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Predsednictvi CR v Radé EU je prileZitosti, jak vyzdvihnout témata, ktera jsou diilezita pro
ceské zdravotnictvi, a tedy i pro ceské pacienty. Odbornici Statniho dstavu pro kontrolu
1é¢iv jsou se zahraniénimi institucemi v pravidelném kontaktu, diky jejich praci je Ceska
republika aktivnim prvkem vice nez stovky pracovnich skupin a vyboru. Jednani nékterych
z nich se odviji pravé od predsednictvi v Radé EU, kdy jednotliva zasedani porada vzdy
predsedajici stat.

,Do Prahy zveme celkem 500 odbornikii ze zahrani¢nich lékovych agentur. Je to jedinecnd
prileZitost, jak jim predstavit SUKL i priority Ceské republiky,” ¥ik4 Irena Storovd, reditelka SUKL.

Hlavni témata v dobé ceského predsednictvi

Jednim z hlavnich témat bude zcela jisté zlepseni dostupnosti ucinnych a bezpeénych 1é¢iv pro
pacienty, coZ je cil dlouhodobé strategie SUKL i regulaéni sité lékovych agentur EU. ,Je to téma,
které rezonuje na mnoha trovnich, vénovali jsme se mu v ramci zasedani reditelil lékovych agentur a
re¢ o dostupnosti bude i na dalsich jednanich vybort a pracovnich skupin,” doplnila Irena Storova.

Jednani Sité reditelt 1ékovych agentur (HMA) predchézel stakeholder meeting zaméreny na
elektronické pribalové informace (ePl). ,ePI je dalsim krokem k funkc¢nimu elektronickému
zdravotnictvi v EU, digitdlni podoba pribalovych letdki a souhrnu udaji o pripravku pomtuze jak
pacienttm, tak i zdravotnickym profesiondlim. Projekt ePI podporuje vsechny jazyky EU, islandstinu
a norstinu, dokumenty si tedy budeme moci cist v rodném jazyce,” vysvétlila Irena Storova s tim, Ze
nyni na Islandu probiha pilotni projekt.

Pravdépodobnym tématem muze byt také narizeni upravujici pristup k elektronickym udajum ve
zdravotnictvi a jejich vyuziti, vCetné posileni jednotného trhu v oblasti digitalniho zdravi a podpory
vyvoje a vyroby produktt a sluzeb digitélniho zdravi, tzv. European Health Data Space (EHDS).

Navrh tohoto narizeni byl predlozen v kvétnu a béhem Ceského predsednictvi bude projednavan v
Radé EU. Cilem CZ PRES bude hledat spolecny postoj vSech ¢lenskych statl, aby byl umoznén
pristup, vyména a vyuziti zdravotnickych tdaji, napr. pro vyzkum a inovace ¢i prohloubeni
spoluprace v oblasti eHealth. Pro SUKL bude dilleZit4 zejména oblast elektronické preskripce a
vyuziti idaju z klinickych studii. ,Diky dobre fungujicimu systému eRecept, ktery se v letosnim roce
rozrostl také o eOckovdni (evidenci zdznamii o provedeném ockovadni) a ePoukaz (digitdlni podobu
poukazi na zdravotnické prostredky), mdme moznost predat dilezité poznatky z praxe,” zduiraznila



reditelka SUKL Storova.

Re¢ bude ale i o aktuélnich tématech v ostatnich oblastech, které spadaji do kompetence SUKL, at
uz jde o zdravotnické prostredky, kde je treba resit implementaci nové legislativy, i o ceny a
uhrady, kde chceme dal rozvijet spolupréaci ¢lenskych statti EU s cilem usnadnit vstup
registrovanych 1éciv na trh.

Agenda se samoziejmé mize ménit i s ohledem na situaci kolem onemocnéni covid-19 nebo opicich
nestovic. ,S kolegy jsme pripraveni splnit vSechny tikoly, které nds behem predsednictvi potkaji, a
také dobre nalozit s exkluzivnim postavenim, kterého se Cesku v dobé CZ PRES dostdvd. Vzhledem k
rotacnimu principu predsednictvi budeme mit dalsi prileZitost pravdépodobné az v roce 2036,“
uzavrela reditelka SUKL Storova.
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