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POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

PFijemce: Vybor stalych zastupcl / Rada

Pfedmét: Navrh NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterym se
stanovi ramec pro posileni dostupnosti a bezpecnosti dodavek kriticky
dulezitych léCivych pfipravkd, jakoz i dostupnosti a pfistupnosti I€Civych
pFipravkld spoleéného zajmu, a méni nafizeni (EU) 2024/795

— politicka rozprava

Delegace naleznou v piiloze informativni pozndmku ptedsednictvi jako podklad pro vedeni
politické rozpravy o navrhu aktu o kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravcich na zasedani Rady pro

zameéstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele (zdravi) dne 20. ¢ervna 2025.
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PRILOHA

V bieznu 2025 piedlozila Evropska komise navrh aktu o kriticky dalezitych 1é€ivych ptipravcich
(déle jen akt) s cilem zvysit dostupnost, dodavky a vyrobu kriticky dilezitych 1éCivych piipravka
v EU. Cilem aktu je rovnéz zlepsit piistup k dalsim lé¢iviim spole¢ného z&jmu, jako jsou 1écive

pfipravky na vzacna onemocnéni, a fesit problematiku nedostupnosti nekterych Ié€iv na urcitych

trzich.
Akt o kriticky dilezitych 1éCivych ptipraveich obsahuje tyto slozky:

o urceni strategickych projekti pro kriticky dulezité 1é€ivé pripravky nebo jejich slozky

v z4jmu snazsiho piistupu téchto projektt k financovani a zrychlenym postupiim;

o zadavani verejnych zakazek s cilem podpofit odolnost dodavatelskych fetézct kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl nebo zlepsit piistup k dal§im lé€ivym piipravkim spolecného

zdjmu;

o podpora kolaborativniho zadavani verejnych zakazek s cilem fesit rozdily v dostupnosti
kriticky dtlezitych 1é¢ivych ptipravki a dalsich 1é¢ivych ptipravkil spoleéného zéjmu
a v pristupu k nim, kterou bude provadét u riznych ¢lenskych statli na jejich vlastni zZadost

Komise;

o prozkoumani moznosti mezinarodnich partnerstvi s podobné smyslejicimi zemémi/regiony

s cilem rozsifit dodavatelsky fetézec a snizit zavislost na jednotlivych dodavatelich.

Uvedeny akt bude bezpochyby hrat dilezitou ulohu pii odstraniovani stdvajicich slabin v oblasti
dodavek / zlepSovani dostupnosti a pti posilovani farmaceutického odvétvi EU. Obnovit
konkurenceschopnost a ovlivnit rozvoj evropského primyslu by mély pomoci finan¢ni nastroje

a katalog legislativnich zmén, s jejichz pomoci by byl v EU zajistén pfistup ke kriticky dilezitym

1é¢ivym piipravkim.
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Pro pacienty by mély z provadéni vyse uvedenych ukolt vyplynout pfedevsim tyto piinosy:

J zaruceni dostupnosti zivot zachraiujicich 1écivych ptipravki i v krizovych situacich, jako

jsou ozbrojené konflikty, pandemie nebo uzavieni hranic;

o ochrana verejného zdravi prostfednictvim stabilnich dodavek 1é¢iv 1 béhem krizovych

situaci;

o zajisténi 1éCby nemoci obyvatelstva i pii zvySené poptavce v disledku pandemii nebo

pfijimani uprchlikii v ptipadé ozbrojenych konflikti.

V této souvislosti musime na vnitrostatni Grovni 1 na Grovni EU zajistit dodate¢né a potiebné
finan¢ni prosttedky/zdroje. Finanéni podpora by méla byt spravedlivé a geograficky
diverzifikovana, a to i ve vztahu k vnéj$im hrozbam, jako jsou ozbrojené konflikty probihajici

v blizkosti hranic Evropské unie.

Financovani podptrnych projekt by mélo byt provadéno vzdy ve vefejném zajmu. Kromée toho by
opatfeni pfijatd na evropské urovni méla posilit kriticky dtlezité dodavatelské fetézce, aby se v EU
vyrazné omezily problémy s ptistupem pacientd k 1é¢iviim. V souvislosti s aktem o kriticky
dilezitych 1écivych ptipraveich maji zdsadni vyznam jednéni o dodate¢né a nezbytné finan¢ni

podpoie nebo posileni dodavek.

OTAZKY K DISKUSI

o Které casti aktu o kriticky dilezitych 1éCivych ptipraveich povazujete, pokud jde o pomoc pti
zajistovani dodavek kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravki v EU, za obzvlasté ¢inné? Vidi
vas Clensky stat v ndvrhu prvky, které by mohly byt v zajmu feSeni problematiky dostupnosti

a dodéavek 1écivych ptipravkl zlepSeny nebo doplnény?

o Jaké mé vas ¢lensky stat v souvislosti s navrhovanym aktem o kriticky diilezitych 1é¢ivych

ptipravcich priority a pfipominky?
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