pramyslu, zastupcim obcanské
spolecnosti, Komisi a agenturdm EU spojit sily a vypracovat na trovni EU koordinovany
postup proti nedostatku 1é¢ivych piipravkl v souladu s pravidly hospodaiské soutéze a
mezinarodnimi zavazky EU.

Vychozim bodem by byla spolecnd analyza zranitelnosti tykajici se uzkych mist
v dodavatelském fetézci kriticky dualezitych 1é€ivych ptipravki uvedenych na unijnim
seznamu (pfiliSnéd zavislost na omezeném poctu externich dodavateli, omezené moZnosti
diverzifikace, omezené vyrobni kapacity atd.). Tento proces zalozeny na dikazech by
vedl k wurceni omezeného poctu kriticky dileZitych lécCivych piipravkii s nejvysSim
rizikem nedostatku a dopadu na systémy zdravotni pé€e. Prostfednictvim tohoto procesu
by aliance byla schopna urcit nejvhodné&jsi nastroje, které by umoznily na tato zranitelna
mista reagovat optimalnim zptisobem.

Tato prace by mohla vychazet z pestré sady nastrojli zahrnujici soubor opatfeni ke
zmirnéni téchto strukturdlnich rizik, zejména posileni nabidky prostfednictvim vétsi
predvidatelnosti poptavky, podpory diverzifikace a zvySené vyroby kriticky dualezitych
1é¢ivych ptipravki a v piipadé€ potieby i vytvareni zasob EU:

e Zadavani veiejnych zakazek

33 Na zdkladé poznatkl ze strukturovaného dialogu a konkrétnich doporuceni vykonné fidici skupiny pro

nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych piipravki tykajicich se kriticky dulezitych 1éCiv stanovenych v ramci
farmaceutické reformy.
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Koordinace na trovni EU by mohla poskytnout strategicky rdmec pro zvySeni
bezpecnosti dodavek urcenych kriticky dtlezitych 1é¢ivych piipravkl prostfednictvim
zaddvani veiejnych zakdzek. To by mohlo vychazet z pokyni Komise a ze spolecnych
kritérii pro zadavani vetejnych zakazek na kriticky dilezité¢ 1€¢ivé pripravky, jako je
ekologicka vyroba a upfednostiiovani dodavek v ramci Evropy v dobé kritického
nedostatku.

Takovy pfistup by rovnéz mohl pomoci definovat pfiméfené zasobovani kriticky
dalezitymi léCivymi pfipravky, a tim kompenzovat a motivovat primysl a podpofit
koordinované uplatiiovani téchto kritérii na urovni EU. Pfedvidatelnosti dodavek by
rovnéz pomohly stiFednédobé smluvni pobidky, které by zajistily diverzifikaci a piildkaly
novou generaci vyrobnich investic v Evropé. Obecnéji vzato by zkoumal spolecné
pristupy k podpote bezpecnosti dodavek, z nichz by Clenské staty mohly vychézet pii
zadavani spole¢nych zakazek na urovni EU. Dalsi moznosti by mohlo byt vyuziti smluy
o rezervaci kapacit podle vzoru sit¢ EU FAB.

o Diverzifikace globdlnich dodavatelskych ietézci

Aliance by rovnéz mohla napomoci pfi zkoumani moznosti, jak diverzifikovat globdlni
dodavatelské ietézce kriticky dilezitych 1éCivych piipravki. UrCeni prioritnich zemi pro
strategickd partnerstvi se tietimi zemémi v oblasti zabezpeceni dodéavek kriticky
dualezitych 1écivych ptipravkil by napomohlo soudrznosti a potencidlnim synergiim mezi
spolupraci ¢lenskych statii a spolupraci EU se tietimi zemémi.

e Posileni inovaci a vyrobni kapacity

Dalsim strategickym zamétenim aliance by bylo, jak ptispét k posileni evropské kapacity
pro koordinovanou a konkurenceschopnou vyrobu a inovace v oblasti vyroby kriticky
dualezitych lé€ivych ptipravki a jejich slozek. To by posililo bezpecnost dodavek, zvysilo
dostupnost a snizilo nékteré zavislosti EU na dodavatelskych fetézcich.

Veskera vnitrostatni podpora a podpora EU by méla byt slucitelnd s rdimcem pro statni
podporu. Aliance by na zéklad¢ zjisténych zranitelnych mist koordinovala tsili zamétené
na ur¢eni potieb v oblasti zabezpeceni dodavek kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravka.
V této souvislosti by mohly ¢lenské staty zvazit vyuziti sluzeb obecného hospodaiského
zdjmu koordinovanych na Grovni EU a zahrnujicich né€ktera kritéria, v€etné prioritnich
dodévek na trh EU, aby se omezilo riziko kritického nedostatku 1é¢ivych piipravka na
urovni EU. Aliance by mohla sehrat roli pfi prosazovani harmonizovaného ptistupu
v celé EU.

Clenské staty by v ramci aliance rovnéz mohly diskutovat o tom, zda podpofit vyvoj
pokrocilych a inovativnich ekologickych technologii, v€etné technologii pro vyrobu
nepatentovanych lécivych piipravkl, pfipadné¢ v rdmci nového vyzmamného projektu
spolecného evropského zdajmu se zaméienim na kriticky dulezité lécivé piipravky. Mohl
by doplnit probihajici praci stadvajiciho vyznamného projektu spole¢ného evropského
z4jmu v oblasti zdravi, jehoz cilem je podpora vyvoje inovativnich 1é€ebnych postupt
v oblasti antimikrobialni rezistence, vzacnych onemocnéni a rakoviny, jakoz i
inovativnich vyrobnich postupii a vyrobkli. Novy vyznamny projekt spolecného
evropského z4djmu by se mohl zaméfit na vyvoj inovativni a udrzitelné vyroby a
vyrobnich technologii a procesii pro generické 1é¢ivé ptipravky. To by umozZnilo zvysit
inovativni domaci vyrobu a podpofilo environmentalni normy. Pro EU by to rovnéZ byla
ptilezitost stat se lidrem v ekologizaci vyroby generickych 1é¢ivych ptipravki.

o Vytvdieni zasob kriticky dileZitych lécCivych pripravkii v EU
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Nékteré Clenské staty jiz maji ve vnitrostatnich pravnich piedpisech ustanoveni, ktera
ukladaji riznym tucastnikim dodavatelského fetézce povinnost udrzovat pohotovostni
zasoby, aby m¢éli rezervu pro piipad kratkodobého nedostatku.

Pokud jsou zdsoby vytvofeny jesté pred vznikem nedostatku, mohou pomoci pireklenout
mezeru v dodavkach pted zvySenim vyroby nebo poskytnout nedostatkové vstupni
materidly potfebné ke zvySeni mnozstvi, které 1ze vyrobit. Vytvareni vnitrostatnich zasob
vSak muze ovlivnit dostupnost 1é¢ivych ptipravki v jinych ¢lenskych statech, muze
byt nakladné a potencialné¢ nehospodarné, zejména pokud se nepouzivaji spolu se
zmirnujicimi opatfenimi k feSeni samotného nedostatku.

Komise a Clenské staty by mély v prvni poloviné roku 2024 vypracovat spolecny
strategicky pfistup k vytvareni zdsob lécivych pripravkii. Na zaklad¢ zkuSenosti
ziskanych v ramci mechanismu civilni ochrany Unie a jeho stavajicich zasob v ramci
kapacity rescEU by se zkoumaly podminky nutné k tomu, aby bylo vytvafeni zasob
vhodnou a nédkladové efektivni moznosti. Prvnim krokem by bylo definovat potieby
vytvareni zasob kriticky diilezitych 1é¢ivych ptipravkil na trovni EU, a to na zékladé
analyzy zranitelnosti dodavatelskych fetézct. Jako doplné€k k této strategii hodld Komise
v roce 2024 zah4jit spole¢nou akci tykajici se vytvareni zasob, kterd bude podporovat
Clenské staty v ucinném a koordinovaném posilovani a/nebo zlepSovani vnitrostatnich
strategii vytvareni zésob.

Rychlost, s jakou mize mechanismus civilni ochrany Unie jednat, znamena, Ze bude 1
nadale tvofit klicovou soucast ptistupu EU. Ma-1i byt mechanismus civilni ochrany Unie
doplnén o dlouhodoby systém vytvarfeni zasob, bude to vyzadovat udrzitelné financovani.

o Dovednosti pro farmaceuticky priimysl

Evropsti vyrobci 1écivych piipravkll se potykaji srychle se vyvijejicimi potiebami
v oblasti dovednosti. Digitalizace prumyslu klade diiraz na umélou inteligenci, robotiku a
zpracovani dat velkého objemu. Primyslovy ekosystém ve zdravotnictvi je vysoce
regulovany a dodrzovani norem vyzaduje odborniky, kteti se dobfe orientuji
v regulacnich ramcich, zajistovani kvality a kontrole. Ekologicka transformace vyzaduje
dovednosti, véetné zelené chemie, udrZitelného inZenyrstvi, hodnoceni Zivotniho cyklu,
udrzitelného ziskavani zdrojl a hospodateni s energii.

Farmaceuticky primysl se rovnéz vyznacuje tim, ze zaméstndva vysoce kvalifikované
pracovniky, a vysokou hustotou mezindrodni spoluprace. Je proto velmi zavisly na
mobilité pracovnich sil, pfiCemz volny pohyb pracovnikli je hnacim motorem inovaci a
rustu. Lékarnici patii mezi regulovand povolani, coZ umoZiluje snadnéjS$i upravu
ucebnich osnov pro tuto profesi a vyuzivani opatieni EU pro usnadnéni volného pohybu.

Agenda dovednosti EU se zabyva Siroce rozSifenym problémem nedostatku
kvalifikovanych pracovnikii v celé EU. Konkrétnéji si klade za cil pfispét ke zvySeni
poctu absolventli v oblasti pfirodnich véd, technologii, inZenyrstvi a matematiky (obory
STEM), a to zvySenim atraktivity studia a kariéry v oblasti STEM, cilenymi opatfenimi
na prildkani divek a Zen a podporou mezioborového a inovativniho pfistupu k vyuce a
uceni ve Skolach, odborném vzdélavani a pfipravé a vysokoSkolském vzdélavani. Cilem
za aktivniho zapojeni primyslu a klicovych aktérti v oblasti vzdélavani a odborné
pfipravy. Velky diraz je kladen na partnerstvi v oblasti dopliikovych dovednosti pro
zdravotnicky primysl, véetn¢ farmaceutického, pfi¢emz dohoda o partnerstvi by méla
byt uzaviena do konce roku 2023 za aktivni UcCasti ¢lenli spoleéného fora pro
primyslovou spolupraci. Jednou z oblasti spoluprace by byla lepsi spolecné identifikace
potifebnych dovednosti, ktera by podpotila sdileni odborné piipravy.
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e Financni podpora

Diulezitym piinosem spolecného strategického pfistupu v ramci aliance by bylo lepsi
vyuziti a sladéni financoviani EU a ¢&lenskych statii. Tim by se soukromému sektoru
zajistila lepsi dlouhodoba predvidatelnost investic a zaroven by se zabranilo zbyte¢nému
zdvojovani a zajistilo, ze budou zohlednény i dalSich horizontdlni priority (napf.
usnadnéni Gcasti malych a stfednich podnik).

EU jiz poskytuje zna¢nou finan¢ni podporu pro oblast 1éCivych piipravkii. Na podporu
1éCivych pripravkl jsou vyclenény pfiblizné 4 miliardy EUR, véetné vyzkumu v ramci
programu Horizont Evropa**, vyvoje a vyroby lé¢ivych piipravki v ramci Evropského
fondu pro regionalni rozvoj*>, podpory vyvoje a vyroby antimikrobialnich latek a dalsich
lékaiskych protiopatieni v ramci programu EU4Health®® a rovnéz financovani
zdravotnickych zasob v ramci mechanismu civilni ochrany Unie. Sir$i podpora systémi
zdravotni péce jako celku je poskytovdna prostiednictvim 43 miliard EUR v ramci
Naéstroje pro oziveni a odolnost.

Cilem Platformy strategickych technologii pro Evropu (STEP)37, navrzené v ramci
pfezkumu vicelet¢ho finanéniho rdmce v poloviné obdobi, je zvysit investice do
kritickych technologii v Evropé, a to bud’ s cilem podpofit inovace, nebo pfispét ke
sniZzeni nebo prevenci strategické zavislosti Unie. Platforma STEP usiluje o posileni a
podporu stavajicich nastroji EU pro rychlé poskytovani finan¢ni podpory na vyvoj nebo
vyrobu kritickych technologii v Unii v nékolika oblastech, vcetné biotechnologii.
Konkrétnéji navrh Komise zahrnuje farmaceutické piipravky a lékaiské technologie
dualezité pro zdravotni bezpecnost jako piiklady biotechnologii, které by mohla platforma
STEP pokryvat. Projekty STEP by mohly byt podporovany prostfednictvim nékolika
programi, jako jsou programy politiky soudrznosti, Nastroj pro oziveni a odolnost,
EU4Health, Horizont Evropa nebo InvestEU. Kromé toho platforma STEP navrhuje také

vytvofeni pedeti suverenity s cilem podpofit synergie mezi stavajicimi programy>5.

3 Naptiklad vice nez 180 milioni EUR je vénovano na klinické studie a podporu vyzkumu novych

antimikrobialnich latek, antivirotik nebo oc¢kovacich latek, které by mohly byt pouzity v ptipadé nové
pandemie. Rovnéz Iniciativa pro inovativni zdravotnictvi s celkovym rozpoétem na obdobi 2021-2027
ve vysi 2,4 miliardy EUR, spole¢né financovana EU a primyslovymi sdruzenimi, jez zastupuji
evropské odvétvi véd o zivé piirodé, ma za cil proménit vyzkum a inovace v oblasti zdravi ve
hmatatelné pfinosy pro pacienty a spolecnost. Jeji ¢innost mimo jiné zahrnuje vyzkum a vyvoj
1é¢ivych ptipravku.

Evropsky fond pro regionalni rozvoj podporuje pievazné malé a stfedni podniky v projektech
spojenych s vyvojem a vyrobou 1é¢ivych ptipravku ¢astkou vice nez 200 milioni EUR na vyzkum,
prohlubovani dovednosti, investice do zakladniho kapitdlu / nehmotného majetku podniku,
ekologizace vyrobnich postupti a infrastruktury.

HERA Invest je dopliikovy program k programu InvestEU ve vysi 100 milioni EUR, ktery podporuje
udrzitelné investice, inovace a vytvaieni pracovnich mist v Evropé. Kromé toho je 160 miliond EUR
vyclenéno na sit EU FAB, jejimz cilem je podporovat stale pfipravené kapacity, které by mohly byt
rozsifeny i na kriticky dulezité 1écivé pfipravky. V ramci programu EU4Health je dale vyclenéno vice
nez 100 miliont EUR na vyvoj inovativnich technologii a kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravku,
véetné antibiotik, a zajisténi pfistupu k nim.
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-

platform_en
Platforma STEP se rovnéz mize stat ufinnym nastrojem na podporu vyroby kriticky dulezitych

1é¢ivych pripravkt. V souladu s potiebou snizit strategickou zavislost EU, v¢etné nedostatku kriticky
dulezitych 1écivych ptipravkd, bude platforma STEP moci prosazovat koordinovanéjsi pfistup na
urovni EU k financovani a takovym opatfenim, zejména s peceti suverenity, kterd zvysi synergie mezi
programy, jako je EU4Health, Horizont Evropa na jedné stran¢ a fondy politiky soudrznosti a Nastroj
pro oziveni a odolnost na strané druhé.

35
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K posileni spravni kapacity clenskych statd pii feSeni nedostatku a vyrobé& kriticky
dalezitych lécivych ptipravki by rovnéZ mohl byt vyuzit Nastroj pro technickou
podporu.

Stiednédoba a dlouhodobad opatieni

Komise bude s ¢lenskymi staty jednat o zalozeni Aliance pro kriticky diilezité 1éCivé
pripravky, kterd by poskytla strategicky ramec pro prosazovani strukturalni podpory
dodavek kriticky dulezitych léCivych ptipravki. Méla by zacit fungovat na pocatku
roku 2024.

Komise rovnéz:

e do konce roku 2023 zahaji studii o tom, zda by pravni piedpisy mohly napomoci
poskytovani dlouhodobé strukturdlni podpory zasobovani kriticky dualezitymi
1éCivymi piipravky,

e vypracuje spolu s ¢lenskymi staty spole¢ny strategicky ptistup k vytvareni zasob
1é¢ivych pripravki, ktery ma byt dokoncen do cervna 2024,

e uzavie strategickd partnerstvi se tfetimi zemémi na vyrobu kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravki, kterd budou zohlediiovat mistni poptavku i potfeby na tirovni
EU a na celosvétové tirovni.

Clenské staty se vyzyvaji, aby:

e pouzivaly dostupné financni prostfedky na investice do priorit urenych alianci,
v piislusnych ptipadech v souladu s pravidly statni podpory,

e vypracovaly vnitrostatni pfistupy k vytvafeni zasob v souladu s celkovym
ptistupem EU k vytvafeni zasob léCivych piipravk,

e podpotily zahdjeni partnerstvi pro dovednosti se zaméfenim na potieby
farmaceutického odvétvi.

4. MEZINARODNI PARTNERSTVIi PRO DODAVKY

EU, kterd vystupuje jako tym Evropa, stoji v ¢ele vytvareni celosvétového piistupu ke
zdravi: to bylo v plném rozsahu stanoveno ve Strategii EU v oblasti celosvétového zdravi
z listopadu 2022%. Jejim kliCovym prvkem je poskytovani podpory lidem, ktefi ji
potiebuji, coz se nejvyrazngji projevilo pii rozsdhlém darovani* ockovacich latek proti
COVID-19 zEU mezindrodnim partnerim. Pandemie COVID-19 také ukazala, jak
zédsadni vyznam maji globdlni dodavatelské fetézce pro zajiSténi zdkladniho
zdravotnického vybaveni. Mezindrodni spoluprice a skute¢na integrace svétového
farmaceutického prtimyslu je kliCovym urcujicim faktorem pro dostupnost léCivych
ptipravkll v EU 1 ve svété: mnozi partnefi maji vlastni bolestné zkuSenosti s nedostatkem
a uvédomuji si hodnotu spole¢ného ptistupu.

Diverzifikace dodavatelskych retézcii

Diverzifikace pomahd snizovat zranitelnost dodavatelskych ftetézcl vyplyvajici ze
zavislosti. Vzhledem ke slozitosti farmaceutickych dodavatelskych fetézcli musi mit

3 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/international_ghs-report-2022_en.pdf
40V ptipadé potieby prostiednictvim kapacity pro evropskou humanitarni reakci.
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primysl EU piistup k Sirokému spektru zakladnich vstupii. Cilem obchodni politiky a
partnerstvi je otevirat nové trhy a diverzifikovat zdroje dodavek a doplnit zvySené usili o
snizeni nadmérné zavislosti kritickych dodavatelskych fetézcti. Urceni rizik a
zranitelnych mist, zejména v ptipad¢ kriticky dualezitych 1éCivych piipravkl, umoznuje
zaméfit se na zmirfiujici opatieni a budovat odolnost globalniho obchodniho systému a
globalniho trhu s 1éCivymi piipravky. To je jednim z cill, jez sleduje 42 preferencnich
obchodnich dohod EU se 74 rlznymi obchodnimi partnery a rovnéz prace v ramci
mezinarodnich for, jako jsou G20, G7 a WTO.

EU rovnéz spolupracuje s klicovymi obchodnimi partnery na dvoustranné Grovni s cilem
zabranit naruseni dodavatelskych fetézct. V soucasné dobé EU jedna s Indii o uzavieni
dohody o volném obchodu a také stavajici Rada pro obchod a technologie nabizi forum
pro diskusi o tom, jak posilit hodnotové fetézce ve farmaceutickém odvétvi vzhledem ke
klicovému strategickému vyznamu Indie. Dvoustranna setkani s Cinou poskytuji
platformu pro nastoleni otazek tykajicich se ptistupu k dodavatelskym fetézctim 1écivych
Komise bude usilovat o navazani strategickych partnerstvi se tretimi zemémi pro vyrobu
kriticky dalezitych 1é¢ivych ptipravka a farmakologicky ucinnych latek. Tato partnerstvi
by mohla vymezit zdvazky tykajici se konkrétnich opatfeni spolecného zajmu. Tato
opatieni by mohla byt pfizplisobena tak, aby zohlediiovala potencial riznych partnert
pfispivat k zajisténi dodavek nebo to, zda dana tfeti zem¢ vyzaduje dal$i monitorovani,
prevenci a minimalizaci environmentalnich, socialnich nebo pravnich dopadu.

Mezindrodni spoluprdce k zajisténi sbliZovani pravnich piedpisii a rovnych podminek

Sblizovani pravnich piedpisi muze pfispet ke snizeni piekazek a problémil v oblasti
zdsobovani. Jednim z cil Farmaceutické strategie*! bylo dodrzovéani spravné vyrobni

praxe, aby byla zajisténa nejvyssi kvalita vyrobki uvadénych na trh v EU a vyrabénych
ve tietich zemich.

Sblizovéani a harmonizace regula¢nich norem pro farmaceutické ptipravky je dosahovano
a podporovano prostiednictvim aktivniho zapojeni do ptisluSnych mnohostrannych for,
jako je ICH (Mezindrodni rada pro harmonizaci technickych pozadavki tykajicich se
humannich 1é¢ivych ptipravkil) a ICMRA (Mezindrodni koalice regulacnich organti pro
1écivé pripravky). Dulezité je také podporovat ¢innost Svétové zdravotnické organizace
v této oblasti, zamé&fenou na posilovani sbliZovani pravnich predpist.

Harmonizaci lze podpofit také prostfednictvim dohod o volném obchodu, pficemz obé
strany jsou povinny zohlednit mezinidrodni ustanoveni/postupy a pokyny pro 1écivé
piipravky*. To zvySuje kvalitu vyrobkii na celém svété a zajistuje, aby se rozdilné
normy nestaly pfekdzkou obchodu. Dal§im klicovym ndastrojem jsou dohody o
vzajemném uznavani (MRA) sorgany tietich zemi tykajici se posuzovani shody
regulovanych vyrobki, které umoziuji vzajemnou divéru pii kontrolach a vymeéné
informaci. Tyto dohody usnadiiuji obchod s lé¢ivymi piipravky s Australii, Kanadou,
Izraelem, Japonskem, Novym Zélandem, Svycarskem a Spojenymi staty. Dvoustranna
ujednani se Spojenymi staty a Korejskou republikou rovnéz umoziuji sdileni znalosti o
trhu, které nejsou citlivé povahy, s cilem pfedvidat mozné problémy.

4 Tento dialog vedla za EU Evropska agentura pro 1é¢ivé pifpravky, zejména prostiednictvim Globalni

regulacni pracovni skupiny pro nedostatek 1éki a Mezinarodni koalice regulacnich organti pro 1écivé
pripravky, ktera se zaméetuje na partnery ze skupiny G7 a Svétovou zdravotnickou organizaci.

Zejména ta ujednani, ktera vypracovaly WTO, OECD, ICH a Mezinarodni forum regulac¢nich organt
pro zdravotnické prostiedky (IMDRF), a Umluva o farmaceutickych kontrolach a Rezim spoluprace
v oblasti farmaceutickych kontrol (PIC/S).
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S vyhradou platnych pravidel statni podpory a antimonopolnich pravidel Komise rozsifi
tuto Cinnost vytvoienim a podporou sité mezindarodnich partnerii, jejimz cilem bude fesit
odolnost dodavatelskych fetézcii a zlepsit pfistup k léCivym piipravkim a kritickym
lékarskym protiopatienim. Sit' by mohla byt vytvofena do jednoho roku a sdruzovat
vyrobce a klicové spotiebitelské zemé. Jejim cilem by bylo podpofit sdileni obecnych
znalosti a pfipravenost na krizové situace se zaméfenim na diverzifikaci dodavek, a to i
prostfednictvim mistnich vyrobnich kapacit.

Podpora vyrobni kapacity na celosvétové urovni

Udrziteln€j$i a rozmanitéj§i vyroba na celém svété piinese prospéch lidem
v celosvétovém meftitku, véetné EU. V ramci strategie Global Gateway EU podporuje
mistni vyrobu zdravotnickych vyrobkt. Tym Evropa uvolnil 1,1 miliardy EUR na
stézejni iniciativu tykajici se vyroby ockovacich latek, lécCivych piipravki a
zdravotnickych technologii v Africe a pristupu k nim pro Afriku. To umoziuje lepsi a
spravedlivejsi pristup k vysoce kvalitnim zdravotnickym vyrobkiim diky zaméteni na
podporu mistni a regionalni poptavky a nabidky, a rovnéz prispiva k diverzifikaci a
posileni mezinarodnich dodavatelskych fetézcii. V Africe Komise zavadi i dalsi iniciativu
tymu Evropa v oblasti zdravotni bezpecnosti, v niz pouziva piistup ,,jedno zdravi“ a uzce
spolupracuje s africkymi partnery s cilem zlepSit pfipravenost na pandemie, jejich
prevenci a reakci na né. Bylo rovnéz ziizeno partnerstvi mezi EU a Latinskou Amerikou
a Karibikem pro vyrobu ockovacich latek, léCivych ptipravkii a zdravotnickych
technologii a pfistup k nim a o posilovani systému zdravotni péce. Podpora rozmanité;jsi
vyroby je také jednim z cilii EU pfi sou€asnych jednanich o rozvoji globalni zdravotnické
architektury.

EU bude i nadale podporovat poskytovani kriticky dilezitych 1éc¢ivych ptipravki
v humanitarnim kontextu, a to prostiednictvim mechanismu civilni ochrany Unie a
kapacity pro evropskou humanitirni reakei a v uzké spolupréci se svymi humanitdrnimi
partnery na miste.

Opatieni na podporu dostupnosti na celosvétové urovni

EU by méla:

e vytvofit sit’ mezindrodnich partnerti a spolecnosti s cilem posilit vyménu informaci o
otazkach dodavek,

e rozvijet dal§i iniciativy tymu Evropa na podporu vyrobni kapacity a pfistupu
v zemich s nizkymi a stfednimi pfijmy a posilit spolupraci v oblasti prevence a
pfipravenosti,

e uzavrit strategickd partnerstvi se tfetimi zemémi pro vyrobu kriticky dilezitych
lécivych piipravki, kterd budou zohlednovat jak mistni poptavku, tak potfeby na
urovni EU a na celosvétové urovni.

5. ZAVER

Dostupnost 1écivych piipravkl v EU je zakladem silné evropské zdravotni unie. Zajisténi
dodavek kriticky dtlezitych 1écivych ptipravki je nedilnou souc¢ésti budovani odolného a
udrzitelného zakladu pro budoucnost, ktery zachraiuje Zivoty a pfinasi prospéch i mimo
EU.

Budovéni udrzitelného jednotného trhu s léCivymi pfipravky v zdjmu vSech pacienti
vyzaduje podporu silného a konkurenceschopného farmaceutického odvétvi.
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ZkuSenosti s pandemii COVID-19 ukéazaly, c¢eho lze dosdhnout spolecnym a
cilevédomym postupem zaloZzenym na jednoté: Opatfeni EU mohou vyznamné piispét
k zajisténi dostupnosti kriticky dilezitych 1é€ivych ptipravkl a ke zmirnéni dopadu jejich
kritického nedostatku, pokud k nému dojde. To vyzaduje solidaritu a vysokou miru
koordinace s Komisi, agenturou EMA, vladami a regula¢nimi organy ¢lenskych statd a
rovnéz s prumyslem, pacienty a zdravotnickymi pracovniky. Vyzaduje to také ptistup
zalozeny na mezirezortni spoluprdci na vnitrostatni i na evropské Urovni a intenzivni
zapojeni mezindrodniho spoleCenstvi. Toto sd€leni ukazuje, ze je mozné piijmout dalsi
opatfeni k zabranéni nedostatku 1é¢ivych piipravka béhem letoSni zimy i po ni, ale také
k zajisténi dlouhodobého zésobovani EU kriticky dulezitymi 1é¢ivymi ptipravky.
Posilovani bezpecnosti dodavek kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki znamenda jednat
aktivné v kazdé fazi, od zakladnich vstupli az po hotovy l€Civy ptipravek.

Aliance pro kriticky dilezité 1é¢ivé piipravky je piilezitosti k rozvoji koordinované
¢innosti na urovni EU v oblasti nedostatku léCivych ptipravkli pomoci fady nastroju,
které jsou na Urovni EU i na vnitrostatni Grovni k dispozici. Byla by to pfima politicka
reakce na potiebu zvysit bezpecnost dodavek a mohla by pfipravit piidu pro ptipadny
budouci akt o kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravcich.
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