Ministr zdravotnictvi Valek na Radé ministru
zdravotnictvi EU otevre otazku dostupnosti
léciv a posileni sobéestacnosti unie v této
oblasti

2.12.2024 - | Ministerstvo zdravotnictvi CR

V reakci na zverejnéni Draghiho zpravy o konkurenceschopnosti EU reflektujici také
farmaceutickou oblast otevie ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek na uternim zasedani
Rady ministra zdravotnictvi EU otazku konkrétnich opatreni pro zajiSténi dostupnosti 1é¢iv,
posileni konkurenceschopnosti Evropské unie a podpory vyzkumu a vyroby léciv v EU.

»Evropskad unie musi udélat maximum pro svoji konkurenceschopnost a sobéstacnost v
oblasti léciv. K jejich zlepseni predlozime v ramci projednavani farmaceutického balicku
navrh k pobidkam pro farmaceuticky primysl, ve kterém zduraziujeme podporu vyroby
léciv v Evropé, ktera prispéje ke zvyseni odolnosti dodavatelskych retézcii, a tim i
dostupnosti l1éCiv pro pacienty ve ¢lenskych statech. Vérim, ze spolecnymi silami ¢lenskych
stati se podari najit vyvazené reseni, které bude respektovat potreby pacientii, zdravotnich
systémii i farmaceutického priumyslu,” ekl ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek.

Ceska republika se aktivné uéastni projednavani farmaceutického balicku a podporuje opatteni na
posileni dostupnosti 1é¢iv pro pacienty. Mezi klicové priority patri podminéni ¢asti regulatornich
pobidek pro farmaceuticky primysl presunem vyroby do Evropské unie, povinnost uvadét 1é¢iva na
trh ve vSech ¢lenskych statech, podpora véasného vstupu generickych a biosimilarnich 1é¢iv na trh
EU, zkréaceni schvalovacich a rozhodovacich procesu pri vstupu novych 1é¢iv na trh ¢i zefektivnéni
fungovani Evropské agentury pro 1é¢ivé pifpravky. CR je déle zapojena do vedeni Aliance pro
kritické 1éCivé pripravky (Critical Medicines Alliance), ktera pripravuje doporuceni, jejichz cilem je
posilit dodavky kritickych 1éciv v EU.

»Diky vyraznym zkusenostem s uspésnym resenim nedostatku léciv a implementaci jejich
reseni do ndrodni legislativy je Ceskd republika jednim z lidrii pti tvorbé téchto
doporuceni. Napriklad od cervna fungujici systém sledovani zasob léciv a nakladani s nimi
v pripadé omezené dostupnosti na urovni lékaren, distributori i drzitelti rozhodnuti o
registraci, by v pripadé zavedeni na celoevropské urovni vyrazné pomohl efektivnimu
fungovani lékového trhu a omezil dopady omezené dostupnosti léciv na pacienty,” dodal
nameéstek ministra zdravotnictvi Jakub Dvoracek.

V ramci nového slozeni Evropské komise je planovano predlozeni aktu EU o kritickych 1é¢ivech,
ktery by mél vytvorit pravni rdmec pro reseni zranitelnych mist dodavatelského retézce a posileni
jejich vyroby v EU, vCetné diverzifikace dodavek ucCinnych latek.

Soucasti jednani bude také téma kratkodobych a dlouhodobych opatreni pro zajiSténi dodavek 1é¢iv v
EU, které navazuje na ¢ervnové jednani Rady EPSCO. Na ném ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek
otevrel otdzku nadmérného hromadéni zasob 1éCiv, které by mohlo mit dopad na nedostupnost 1é¢iv v
jiném ¢lenském staté. Ceska republika plné podporuje zamér vytvorit spole¢na pravidla na tirovni
Evropské unie, ktera by méla byt voditkem v ramci tvorby narodnich opatreni.



Na programu jednani je i evropsky postup ve véci kardiovaskuldrnich onemocnéni, ktery finalizuje na
narodni trovni i Ceska republika. Rada EU se rovnéz bude zabyvat fungovanim systému darcovstvi a
transplantaci orgdnti v Evropské unii, v rdmci kterého mé Cesko jeden z nejpropracovanéjsich
systému a je tak pripraveno se aktivné podilet na pripravé aktualizovaného Ak¢éniho planu EU pro
dércovstvi a transplantace organd.
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