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Vazené kolegyné, vazeni kolegové, z pohledu kazdodenni lékarské praxe je mimoradné
dulezita stabilita 1ékového trhu. Nejde pritom pouze o otazku narodniho systému -
evropské trhy jsou vzajemné propojené, dodavatelské retézce léciv globalizované a
dostupnost 1éku je problém s celoevropskym presahem.

Praveé zlepSeni dostupnosti a posileni odolnosti zdravotnich systému v ramci celé EU je jednim z
hlavnich cila rozsahlé revize evropské farmaceutické legislativy (General Pharmaceutical
Legislation), ktera se nyni posouva do zavérecné faze. Po dosazeni politické shody mezi Clenskymi
staty zac¢atkem Cervna vstupuje navrh do tzv. trialogli, neforméalniho vyjednavani mezi Evropskou
komisi, Evropskym parlamentem a Radou.

Vedle dostupnosti 1é¢iv se navrh zaméruje také na podporu inovaci, feSeni vypadku 1éka a upravu
fungovéani Evropské 1ékové agentury. Jednim z nejdiskutovanéjsich bodu je vSak ochrana
regulatornich dat z vyzkumu a vyvoje novych 1é¢iv (Regulatory Data Protection, RDP). Ta hraje
kli¢ovou roli pri rozhodovani, kam nadnarodni farmaceutické spolecnosti umisti své vyzkumné
investice ve vysi desitek miliard eur roéné. RDP poskytuje pravni jistotu, ze vysledky dlouhodobého a
financné narocného vyzkumu budou po urcitou dobu chranény, coz umoznuje navratnost investic - a
nasledné i reinvestice do dalSich vyzkumnych oblasti.

Vyzkum a vyvoj inovativnich 1é¢iv mé v$ak pro Evropu, Cesko nevyjimaje, mnohem $irsi dopad.
Kazdy novy projekt prinasi primé investice do evropskych vyzkumnych kapacit, podporuje spolupraci
s akademickymi pracovi$ti a vytvari vysoce kvalifikovana pracovni mista - od védcu pres klinické
tymy az po datové analytiky. Farmaceuticky sektor dnes patri mezi nejvétsi investory do vyzkumu a
zaroven mezi obory s nejvyssi pridanou hodnotou.

V dobé, kdy Spojené staty a dalsi regiony cilené posiluji svou atraktivitu pro biotechnologické a
farmaceutické investice, je ochrana regulatornich dat jednim z nejdulezit&jSich néastroju, jak udrzet
inovacni potencial v Evropé, posilit jeji konkurenceschopnost a zlepsit jeji pozici na globalizovaném

trhu s 1éky.

Proto vitdme, Ze Ceské republika se v zavéru jednani pripojila k podpore zachovani délky ochrany
RDP v rozsahu osmi let. Tento postoj potvrzuje dlouhodobou orientaci Ceska na podporu vyzkumu a
vyvoje jako nedilné soucdasti moderni, dostupné a udrzitelné zdravotni péce.
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