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Predmét: Oteviena strategicka autonomie z hlediska zdravi

— vyména nazoru

Delegace naleznou v pfiloze informativni poznamku predsednictvi jako podklad pro fizeni vymény

nazorl na téma ,,Oteviena strategickd autonomie z hlediska zdravi®, jez se uskute¢ni na zasedani

Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele (zdravi) dne

30. listopadu 2023.
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PRILOHA
OTEVRENA STRATEGICKA AUTONOMIE V OBLASTI ZDRAVI:
OPATRENI K VYTVORENI SILNEHO FARMACEUTICKEHO EKOSYSTEMU

Evropska rada uznava otevienou strategickou autonomii Evropské unie jako kli¢ovy cil'. Pojem
oteviend strategickd autonomie odkazuje na schopnost Evropy jednat samostatng¢, aby chréanila své
z4jmy, hodnoty a zplisob Zivota prostiednictvim novych prostredki, jak se ve strategickych
oblastech odklonit od nadmérné zavislosti na tietich zemich a soucasné zachovat otevienou

ekonomiku. Proto si EU musi zachovat své celosvétové vedouci postaveni a posilit svou odolnost?3.

Vzhledem k velkému vyznamu tohoto cile na evropské Grovni je oteviena strategicka autonomie
EU jednou ze &tyt hlavnich oblasti, na néz se Spanélsko zaméfilo b&hem svého piedsednictvi
Rady*. Na zasedani v Granadé v f{jnu 2023 jednali vedouci predstavitelé EU o ndvrhu $panélského
predsednictvi na posileni oteviené strategické autonomie a posileni globalniho vedouciho postaveni

EU, jak je uvedeno ve zpravé Odolna EU do roku 2030 (,,Resilient EU2030%).
Strategicka autonomie v oblasti zdravi

V roce 2020 pandemie COVID-19 zdlraznila, Ze je tfeba sniZit naSi ekonomickou zavislost

na dodavatelskych fetézcich ze tietich zemi, zejména v oblasti zdravi®. Ackoli dostupnost 1é¢ivych
piipravka v EU je dlouhodoby problém, pandemie jasné€ poukézala na nedostatek zasob 1ékatrskych
protiopatieni’ v EU a jejich ¢lenskych statech, jakoz i na zranitelnost dodavatelskych fetézct v EU
v oblasti strategickych 1é¢ivych ptipravkl a souvisejicich surovin. Mimo to nedostatek antibiotik
béhem zimy 2022-2023 obavy vefejnosti a politické obavy ohledné nedostatku kli¢ovych 1é€ivych

ptipravkl dale zvysil.

https://www.consilium.europa.eu/media/45913/021020-euco-final-conclusions-cs.pdf.

https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2019/06/20/a-new-strategic-agenda-2019-2024/.

https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy.

https://www.lamoncloa.gob.es/lang/en/presidente/news/Paginas/2023/20230615 eu-presidency-priorities.aspx.
https://futuros.gob.es/sites/default/files/2023-09/RESILIENTEU2030.pdf.

https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS BRI(2022)733589 EN.pdf

N N N R W -

Mezi lékaiska protiopatieni relevantni pro reakce v oblasti vefejného zdravi patii farmaceutické vyrobky a jiné nez farmaceutické
vyrobky, jako jsou zdravotnické prostiedky, osobni ochranné prostfedky (OOP), ofkovaci materidly, testovaci materidly a soupravy
a laboratorni vybaveni.
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https://www.consilium.europa.eu/media/45913/021020-euco-final-conclusions-cs.pdf
https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS_BRI(2022)733589_EN.pdf

V souvislosti s vytvoienim siln&jsi evropské zdravotni unie® — coz je cil, ktery ve svém projevu

o stavu Unie v roce 2020 stanovila pfedsedkyné Komise — se piedpoklada fada opatieni k posileni

odolnosti Evropské unie, pokud jde o pottebu Iékaiskych protiopatieni, a opatfeni ke snizeni

dopadu nedostatku 1é¢ivych piipravkii:

Posilena iloha Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA)® pii pfipravenosti na krize
a krizovém tizeni v oblasti 1éCivych ptipravkl a zdravotnickych prostfedki. Mimotadny
vyznam ma zejména ziizeni vykonné fidici skupiny pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych
piipravki!® a vykonné fidici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedki, nebot’
rozhodovani o otazkach tykajicich se zdravotnickych prostiedkli a dodavek 1écivych
ptipravki se pfesouva na nejvyssi strategickou Uroven, aby byla zajisténa jejich dostupnost

v EU.

Kli¢ovou ulohu sehrala také Evropska komise, ktera navrhla novou Farmaceutickou strategii
pro Evropu!! a ziidila novy Utad pro pfipravenost a reakci na mimofadné situace v oblasti

zdravi (HERA), ktery koordinoval dohody o spole¢ném zadavani vetejnych zakazek na 1écivé

ptipravky a podpofil vytvateni strategickych rezerv na urovni EU (rychle vyuZitelnych
prostiednictvim mechanismu civilni ochrany EU), kromé¢ jinych opatieni souvisejicich se

strategickou autonomii, jako je spole¢né forum pro primyslovou spolupraci!?.

rwe 7

Posileni strategické autonomie EU v oblasti 1é¢ivych pripravkia

Cilem nové Farmaceutické strategie pro Evropu, kterou v roce 2020 navrhla Evropska komise, je

zajistit kvalitu a bezpecnost 1é¢ivych ptipravkll a zaroven posilit globalni konkurenceschopnost
tohoto odvétvi. Tato strategie zaméfend na pacienta stanovi Ctyfi1 hlavni cile, mezi néz patii
vytvoreni oteviené strategické autonomie EU a zajiSténi diverzifikovanych a bezpe¢nych
dodavatelskych fetézcii, aby Evropa mohla zabezpecit své potieby, a to i v dobach krize. Hlavni

iniciativy navrhované v souvislosti s otevienou strategickou autonomii jsou nasledujici:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R0123-20220131.

10 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-
medicinal-products.

n https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761.

12 https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/advisory-forum cs.
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Strukturovany dialog mezi aktéry ve farmaceutickém hodnotovém fetézci a organy vetejné
spravy s cilem urcit zranitelnd mista v dodavatelském tetézci kritickych 1é¢ivych piipravk,
souvisejicich surovin, meziprodukti a farmakologicky uc¢innych latek, aby bylo mozné
formulovat moznosti politiky a poskytnout informace pro dalsi opatfeni k posileni kontinuity

a bezpecnosti dodavek v EU.

V ramci riiznych zjisténych zranitelnych mist tento dialog zdlraznil rostouci slozitost
a specializaci farmaceutického dodavatelského fetézce, jakoz i nasi zavislost na tietich

zemich, zejména v kombinaci s nedostate¢nou zemé&pisnou diverzifikaci Fetézce'3.

Revize farmaceutickych pravnich ptedpist, jejimz cilem je zvysit bezpecnost dodavek a fesit
nedostatek 1é¢ivych ptipravki zavedenim novych pozadavki pro piislusné vnitrostatni organy
a agenturu EMA, pokud jde o monitorovani nedostatku 1é€ivych piipravki, jakoz i ptisnéjSich
povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci tykajici se oznamovani, transparentnosti zasob
a predchazeni a tizeni nedostatku 1é¢ivych ptipravki. Kromé toho stanovi, ze Evropska

komise pfijme unijni seznam kritickych 1é¢ivych piipravki.

V Cervnu 2023 vyzvala Evropska rada Evropskou komisi, aby navrhla iniciativu k ptijeti

naléhavych opatfeni za ucelem zajisténi dostatecné vyroby a dostupnosti kriticky dilezitych

1écivych piipravki a jejich sloZzek v Evropé a diverzifikace mezinarodnich dodavatelskych

fetézcal4.

V névaznosti na vySe uvedené iniciativy piijala Evropska komise dne 24. fijna 2023 sdéleni o feSeni

nedostatku 1é¢ivych ptipravka v EUS. Toto sdéleni predklada Sirokou $kélu stavajicich

a planovanych opatieni pro ucely predchézeni a zmirnéni kritického nedostatku v EU, se zvla§tnim

zamétenim na kriticky dilezité 1€¢ivé ptipravky:

13 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities global-supply swd en.pdf.

14 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/cs/pdf.

15 https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication _medicines shortages EN 0.pdf.
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o Okamzité a kratkodoba opatieni ke zmirnéni situaci kritického nedostatku a k zajisténi
dodavek kriticky dtlezitych 1é¢ivych ptipravki:

— Opatteni ke zlepseni dostupnosti n¢kterych kli¢ovych antibiotik v letech 2023-2024.

— ,Dobrovolny mechanismus solidarity v oblasti 1é¢ivych ptipravki®, ktery jiz zavedla
vykonna #idici skupina pro nedostatek a bezpe¢nost 1é¢ivych piipravka!® a ktery
¢lenskému statu pti ziskdvani zasob 1écivého pripravku v pripadé kritického nedostatku

umoznuje pozadat o pomoc jiné ¢lenské staty.

— ZlepSeni prognoz poptavky a nabidky. Ocekava se, ze v roce 2025 zacne fungovat nova
Evropska platforma pro monitorovani nedostatku (ESMP) za ucelem podavani

informaci o poptavce, nabidce a nedostatku 1é¢ivych ptipravka9.

—  Urychleni farmaceutické reformy a ptiprava na ni ve spolupraci s ¢lenskymi staty.

Obsahuje mimo jiné tato opatfeni:

. nepfretrzité fizeni situaci kritického nedostatku prostiednictvim systému a procest
koordinovanych v rdmci pracovni skupiny jednotnych kontaktnich mist!’

a vykonné tidici skupiny pro nedostatek a bezpecnost 1écivych ptipravk;

. doporuceni EK/EMA, jako je tzv. soubor nastroji vykonné fidici skupiny pro
nedostatek a bezpec¢nost 1é¢ivych pripravkil k poskytovani doporuceni k feseni
nedostatku lé¢ivych ptipravkl (,,MSSG Toolkit on recommendations on tackling
shortages of medicinal products*)'8;

J vytvoreni ,,unijniho seznamu kritickych 1é¢ivych ptipravka®, ktery v soucasné
dobé vypracovava sit’ vedoucich agentur pro 1écivé ptipravky (HMA) / pracovni
skupina Evropské agentury pro 1écivé ptipravky (EMA) pro dostupnost
schvalenych léCivych piipravkll pro humanni a veterindrni pouziti, pficemz prvni
verze bude k dispozici do konce roku 2023. DalSim krokem bude identifikace
a analyza zranitelnych mist v dodavatelskych fetézcich. Tato analyza bude pro
kritické 1é¢ivé ptipravky EU provedena do dubna 2024 a bude zakladem pro
rozhodnuti o dal$ich opatfenich.

— V roce 2024 bude zahajena zv1astni spolecna akce tykajici se flexibility v oblasti

regulace.

16
17

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

https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-

party.

18 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-toolkit-recommendations-tackling-shortages-medicinal-products_en.pdf.
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—  Vyuzivani vetejnych zakazek ke zvyseni bezpecnosti dodavek:

o v roce 2024 vyda Evropska komise pokyny EU tykajici se osvédcenych postupti
v oblasti zadavani vetejnych zakazek, které zahrnuji bezpecnost dodavek jako

kritérium pro zadani zakazky;

. spolecné zadavani vefejnych zakazek EU muze zlepsit vyjedndvaci postoj

Clenskych statt.
o Stiednédobé a dlouhodoba strukturalni opatfeni:

— Evropska komise zahdji do konce roku 2023 ptipravnou studii, kterd vytvoii podminky
pro posouzeni dopadu legislativni iniciativy pro ,,akt o kriticky dilezitych 1écivych

ptipravcich® EU.

—  Aliance pro kriticky dulezité 1é¢ivé piipravky (,,Critical Medicines Alliance*), ktera ma
zacit fungovat na zacatku roku 2024, umozni vnitrostdtnim organiim, primyslu
a zastupcim obcanské spolecnosti, Evropské komisi a agenturdm EU prosazovat
odvétvovy pristup a rozvijet koordinovana neregulacni opatieni s cilem fesit slaba mista

dodavatelského tetézce kritickych 1é¢ivych piipravki na Grovni EU.

Tato ¢innost bude doplnovat praci vykonné fidici skupiny pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych piipravkil a mohla by se opirat o soubor opatieni ke zmirnéni strukturalnich
rizik: smlouvy o vefejnych zakazkach a rezervaci kapacit, jako je nastroj EU FAB';
diverzifikace dodavatelskych fetézcii; podpora inovaci a vyrobni kapacity?'; projednani
mozného vyznamného projektu spole¢ného evropského zajmu?! zaméieného na kriticky
dilezité 1écivé piipravky a vytvareni rezerv kriticky dilezitych 1é€ivych ptipravkti v EU
na zakladé spolecného strategického piistupu k vytvareni rezerv 1é€ivych ptipravka,

které vypracuje iftad HERA ve spolupraci s ¢lenskymi staty.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/fs 22 2664.

20 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL STU(2023)740070 EN.pdf.
21 Vyznamny projekt spole¢ného evropského zajmu: https://competition-policy.ec.europa.eu/state-aid/legislation/modernisation/ipcei cs.
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J Mezinarodni partnerstvi v oblasti dodavek:
— Sit’ mezinarodnich partnerti pro vymeénu informaci o otazkach v oblasti dodavek.

— Strategicka partnerstvi se tfetimi zemémi pro vyrobu kriticky dilezitych 1é¢ivych

ptipravkl a farmakologicky uc¢innych latek.

— Podpora vyrobni kapacity na celosvétové urovni prostfednictvim iniciativ tymu

Evropa?2.

Vzhledem k tomu, jak je dosazeni strategické autonomie EU v oblasti zdravi zdsadni, a vzhledem
k riznym iniciativim provadénym a planovanym v Evropské unii poklada piedsednictvi za dtlezité
predlozit toto téma ministrim k projednani na zaseddni Rady pro zaméstnanost, socialni politiku,

zdravi a ochranu spotiebitele (zdravi) dne 30. listopadu 2023.
Otazky k diskusi:

1.  Domnivate se, ze by iniciativy uvedené v této poznamce mohly mit v kratkodobém horizontu

vyznamny dopad na nedostatek 1é¢ivych ptipravka?

2. Navrhli byste na zédklad¢ svych zkuSenosti a iniciativ na vnitrostatni urovni néjaka dalsi
opatteni nebo konkrétni provadéci plan na podporu strategické autonomie v oblasti zdravi

na urovni EU?

https://international-partnerships.ec.europa.eu/policies/team-europe-initiatives_cs.
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