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Predmet: Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym
sa stanovuje ramec na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti dodavok
kritickych liekov, ako aj dostupnosti a pristupnosti liekov spolo¢ného
zaujmu, a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2024/795

— diskusia o smerovani

Delegaciam v prilohe zasielame podkladovy dokument predsednictva s ciel'om usmernit’ diskusiu

o smerovani tykajicu sa ndvrhu aktu o kritickych liekoch na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie)

20. juna 2025.
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PRILOHA

V marci 2025 Komisia navrhla akt o kritickych liekoch s ciel'om zvysit’ dostupnost’, dodavky
a vyrobu kritickych liekov v ramci EU. Cielom aktu o kritickych liekoch je tiez zlepsit’ pristup
k inym liekom spolo¢ného zaujmu, ako st lieky na zriedkavé choroby, a riesit’ skutocnost’, ze

niektoré lieky nie st na urcitych trhoch dostupné.
Akt o kritickych liekoch pozostava z tychto Casti:

o urcenie strategickych projektov pre kritické lieky alebo ich zlozky, aby sa pre ne dal vyuzit’

lahsi pristup k financovaniu a zrychlené postupy,

o verejné obstaravanie s cielom stimulovat’ odolnost’ doddvatel'skych retazcov kritickych

liekov alebo zlepsit’ pristup k inym liekom spolo¢ného zaujmu,

o kolaborativne obstaravanie medzi rozlicnymi ¢lenskymi $tatmi, podporované Komisiou
na ziadost’ ¢lenskych Statov, s ciel'om riesit’ rozdiely v dostupnosti kritickych liekov a inych

liekov spolo¢ného zaujmu a v pristupe k nim,

o hl'adanie medzinarodnych partnerstiev s podobne zmysl'ajucimi krajinami/regionmi

s cielom rozsirit’ dodavatel'sky ret'azec a zniZit' zavislost’ od jednotlivych dodavatel'ov.

Akt o kritickych liekoch bude nepochybne zohravat’ doleziti ulohu pri rieSeni si¢asnych slabych
miest v dodavkach & pri zlepSeni dostupnosti a posilneni farmaceutického sektora EU. Finanéné
nastroje a katalog legislativnych zmien by mali pomoct’ obnovit’ konkurencieschopnost’ a ovplyvnit’

rozvoj eurdpskeho priemyslu, a tym zabezpecit' pristup ku kritickym liekom v ramci EU.
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Z realizécie uvedenych tloh by mali pre pacientov vyplynut’ predovsetkym tieto prinosy:

o zarucenie dostupnosti lickov zachranujucich Zivoty dokonca aj v krizovych situdciach, ako

su ozbrojené konflikty, pandémie alebo zatvéranie hranic,
o ochrana verejného zdravia stabilnymi dodavkami liekov, a to aj pocas kriz,

o zabezpecenie liecby popula¢nych choréb, a to aj pri zvySenom dopyte v dosledku pandémii

¢i prijimania ute¢encov v pripade ozbrojenych konfliktov.

V tejto stvislosti musime zabezpecit’ dodatocné a potrebné financovanie/zdroje na vnutrostatnej

1 eurdpskounijnej trovni. Finanéné podpora by mala byt’ spravodliva a geograficky diverzifikovana,
a to aj v suvislosti s vonkaj$imi hrozbami, ako st ozbrojené konflikty v blizkosti hranic Europske;j
unie.

Financovanie podpornych projektov by sa malo vzdy vykonavat’ vo verejnom zaujme. Okrem toho
by opatrenia prijimané na eurdpskej irovni mali posilnit’ kritické dodévatel'ské retazce s cielom
vyrazne obmedzit’ problémy pacientov v EU s pristupom k lickom. V kontexte tohto aktu

o kritickych liekoch maju zasadny vyznam diskusie o dodato¢nej a potrebnej finan¢nej podpore

alebo o posilneni dodéavok.

OTAZKY DO DISKUSIE

o Ktoré casti aktu o kritickych liekoch povazujete za obzvlast G€inné, pokial’ ide o pomoc pri
zabezpedovani dodavok kritickych liekov v EU? Vidi vas ¢lensky §tat v navrhu prvky, ktoré

by sa mohli vylepsit’ alebo doplnit’ s ciel'om riesit’ dostupnost’ a dodavku liekov?

o Aké priority a obavy ma vas ¢lensky Stat v suvislosti s navrhovanym aktom o kritickych

liekoch?
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