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CESKE PREDSEDNICTVI JE VELKOU PRILEZITOSTI, NEPROPASNEME JI

Ceské predsednictvi je velkou pfilezitosti,

nepropasnéme ji

Predsednictvi CR v Radé EU je vzdy velkou
udalosti a soucasné také pfilezitosti vyzdvih-
nout témata, ktera jsou dlilezita pro nasi zemi
a v kone¢ném dusledku i pro ¢eské pacienty.
Experti Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv jsou
s ,Evropou” v pravidelném kontaktu, diky je-
jich préaci je Ceska republika aktivnim prvkem
vice nez stovky pracovnich skupin a vybord.

Jednani nékterych z nich se odviji pravé
od predsednictviv Radé EU, jednotliva jednani
porada vzdy predsedajici stat. SUKL tak bude
v pfistim pul roce organizovat celkem 11 jed-
nani a naprosta vétsina z nich se bude konat
prezen¢né. Do Prahy tak zamifi mezindrodné
uznavani experti, uskute¢ni se zde dulezita
jednani a padnou zasadni rozhodnuti.

Agenda, kterou budou jednotlivé vybory
a pracovni skupiny projedndvat, uz dostava
konkrétni obrysy. Neni mozné prozradit vse,
ale mohu zminit alespon par bodi z naseho
programu.

Jednou z hlavnich priorit bude zcela jisté
zlepSeni dostupnosti tic¢innych a bezpecnych
1é¢iv pro pacienty, coz je i jednim z cilt dlou-
hodobé strategie nejen SUKL, ale celé regula¢-
ni sité lékovych agentur EU. Je to téma, které
rezonuje na mnoha Urovnich a budeme se mu
vénovat v ramci zasedani rediteld 1ékovych
agentur i na jednanich vybord a pracovnich
skupin expertd.

V roce 2020 zvefejnila Evropska komise
Strategii EU pro |écivé pfipravky, ktera je za-
sadnim strategickym dokumentem na Urov-
ni EU zabyvajicim se dostupnosti, kvalitou
a bezpecnosti Iécivych pripravkl v EU. Tato
Strategie zahrnuje fadu legislativnich i nele-
gislativnich iniciativ, z nichz nékteré budou
predloZeny v pribéhu naseho predsednictvi
abudeme tedy vést jejich projedndvéni v Radé
EU. Strategie predstavuje viceletou vizi EK pro
oblast farmaceutické politiky. Jeji provadéni
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vyzaduje dlouhodobé zapojeni a mobilizaci
zdroji a jeji Uspéch bude zaviset na odhodlani
a prispéni vsech ucastnikl farmaceutického
hodnotového fetézce k vybudovani spole¢né
odpovédnosti. Naplhovani Strategie je spo-
le¢nou prioritou Predsednického tria Francie,
Ceské republiky a Svédska, budeme tedy na-
vazovat na iniciativy zahajené Francii, rozvijet
je a predavat nésledujicimu predsednictvi.
Vramciimplementace Strategie je pfipra-
vovana revize obecnych pravnich predpist
pro farmaceutickou oblast, tj. revize nafize-
ni ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich |éci-
vych ptipravkd a dozor nad nimi a kterym se
zfizuje EMA, a smérnice ¢. 2001/83/ES o ko-
dexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
lécivych pripravkd. Soucasti balicku by méla
byt také revize nafizeni pro lécivé pfipravky
pro vzacna onemocnéni a nafizeni o |é¢ivych
pfipravcich pro pediatrické pouziti, v této sou-
vislosti je na misté zminit, ze oblast vzacnych
onemocnéni je pro CR dlouhodobé prioritnim
tématem, kterému jsme se vénovali jizbéhem
prvniho ceského predsednictvi v roce 2009.
Samotny ndvrh revize farmaceutické legisla-
tivy bude ziejmé predlozen az v zavéru roku
2022, ale diskuze a konzultace na toto téma
probihaji uz fadu mésict a budou i jednim ze
stézejnich témat naseho predsednictvi.
Soucasti Strategie a vyznamnym téma-
tem, na které bude jisté soustfedéna pozor-
nost odborné i laické verejnosti, je nafizeni
upravujici pfistup k elektronickym udajiim ve
zdravotnictvi a jejich vyuziti, véetné posileni
jednotného trhu v oblasti digitalniho zdravi
a podpory vyvoje a vyroby produktl a slu-
zeb digitaIniho zdravi, tzv. Evropsky prostor
pro data z oblasti vefejného zdravi (European
Health Data Space - EHDS). Navrh tohoto nafi-
zeni byl pfedlozen v kvétnu a béhem naseho

predsednictvi bude intenzivné projednavan
v Radé EU. Nasim cilem bude hledat spole¢ny
postoj vsech clenskych stat, aby byl umoz-
nén pristup, vymeéna a vyuziti zdravotnickych
udajli, napf. pro vyzkum a inovace ¢i prohlou-
beni spolupréce v oblasti eHealth. Pro SUKL
bude dulezita zejména oblast elektronické
preskripce a vyuziti idajd z klinickych studii.

V neposledni fadé bude nase pozornost
zamérena na revizi legislativy o krvi, lidskych
tkadnich a bunkach, a déle na revizi nafizeni
o poplatcich, které se plati Evropské Iékové
agenture. Oba navrhy by mély byt predloze-
ny ve 3. ¢tvrtleti 2022, nasi snahou tak bude
pokrocit co nejdéle v projedndvani a predat
nastupujicimu $védskému predsednictvi
navrh v podobé, kterd umozni dal pracovat
na dosazeni kompromisu pfijatelného pro
vsechny ¢lenské staty.

Urcité se budeme zabyvat i aktudlnimi
tématy v ostatnich oblastech, které spadaji
do kompetence SUKL, at uz jde o zdravotnické
prostiedky, kde je tfeba fesit implementaci
nové legislativy, ¢i o ceny a Uhrady, kde chce-
me dal rozvijet spolupraci ¢lenskych stat EU
s cilem usnadnit vstup registrovanych léciv
na trh.

Agenda na pfistich Sest mésicli se samo-
zifejmé mUize ménit i s ohledem na situaci ko-
lem pandemie nemoci covid-19. S kolegy jsme
vsak pfipraveni splnit vsechny ukoly, které nas
béhem predsednictvi potkaji, a samoziejmé
také s pokorou vyuzit exkluzivniho posta-
veni, kterého se Cesku v této dobé dostane.
Vzhledem k rota¢nimu principu pfedsednictvi
budeme mit dalsi pfileZitost pravdépodobné
az v roce 2036. V&Fim, ze nejen SUKL, ale i dal3i
instituce, budou Ceskou republiku reprezen-
tovat dobfe a se cti.
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