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MISSION

LETTER s e s = nedostupnost lé¢ivych piipravks nap#i¢ EU
Ursula von der Leyen = Nafizeni k posilené tloze Evropské
President of the European Commission Sve v
N - . agentury pro lécivé pripravky (2022/123)
Oliver Varhelyl = Farmaceuticky balicek

“You will propose a Critical Medicines Act to address the = Aliance pro kritické 1écivé pfipravky (CMA)
severe shortages of medicines... as well as to ensure — Strategic Report
the supply of affordable medicines”

— navrh natizeni o kritickych léCivych
pfipravcich

Navrh narizeni o kritickych lécivych pripravcich

Cil

= posilit bezpeénost dodavek a dostupnost kritickych Ié¢ivych pripravk, které jsou
uvedeny na Unijnim seznamu kritickych lIé¢ivych pFipravkt

= zlepsit dostupnost a pristup k jinym lé€ivym pFipravkiim spoleéného zajmu

STRATEGICKE
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VEREJNE ZAKAZKY
A ZASOBY LECIVYCH SPOLECNE NAKUPY

STRATEGICKA
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Strategické projekty

Strategické projekty (¢l. 5 — 14)

projekty, které wvytvareji, zvySuji nebo modernizuji vyrobni kapacity kritickych
lécivych pripravkd, jejich ucinnych latek (API) a dalSich klicovych vstupl v EU
rozhoduje ¢lensky stat

administrativni, regulatorni a védecka podpora ze strany ¢lenskych stat(

Cesky pohled:

nutnost zajisténi udrZitelnosti strategickych projektd v ramci celého Zivotniho cyklu
lécivého pripravku (od pocatecni administrativni, regulatorni a finan¢ni podpory
strategickych projekt( aZ po nabidku IéCivych pfipravkd za adekvatni cenu)

nutnost zajistit, Ze kritické lécivé pripravky vyrobené v ramci strategickych projektt
nebo na zdkladé financnich pobidek budou primarné pokryvat potieby trhu EU

29.05.2025

Financni podpora

Financni podpora (¢l. 15 -17)

moznost ¢lenskych statd uprednostnit financéni podporu strategickych projektd, které
fesi zranitelnost dodavatelského Fetézce kritickych lécivych pfipravki

podpora z financnich prostiedkd EU v ramci stavajiciho Viceletého financniho ramce

— koordinace na urovni EU prostfednictvim Koordinacni skupiny pro kritické lécivé

pripravky

Cesky pohled:

nutnost vytvofeni strategie EU v oblasti financéni podpory a koordina¢niho
mechanismu, ktery stanovi, které strategické projekty budou podporeny

potfeba nastaveni specifickych podminek poskytovani finanéni podpory nad ramec
aktudlnich limitd (napf. pro velké podniky, bez regiondiniho omezeni atd.)

nutnost zajistit, Ze budou dostupné financni prostfedky EU i po uplynuti stavajiciho
Viceletého finanéniho ramce




Hospodarska strategie Ceské republiky

EESKU"O
DOTOP

Hospodarska strategie
Ceské republiky: Cesko
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Hospodaiska strategie Ceské republiky

3. Industrializace s pfidanou hodnotou
3.2 Pokrocilé technologie

Biotechnologie a farmaceuticka vyroba Biologické systémy, organismy nebo jejich
¢asti pro vyvoj nebo vyrobu produktt a technologii Lé¢ivé pripravky a jejich slozky

3.3 Strategicka odvétvi

V souvislosti se strategickou bezpeénosti Ceské republiky a Evropské unie je
vyznamnym tkolem posilit sobéstaénost ve vyrobé 1é¢iv a lé¢ivych latek. Ceska
republika, jakoZto zemé se silnou farmaceutickou vyrobou a kvalifikovanymi
experty, muze pfi zajisténi podpory hrat kli€ovou roli pfi odstrafiovani strategické
zavislosti EU na dovozu ze tfetich zemi. Farmaceuticky priimysl ma potencial
podpofit nejen odolnost zdravotnického systému, ale i narodni hospodafrstvi.
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Hospodarska strategie Ceské republiky --

Hospodafrska strategie Ceské republiky

Struktura zpracovatelského pramyslu dle pfidané hodnoty Produktivita prace ve zpracovatelském primyslu

(podil PH na zprac priimyslu, v %) (Produktivita = Pfidand hodnota / Zaméstnanost, v tis. EUR)
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Opatireni na strané poptavky |

Verejné zakazky (¢l. 18 a 19)

= stanoveni pozadavkl na zadavani vefejnych zakazek odliSnych od ceny u kritickych
léCivych pfripravk( (naptiklad povinnost drZzet zasoby, pocet diverzifikovanych
dodavatell, monitorovani dodavatelskych retézca)

= v pfipadé vysoké zdvislosti na omezeném poctu tfetich zemich prioritizace vyroby
kritickych [éCivych pripravkd (povinnost) a Iécivych pripravkd spoleéného zajmu
(moznost) v EU

= vnitrostatni programy k zajisténi bezpecnych dodéavek kritickych lécivych pfipravkd
prostfednictvim zadavani vefejnych zakazek, a pripadné specifické postupy tvorby cen
a uhrad

Cesky pohled:

= nutnost vyjasnit povinnost/mozZnost pouZiti stanovenych podminek pfi zadavani
verejnych zakazek




Opatreni na strané poptavky i

Zasoby lécivych pripravku (cl. 20)
= dodrZovani principu proporcionality, transparentnosti a solidarity v oblasti vytvareni
zasob |écivych pripravk( subjekty dodavatelského retézce

= povinnost C¢lenskych statll nevytvaret negativni dopad na ostatni clenské staty
pfijetim vnitrostatnich opatfeni v oblasti bezpecnosti dodavek

Cesky pohled:

= bylo by vhodné, aby se souvisejici principy tykaly vsech lécivych pfipravkt (nikoliv jen
kritickych lécivych pripravk( a lécivych pripravkd spolecného zajmu) a rovnéz dalSich
subjektli na trhu (nikoliv jen spolec¢nosti)
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Spolecné nakupy

= Clenské staty mohou pozadat Komisi o podporu pfi pouzivani nastroji spolecnych
nakupt na kritické 1écivé pripravky nebo jiné Iécivé pripravky spole¢ného zajmu v
zavislosti na kontextu a pfi dodrzovani zasad subsidiarity a proporcionality

PRESHRANICNI
SPOLECNE NAKUPY

SPOLECNE NAKUPY SPOLECNE NAKUPY
KOMISE JMENEM KOMISE A

MEZI CLENSKYMI
STATY (¢l. 21)

CLENSKYCH STATU CLENSKYCH STATU
(€. 22) (€. 23)

Cesky pohled:

= nutnost zvaZit dopad na ¢Elenské staty, které se do spoleénych nakupt kritickych
|éCivych pfipravkd a léCivych pripravkd spolecného zajmu rozhodnou nezapojit

= nutnost zajistit, Ze ve vSech clenskych statech bude existovat mechanismus
umoziujici thradu zakoupenych Ié¢ivych pFipravki




Novela zakona o vefejném zdravotnim pojisténi — ST849

§40e Uhrada LP ziskanych v ramci mezinarodni spoluprace

= pokud LP pro €R zajisti EU, mezinarodni organizace ¢i uskupeni statt, jehoz je R
clenem

= LP stanovi vlada v nafizeni
= POJ uhradi dle spotieby pro své pojisténce
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Strategicka partnerstvi

Strategicka partnerstvi (cl. 27)

= povinnost Komise zabyvat se moZnostmi navazani strategickych partnerstvi se tretimi
staty s cilem diverzifikovat dodavatelské retézce

Cesky pohled:

= mozZnost zapojeni tretich statd do koordinacnich mechanismii zadavani verejnych
zakazek, aniz by zasahovaly do stanovenych podminek
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Koordinacni skupina pro kritické lIécivé pripravky

Koordinacni skupina pro kritické lécivé pripravky (cl. 25 - 26)

= zastupci Komise a c¢lenskych statd

= diskuze o strategické orientaci finan¢ni podpory strategickych projektd

= vymény zkuSenosti, a pfipadné spoluprace v oblasti vnitrostatnich politik zadavani
verejnych zakazek

= diskuze o potfebé zavedeni iniciativ v oblasti spoleéného zadavani vefejnych zakazek

= poradenstvi ohledné poradi priorit pro hodnoceni zranitelnosti u kritickych lécivych
pfipravki

= diskuze o strategickych partnerstvich se tietimi staty
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Dalsi ustanoveni

Cesky pohled:

= nutnost stanovit termin nabyti pouzitelnosti natizeni, a to i v souvislosti s nékterymi
ustanovenimi ve farmaceutickém balicku (zejména pouZitelnost Unijniho seznamu
kritickych 1écivych pfipravk( a s nim souvisejici povinnosti)

= neni uvedena pravni Uprava ukladani sankci

= univerzalni unijni baleni kritickych Iécivych pfipravk

= spolecné unijni zasoby Iécivych pripravkd
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MSSG, SPOC, ESMP,
Unijni seznam kritickych LP a EMA

v souvislosti s farmaceutickym balickem

Reseni nedostatku lé¢ivych pripravka (dle navrhu EK)

e povinnost MAH oznamit:
e ukonceni uvadéni LP na trh (1 rok),
* zruseni registrace LP (1 rok),
* docasného pozastaveni uvadéni LP na trh (6 mésicl), a
* docasného preruseni dodavek LP, tedy vypadku LP (6 mésicu)
e plan prevence nedostatku LP
* monitoring ze strany €S (NCA si miZe vyzadat informace od MAH, dovozcd, vyrobct,
distributord, 1ékarny) a identifikace kritického nedostatku LP
* EMA a SPOC - stanovi LP, jejichz nedostatek nelze vyfesit bez koordinace na unijni
drovni
e MSSG - pfijme Seznam kritickych vypadkd LP, mlZe vydat doporuceni
k nedostupnosti LP




Executive Steering Group on Shortages and

Safety of Medicinal Products (MSSG)

e zfizena béhem covid-19 ke koordinaci Iékovych protiopatfeni v EU
e od roku 2023 pravni zéklad v nafizeni (EU) 2022/123 (o posilené tloze EMA)
e pravidelnd jednani 1x mési¢né (informace a zapisy jsou dostupné na webu EMA)
e aktudlni aktivity
* administrace dobrovolného solidarniho mechanismu
* vyhodnocovani informaci ke kritickym vypadkdm LP od SPOC
* priprava Seznamu kritickych Iécivych pripravka
* vstupy do Critical Medicines Alliance/Act
e zavedeni European Shortage Monitoring Platform (ESMP)
e rozSifeni povinnosti na zakladé prijeti farmaceutického balicku
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Medicine Shortages Single Point of Contact
Working Party (SPOC)

e zfizena v roce 2019 na dobrovolné bazi ke sdileni informaci a opatfeni k vypadkim a
dostupnosti LP

* od roku 2023 pravni zdklad v nafizeni (EU) 2022/123 (o posilené tloze EMA)
e pravidelna jednani 1x mésicné (informace a zapisy jsou dostupné na webu EMA)
* aktualni aktivity

* monitoring a sdileni informace o kritickych vypadcich LP

e sdileni best practices v oblasti predchazeni, reportingu a managementu
dostupnosti LP

* koordinované jednani a aktivity s MAH a jinymi stakeholdery
* rozsifeni povinnosti na zakladé pfijeti farmaceutického balicku
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European Shortage Monitoring Platform

(ESMP)

Normal circumstances

e vytvorena a spravovana EMA na zakladé
nafizeni (EU) 2022/123 (o posilené uloze

EMA)
* tfi Urovné povinného reportingu

MSSG-led preparedness

29.05.2025

Routine reporting of shortages of medicinal products.
Who needs to report:

» Marketing authorisation holders
Product type

« Centrally authorised products

Clase monitoring of specific medicine(s) at the request of EMA's Medicine
Shortages Steering Group (MSSG). The group creates a specific list of

medicines for each action.

* MAH
* NCA
pldnuje se zavedeni i pro API

who needs to report:

+ Marketing authorisation holders
» National competent authorities

Product type

« Centrally authorised products
= Nationally authorised products

veskeré informace, instrukce a webinare
jsou dostupné na strankach EMA bl heatth mergancy of majon ovent

EMA publishes a list of critical medicines it menitors for each particular

crisis.

dle ndvrhu EK by farmaceuticky balicek mél o needs to report:
ESMP rozsifit i pro oblast kritickych

vypadkd LP

= Marketing authorisation holders
« National competent authorities

Product type:

= Centrally authorised products
» Nationally authorised products

Reporting on supply, demand and availability of medicinal products during a

Unijni seznam kritickych lé

Ve

ivych ptipravku

vytvofen pod vedenim MSSG na zadkladé posouzeni zdvainosti onemocnéni
a dostupnosti alternativniho LP

podklady pro vyhodnoceni poskytlo 27 ¢lenskych stat(
aktualizace 12/2024 — celkem 388 polozek
porovnéni unijniho seznamu a vyhodnoceni CR (SUKL + CLS JEP)
* 60 % také jako kritické
* 19 % rizikové
* 4 % nekritické
* 17 % v CR neni registrovano nebo obchodovano (napt. esketamin iv, lorazepam,
dapson, metronidazol iv,...),
* 6% LP je dodavano s SpLP nebo na §8/6
unijni seznam by dale mél byt vyhodnocen z pohledu vulnerability dodavatelského
fetézce (MSSG Working Group on Vulnerability Assessment Methodology)

legislativné zakotven bude ve farmaceutickém balicku (a s tim souvisejici prava a
povinnosti)
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Nové postupy EMA - poradenstvi

védecké poradenstvi

* poradenstvi pro LP, ktery fesi UMN nebo je pouzZit v nové indikaci, ktera dosud
neni v EU registrovana

* moznost soubézné konzultace s koordinacni skupinou pro HTA nebo v pfipadé
|éCivého  pfipravku  zahrnujiciho  zdravotnicky  prostfedek  konzultace
s odbornymi skupinami v oblasti zdravotnickych prostfedka

védecka a regulacni podpora pro prioritni lécivé pripravky (tzv. PRIME)
* tzv. PRIME jiZz dnes funguje, ve farmaceutickém balicku legislativné zakotven

posilena védecka a regulacni podpora pfi vyvoji léCivého ptipravku, ktery je urcen
k prevenci, diagnostice nebo |écbé onemocnéni zplsobeného vaznymi preshrani¢nimi
zdravotnimi hrozbami

29.05.2025

Nové postupy EMA - registrace LP

zachovani narodniho a centralizovaného postupu registrace LP a podminéné
registrace LP s drobnymi zménami

docasna mimoradna registrace (TEMA)

* béhem stavu ohroZeni verejného zdravi miZe EK udélit do¢asnou mimoradnou
registraci pro |écivé pripravky urcené k 1écbé, prevenci nebo diagnostice vazného
nebo Zivot ohroZujiciho onemocnéni, které primo souvisi s danym stavem ohrozeni
verejného zdravi

* pro udéleni nemusi byt predlozeny Uplné uUdaje o jakosti, neklinické a klinické
udaje a Udaje o dopadech na Zivotni prostredi
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Dékuji za pozornost
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