&L

FARMACEUTICKA STRATEGIE
PRO EVROPU

Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, LL.M.
Vykonny reditel Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu

16. zari 2021



ZAKLADNI AXIOMY EU AGENDY

Evropska problematika se muze zdat tézko uchopitelna, ale dotyka se vSech
aktért zdravotnického systému v CR a primo ovlivni ceské legislativni

regulatorni prostredi.

Zdravotnictvi se dostalo do centra pozornosti EU v reakci na pandemii
COVID-19.

EU jsme my — je potreba se zapojovat do verejnych konzultaci legislativy.
Lze tak ovlivnit jeji finalni podobu.

Jeden z kli¢ovych ukolu ceského predsednictvi v Radé EU bude finalizace rady
legislativnich navrh( v oblasti inovativnich léCivych prostredkd.

CR se vyznamnym zptsobem podili na vyvoji novych léiv a benefituje ze
vstupu patentové chranénych léku do Evropy a CR.
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NAVRHY EVROPSKE KOMISE

Farmaceuticka strategie pro Evropu

= 55 dilcich legislativnich a nelegislativnich iniciativ a opatreni, napr..
® Kompletni revize unijni farmaceuticke legislativy, vC. spravné vyrobni
distribucni praxe.
® Revize narizeni o LP pro vzacna onemocneéni a LP pro pediatrické pouziti.
® Evropsky prostor pro sdileni zdravotnickych dat.
® Posileni pripravenosti a reakce na vazné preshranicni zdravotni hrozby.
® Vznik noveé unijni Agentury pro reakci na mimoradné zdravotni hrozby (HERA).

Strategie je vyznamneé provazana s dalsimi iniciativami Evropské komise, napr.:

® Nova prumyslova strategie EU a Akcni plan pro dusevni vlastnictvi.
® Evropsky plan boje proti rakovine.



FARMACEUTICKA STRATEGIE PRO EVROPU

4 hlavni cile:

0 Zajisteni pristupu k inovativnim a cenove dostupnym LP pro pacienty napric EU.

0 Podpora konkurenceschopnosti a inovativniho potencialu evropského

farmaceutického prumyslu.
° Zajisteni strategické autonomie EU a robustniho dodavatelského retézce.

° Zajisténi silného hlasu EU na globalni scéné.
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CESKE PREDSEDNICTVI V RADE EU 2022

4 klicové priority optikou praumyslu:

0 Implementace Farmaceutické strategie EU.
0 Revize legislativy k LP na vzacna onemocnéni a pro pediatrické pouziti.
° Legislativni navrh Evropského prostoru pro sdileni zdravotnickych dat.

° Zvysovani odolnosti EU v oblasti vyroby a zasobovani LP.
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AKCE PRUMYSLU PLANOVANE NA 2022

2 hlavni témata:

‘ Implementace EU Farmaceutickeé strategie.

0 Revize EU legislativy k LP na vzacha onemocnéni a pediatrické pouziti.

®  Zahrnuti sirokého spektra stakeholderl — nejen statni sprava a evropsti partneri, ale

také zastupci pacientu, platcu, nemocnic, vedeckych pracovist” atp.
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KLICOVE ZAJMY INOVATIVNIHO PRUMYSLU

Podporit verejnou debatu klicovych stakeholderu v oblasti zdravotnictvi (napr. High-
level férum).

Profilovat CR jako zemi vyznamné profitujici z inovaci v mediciné, pro niz je kli¢ovy
rozvoj klinickych hodnoceni a zakladniho vyzkumu v oblasti biomediciny.

V ramci EU prosazovat flexibilni regulatorni prostredi, které bude podporovat
vyzkum a vyvoj inovativnich lécCivych prostredku a které bude reflektovat technologicky a
medicinsky pokrok.

Zajistit robustni systém ochrany dusevniho vlastnictvi jako hlavniho motoru inovaci
lécivych ptipravku (LP).

Urychlit digitalizaci zdravotnictvi, aby systém umoznil pacientum i lékariim prehledne
planovat zdravotni péci a zajistil informovanost pacienta.
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DEKUJI ZA POZORNOST.




