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Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitefov/Rada

Predmet: Otvorena strategicka autonémia z hfadiska zdravia

— vymena nazorov

Delegaciam v prilohe zasielame podkladovy dokument predsednictva, ktory ma sluzit’ na
usmernenie vymeny nazorov o otvorenej strategickej autonomii z hl'adiska zdravia na zasadnuti

Rady EPSCO (zdravie) 30. novembra 2023.
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PRILOHA
OTVORENA STRATEGICKA AUTONOMIA V OBLASTI ZDRAVIA:
OPATRENIA NA ROZVO0J ODOLNEHO FARMACEUTICKEHO EKOSYSTEMU

Eurdpska rada uznava otvorent strategickt autondmiu Europskej unie (OSA) ako klacovy ciel.
Koncepcia OSA spociva v schopnosti Eurdépy konat’ samostatne s cielom chranit’ svoje zaujmy,
hodnoty a sp6sob Zivota prostrednictvom novych moznosti, ako sa odklonit’ od nadmernej zavislosti
v strategickych oblastiach od tretich krajin a zaroveti si zachovat’ otvorené hospodarstvo. EU

si preto musi udrzat’ veduce postavenie vo svete a posilnit’ svoju odolnost?3,

Vzhladom na velky vyznam tohto ciel’a na eurépskej Girovni je otvorena strategicka autonémia EU
jednou zo tyroch hlavnych oblasti, na ktoré sa Spanielsko zameralo pocas svojho predsednictva
Rady*. O navrhu Spanielskeho predsednictva na posilnenie OSA a upevnenie globalneho veduceho
postavenia EU, ako sa uvadza v sprave Odolna EU do roku 20305, rokovali lidri EU na svojom

zasadnuti v Granade v oktobri 2023.
Strategicka autondomia v oblasti zdravia

Pandémia ochorenia COVID-19 v roku 2020 zdoéraznila potrebu znizit’ nasu hospodarsku zavislost’
od dodavatel'skych retazcov tretich krajin, a to najma v oblasti zdravia®. Hoci dostupnost’ liekov
je v EU dlhodobym problémom, pandémia jasne poukazala na nedostatok zasob zdravotnickych
protiopatreni v EU a jej &lenskych §tatoch’, ako aj na zranitelnost’ dodavatel'skych retazcov EU
pre strategicke lieky a stvisiace suroviny. V priebehu zimy 2022 — 2023 navySe pre nedostatok

antibiotik eSte viac zosilneli verejné a politické obavy v suvislosti s nedostatkom kI'i¢ovych liekov.

https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf

https://www.consilium.europa.eu/sk/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 N -

Zdravotnicke protiopatrenia relevantné pre reakcie v oblasti verejného zdravia zahfriaju farmaceutické aj nefarmaceutické vyrobky,
okrem inych napriklad zdravotnicke pomocky, osobné ochranné prostriedky (OOP), o¢kovacie prostriedky, testovacie materialy a supravy
a laboratdérne vybavenie.
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https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.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 suvislosti s budovanim silnej3ej eurdpskej zdravotnej tnie® (cielom, ktory stanovila predsednicka
Komisie vo svojej sprave o stave Unie z roku 2020) sa planuje nickol’ko opatreni na posilnenie
odolnosti Europskej unie, pokial’ ide o potrebu zdravotnickych protiopatreni, a na zniZzenie vplyvu

nedostatku liekov:

o Posilnenie Glohy Eurdpskej agentury pre liecky (EMA)® z hl'adiska pripravenosti na krizy
a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomocok. Mimoriadne dolezité je
najmi zriadenie vykonnej riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku a bezpec¢nosti liekov
(MSSG)!? a rovnocenne;j riadiacej skupiny pre zdravotnicke pomocky (MDSSG), pretoze
rozhodnutia o zdravotnickych pomockach a otazkach dodavok liekov postva na najvyssiu

strategicku uroveti s cielom zabezpegit’ ich dostupnost’ v EU.

. KTlucovu tlohu zohrala aj Eurépska komisia (EK), ktora navrhla novii farmaceuticku stratégiu
pre Eurdpu'! a vo svojom ramci zriadila novy Urad EU pre pripravenost’ a reakcie na nadzové
zdravotné situacie (HERA), ktory koordinuje dohody o spolo¢nom obstaravani liekov
a odporuje vytvaranie strategickych zasob na urovni EU (ktoré mozno rychlo mobilizovat’
prostrednictvom mechanizmu EU v oblasti civilnej ochrany), a to popri inych opatreniach
suvisiacich so strategickou autondémiou, ako je Spolo¢né férum pre priemyselnu spolupracu

(JICF)2,
Posilnenie strategickej autonémie EU v oblasti liekov

Ciel'om novej farmaceutickej stratégie pre Eurdpu, ktorti Eurdépska komisia navrhla v roku 2020,
je zarucit kvalitu a bezpecnost’ liekov a zaroven posilnit’ globalnu konkurencieschopnost’ tohto
odvetvia. V tejto stratégii zameranej na pacienta sa stanovuju Styri hlavné ciele vratane rozvoja
otvorenej strategickej autonomie EU a zabezpe&enia diverzifikovanych a bezpeénych
dodavatel'skych retazcov, aby mohla Eurdpa uspokojit’ svoje potreby, a to aj v ¢ase krizy.

V stvislosti s otvorenou strategickou autondmiou sa navrhuju tieto hlavné iniciativy:

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724

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

12 https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/advisory-forum en
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o Struktarovany dialog medzi aktérmi vo farmaceutickom hodnotovom ret’azci a verejnymi
organmi, ktory ma pomdct’ identifikovat’ slabé miesta v dodavatel'skom ret'azci kritickych
liekov, suvisiacich surovin, medziproduktov a u¢innych farmaceutickych latok s cielom
nacrtnut’ politické moznosti a poskytnit’ podklady pre d’alSie opatrenia na posilnenie

kontinuity a bezpeé¢nosti dodavok v EU.

Spomedzi rd6znych zistenych slabych miest tento dialég upozornil na ¢oraz vacsiu zlozitost’
a Specializaciu farmaceutického dodédvatel'ského retazca, ako aj na nasu zavislost’ od tretich

krajin, najma v kombinécii s nedostatoénou geografickou diverzifikaciou retazcal®.

o Revizia farmaceutickych pravnych predpisov, ktorej cielom je zlepsit’ bezpecnost’ dodavok
a riesit’ problém nedostatku liekov zavedenim novych poziadaviek pre prislusné vnutrostatne
organy a EMA, pokial’ ide o monitorovanie nedostatku liekov, ako aj prisnejSich povinnosti
pre drzitelov povolenia na uvedenie na trh, pokial’ ide o oznamovanie, transparentnost’ zasob
a predchadzanie nedostatku lickov a jeho riadenie. Okrem toho sa v nej stanovuje,

7e Eurdpska komisia prijme zoznam kritickych liekov EU.

Europska rada vyzvala v juni 2023 Eurdpsku komisiu, aby navrhla iniciativu s cielom zabezpecit’
prostrednictvom naliehavych opatreni dostato¢nti vyrobu a dostupnost’ najkritickejsich liekov

a ich zloziek v Eurdpe a diverzifikaciu medzinarodnych dodavatel'skych retazcov!4.

Europska komisia prijala na zdklade uvedenych iniciativ 24. oktobra 2023 oznamenie o rieSeni
situacii nedostatku liekov v EU'S. V uvedenom oznameni sa uvadza $iroky stubor existujtcich
a planovanych opatreni na predchadzanie kritickému nedostatku v EU a jeho zmierfiovanie

s osobitnym zameranim na najkritickejSie lieky:

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities global-supply swd en.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/sk/pdf

https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication _medicines_shortages EN 0.pdf
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o Okamzité a kratkodobé opatrenia na zmiernenie kritického nedostatku a zabezpecenie

dodavok kritickych liekov:

opatrenia na zlepSenie dostupnosti ur€itych kl'ai¢ovych antibiotik v rokoch 2023 — 2024,

—  dobrovol'ny mechanizmus solidarity v oblasti liekov, ktory uz zaviedla MSSG'® a ktory
¢lenskému Statu umoziuje poziadat’ o pomoc iné ¢lenské Staty pri ziskavani zasob lieku

v pripade kritického nedostatku,

— zlepsSenie prognozovania dopytu a ponuky. Ocakava sa, ze nova Eurdpska platforma na
monitorovanie nedostatku liekov (ESMP), prostrednictvom ktorej sa budu nahlasovat’

informdcie o dopyte, ponuke a nedostatkoch, za¢ne fungovat’ v roku 20259,

—  urychlenie farmaceutickej reformy a priprava na fiu v spolupraci s ¢lenskymi Statmi.

Okrem iného ide o tieto opatrenia:

o nepretrzité riadenie situdcii kritického nedostatku prostrednictvom systémov
a procesov koordinovanych v rdmci pracovnej skupiny jednotnych kontaktnych

miest (SPOC)!7 a MSSG,

. odporti¢ania EK/EMA, ako napriklad tzv. stibor nastrojov MSSG na poskytovanie

odportcani pri rieSeni nedostatku liekov!8,

. zostavenie Unijného zoznamu kritickych liekov, ktory v stiCasnosti pripravuje
osobitnd skupina HMA/EMA pre dostupnost’ povolenych liekov pre huméanne
a veterinarne pouzitie, pri¢om prva verzia bude k dispozicii do konca roka 2023.
Dalsim krokom bude identifikicia a analyza slabych miest v dodavatel’skych
retazcoch. Tato analyza sa pre kritické lieky EU vykona do aprila 2024 a bude

zakladom pre rozhodnutia o d’alSich opatreniach,

— osobitna jednotnd akcia tykajuca sa moZznosti regulacnej flexibility sa spusti v roku

2024,

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
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-toolkit-recommendations-tackling-shortages-medicinal-products _en.pdf

18

15064/23 kt/ZV/ah 5
PRILOHA LIFE 5 SK



—  vyuzivanie verejného obstardvania na zvySenie bezpecnosti dodavok:

o usmernenia EU tykajtce sa najlepsich postupov pre verejné obstaravanie,
do ktorych sa zacleniuje bezpecnost’ dodavok ako kritérium na vyhodnotenie

ponuk: EK ich ma vydat’ v roku 2024,
. spolo¢né obstaravanie EU: moZe zlepsit’ rokovaciu poziciu ¢lenskych $tatov.
o Strednodobé a dlhodobé Strukturalne opatrenia:

— EK do konca roka 2023 spusti pripravnu stadiu, ktora pripravi podu pre postidenie

vplyvu legislativnej iniciativy s cielom prijat’,,akt EU o kritickych liekoch*,

— Aliancia pre kritické lieky (ktora ma zacat’ fungovat’ zaciatkom roka 2024), umozni
vnutro$tatnym organom, prislusnému odvetviu, zastupcom obcianskej spolo¢nosti,
Komisii a agentram EU podporovat’ priemyselny pristup a vypracovat’ koordinované
neregulané opatrenia na rieSenie otazky slabych miest dodavatel'ského retazca pre

kritické lieky na tirovni EU.

Tato praca bude dopliiat’ pracu MSSG a mohla by sa opierat’ o subor opatreni na
zmiernenie tychto Strukturalnych rizik: verejné obstaravanie a zmluvy o rezervacii
kapacity, ako model EU FAB!?, diverzifikacia dodavatel'skych retazcov, podpora
inovacii a vyrobnych kapacit??, prediskutovanie pripadného délezitého projektu
spolo¢ného eurdpskeho zaujmu?! zameraného na kritické lieky a vytvéaranie zasob
kritickych liekov v EU na zéklade spolo&ného strategického pristupu k vytvaraniu zasob

liekov, ktory mé vypracovat’ irad HERA v spolupréci s ¢lenskymi Statmi.

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

20 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL _STU(2023)740070 EN.pdf

21 Délezity projekt spoloéného eurdpskeho zaujmu (IPCEI). https://competition-policy.ec.europa.eu/state-
aid/legislation/modernisation/ipcei_en
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J Medzinarodné partnerstva v oblasti dodavok:
— siet’ medzinarodnych partnerov na vymenu informacii o otazkach dodavok,

— strategické partnerstva s tretimi krajinami na vyrobu kritickych liekov a u¢innych

farmaceutickych latok,

— podpora vyrobnej kapacity na celosvetovej urovni prostrednictvom iniciativ Timu

Europa??.

Vzhl'adom na vyznam dosiahnutia strategickej autonomie EU v oblasti zdravia a r6zne iniciativy
realizované a planované v Eurdpskej unii povazuje predsednictvo za dolezité predlozit’ tito tému

na rokovanie ministrov na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 30. novembra 2023.
Otazky do diskusie:

1. Myslite si, ze iniciativy uvedené v tomto ozndmeni by mohli mat’ v kratkodobom horizonte

vyznamny vplyv na nedostatok lickov?

2. Navrhli by ste na zéklade svojich skiisenosti a iniciativ na vnutrostatnej tirovni nejaké
dodato¢né opatrenie alebo osobitny plan vykonavania na podporu strategickej autondmie

v oblasti zdravia na irovni EU?

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