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NAVRHY

Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin jako vécné ptislusny vybor, aby do navrhu usneseni, ktery pfijme,
zaclenil tyto navrhy:

A.

vzhledem k tomu, Ze koronavirova pandemie jen zhorSila dlouhodobé nartstajici
problém s nedostatkem 1é¢ivych piipravkl v celé EU; vzhledem k tomu, Ze pieruseni
globalnich dodavatelskych fetézcl, k némuz nasledné doslo, poukéazalo na zavislost EU
na tietich zemich, pokud jde o 1é¢ivé ptipravky, G¢inné farmaceutické latky, vychozi
suroviny a dalsi slozky, které jsou soucasti vyroby lé€¢ivych ptipravki; vzhledem

k tomu, Ze zavislost EU na dovozu v této oblasti a nedostate¢na diverzifikace jeste vice
ohroZuje schopnost EU rychle a pfiméfené reagovat na mimotfadné zdravotni situace

a vede k oslabeni systémil zdravotnictvi v EU; vzhledem k tomu, Ze pandemie nového
koronaviru odhalila také nedostatek zdravotnického vybaveni, zdravotnickych
prostfedkli a ochrannych pomicek; vzhledem k tomu, ze 60 az 80 % ucinnych latek

se vyrabi mimo Evropu, predevsim v Ciné a v Indii; vzhledem k tomu, Ze pted 30 lety
¢inil tento podil 20 %; vzhledem k tomu, Ze v ptipadé 1éCivych ptipravkl a u¢innych
latek se dosud nevyzaduje povinné oznacovani jejich pivodu a zemé vyroby nebo
oznacovani viditelné pro pacienty ¢i zdkazniky; vzhledem k tomu, Ze pfistup k a¢innym
latkam nutnym k vyrobé¢ generik je obzvlasté problematicky; vzhledem k tomu, Ze se

v pribehu nédkazy onemocnéni COVID-19 stala celd fada vlad ¢lenskych statli obéti
podvodi, kdy jim spolecnosti ze tretich zemi dodaly vadny zdravotnicky material

a vybaveni,

vzhledem k tomu, Ze vyroba léCivych ptipravki a jiného zdravotnického materidlu je
naro¢na a vyzaduje velmi sloZita zafizeni a postupy a vysoce kvalifikované pracovniky,
aby bylo zajisténo dodrzovani pracovnépravnich norem a norem na ochranu zivotniho
prostiedi a také bezpecnost a €innost 1é¢ivych ptipravkil; vzhledem k tomu, Ze kvalita
1é¢ivych ptipravki a jiného zdravotnického materidlu musi byt v souladu s ptisnymi
regula¢nimi normami EU, které patii k nejvyS$im na svét; vzhledem k tomu, ze v EU
existuje vysoka uroven kontroly, pokud jde o kvalitu produkce 1€ki; vzhledem k tomu,
ze kupujici, zejména nemocni¢ni lékarny, podléhaji rozpoctovym omezenim, ktera
velmi Casto vyzaduji, aby zvazovali pouze finan¢ni kritéria, a nikoli kvalitu nebo ptivod,
vzhledem k tomu, Ze na vyrobu chemickych a vychozich surovin a G¢innych latek v EU
ma vliv systém zadavani vefejnych zakazek, ktery je zaloZen na nejnizsi cené; vzhledem
k tomu, Ze to pobizi k externimu zaddvani téchto zakdzek ve tretich zemich, coz
posSkozuje evropské spolecnosti, které maji vyssi normy; vzhledem k tomu, Ze néktera
zafizeni v téchto tfetich zemich mnohdy postradaji schopnost prosazovat normy tykajici
se udrzitelné a etické vyroby téchto surovin a latek, které by byly v souladu s normami
EU;

vzhledem k tomu, Ze k feSeni problému s nedostatkem 1é¢ivych ptipravkd, ktery ma
celou fadu slozitych pficin, véetné ekonomickych aspekti, jako je nedostatecna
predvidatelnost trhu, ¢asto monopolni povaha trhu s 1é¢ivymi ptipravky, systém
zadavani zakazek s jedinym vitézem, paralelni obchodovani, zékazy vyvozu, vytvareni
nadmérnych zasob, regulacni zatéz, neoekavany prudky narist poptavky, naruseni
dodavatelskych fetézcii a jejich slozitost a provazanost, mj. 1 s tietimi zemémi,
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a problematika a slozitost vyroby, skladovani, distribuce a vydavani 1éCivy ptipravk, je
zapotiebi vytvorit mechanismus, ktery by koordinoval politiku EU s politikou ¢lenskych
stati; vzhledem k tomu, ze by mélo dojit ke zlepSeni v€asného odhalovani, sledovani

a oznamovani nedostatku 1é¢ivych ptipravki, které by mélo byt podlozeno
transparentnéjSimi a pristupnéjSimi udaji o daném nedostatku;

D. vzhledem k tomu, ze nedostatek 1é¢ivych piipravki predstavuje pro pacienty vadznou
hrozbu a snizuje odolnost a i€¢innost systému vetejné zdravotni péce v celé Unii;
vzhledem k tomu, Ze je nanejvys dilezité predchazet nedostatku l1écivych ptipravkd,
a pokud k nému dojde, zmirnit jeho disledky; vzhledem k tomu, ze s ¢lanku 81
smérnice 2001/83/ES! se vyzyva k piijeti opatieni, ktera by zabranila nedostatku
1é¢ivych ptipravkl nebo problémlm s jejich distribuci v ¢lenskych statech; vzhledem
k tomu, ze Komise vydala pokyny pro optimalni a raciondlni dodavky lé¢ivych
pfipravkil s cilem zabranit jejich nedostatku béhem pandemie onemocnéni COVID-19;
vzhledem k tomu, Ze Komise v téchto pokynech uznava, Ze Zadna zemé& neni
sobéstacna, pokud jde o suroviny, u€inné farmakologické latky, meziprodukty nebo
konec¢né 1é¢ivé piipravky potiebné pro fadné fungovani systému zdravotni péce;

E.  vzhledem k tomu, Ze koronavirova pandemie ukéazala, Ze v boji proti zdravotnim
hrozbam je nutné zajistit koordinaci, spolupraci a uzky dialog mezi v§emi subjekty,
a nikoli individualni a nekoordinovana opatfeni na trovni ¢lenskych stati; vzhledem
k tomu, ze k tomu, aby se zabranilo jednostrannému uzavirani hranic a zdkazu vyvozu,
které zvySuji nedostatek 1é¢ivych ptipravkl a ohrozuji odolnost dodavatelskych fetézct
a distribucnich kanald, je v dob¢ krize nezbytné zajistit i€¢innou koordinaci na urovni
EU;

F.  vzhledem k tomu, ze EU se bude muset v ndvaznosti na koronavirovou pandemii
vypotadat s hospodarskou krizi, kterd bude z hlediska rovného pfistupu k 1é¢ivym
ptipravkiim a konkurenceschopnosti evropského farmaceutického primyslu
predstavovat jeste vétsi problém; vzhledem k tomu, Ze v tomto odvétvi je v Evropé
pfimo zamé&stnano 765 000 osob a nepfimo podporovano dalSich 2,7 milionu
pracovnich mist; vzhledem k tomu, ze ve strategickych priimyslovych odvétvich mohou
byt jak na trovni EU, tak 1 na Grovni ¢lenskych stat zavedeny stavajici danové
mechanismy a pobidky;

G. vzhledem k tomu, Ze jak uvedla Komise, vyZadala si reakce ¢lenskych stati na krizi
vyvolanou pandemii onemocnéni COVID-19 vyznamny nartst vyroby ucinnych latek
a lécivych ptipravkil v EU, coZ vedlo k reorganizaci dodavatelskych fetézct
a vyrobnich linek; vzhledem k tomu, Ze komisaika Stella Kyriakidesova ve svych
prohlasenich béhem schiize se ¢leny Vyboru Evropského parlamentu pro Zivotni
prostiedi, vefejné zdravi a bezpec¢nost potravin (ENVI) konané dne 22. dubna 2020
poukazala na to, Ze je nutné zvysit vyrobu lé€ivych ptipravkl a Groven inovaci v rdmci
EU; vzhledem k tomu, Ze vS§echny malé a stiedni farmaceutické laboratote predstavuji
prednost, kterou je tfeba zachovat, a jsou pfiznivym prostfedim pro podporu vyzkumu
a objevi, které musime podporovat, nebot’ se mohou podilet na predchazeni nedostatku
1ék;

I Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi
tykajicim se humannich 1écivych ptipravki (Uf. vest. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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vzhledem k tomu, Ze Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 8. biezna 2011

a Rada ve svych zavérech ze dne 13. zati 2010 zdaraznily, Ze je tieba zavést spoleny
postup pro spole¢né zadavani vetejnych zakazek na lékaiska protiopatieni, a zejména
na ockovaci latky proti pandemii; vzhledem k tomu, Ze v rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1082/20132 se ¢lenskym statim doporucuje, aby vyuzily
spole¢ného zadavaciho tizeni, pokud mu piedchazi dohoda o spolecném zadavani
vefejnych zakéazek zicastnénych Clenskych stati;

vzhledem k tomu, Ze ve Smlouvach a Listin¢ zakladnich prav Evropské unie se uvadi,
ze kazdy musi mit pfistup k preventivni zdravotni péci a pravo na léceni za podminek
stanovenych vnitrostatnimi pravnimi ptfedpisy a zvyklostmi; vzhledem k tomu, Ze toto
pravo by mélo byt prosazovano v ptipadé€ vSech ob¢anti, véetné téch, kteti ziji

v menSich ¢lenskych statech a v nejokrajovéjsich oblastech Unie; vzhledem k tomu, ze
nedostatecny ptistup k 1é¢ivym piipravkim je v EU rostoucim problémem, ktery je
obvykle spojen s jejich vysokou cenou;

vzhledem k tomu, Zze Komise oznamila svlij zamér zvetejnit do konce roku 2020
doporuceni tykajici se budouci farmaceutické strategie EU;

Definice a nastroje ke sledovani

1.

vyzyva Komisi, aby zavedla pfisnou centralizovanou jednotnou definici nedostatku
1é¢ivych piipravkd, kterd by se pouZzivala ke kontrole drZitelt povoleni k vyrobé

a k podavani zprav, jak navrhla spolecna pracovni skupina Evropské agentury pro 1é¢ivé
ptipravky a vedouci ufadi ¢lenskych statii pro 1é¢ivé piipravky v roce 2019; konstatuje,
ze k podpote postupu nahlaSovani nedostatku 1écivych ptipravki ptisluSnym organiim
je nezbytné vytvofit jasnou definici ,.rizika jejich nedostatku®; zdlraznuje, Ze je nutné
stanovit definici ,,esencialnich® 1€¢ivych ptipravkil a davat jim pfti feSeni nedostatku
1€kt pfednost; vyzyva kromé toho k posouzeni moZznosti pouzivat datova tloziste
Evropské organizace pro ovétovani 1é¢iv (EMVO) na souhrnném zakladé jako nastroje
ke kontrole nedostatku 1é¢iv; podotyka, Ze vhodné&jsi pouzivani dat z tohoto tiloZisté

k tomu, aby bylo mozné kazdé baleni 1é¢ivého ptipravku opatfit sériovym cCislem, by
mohlo zajistit také spolehlivost celého fetézce od vyroby, pies zabaleni az po distribuci;
vyzyva proto Komisi, aby zvaZzila moZnost povolit vyrobctim, aby dobrovolné a aniZ by
to pro n¢ znamenalo dal$i zatéz, zavedli systém oznacovani, ktery by pacienti

a zakaznici vidé€li a byli schopni identifikovat a v jehoz ramci by byl uveden ptivod

a misto vyroby léCivych ptipravkl a ucinnych latek;

trva na tom, ze Komise musi urychlen¢ zah4jit jednak mnohostranné konzultace

se zuCastnénymi stranami a prizkum trhu, aby bylo mozné uvnitt dodavatelskych
fetézcll i mimo né zjistit védecky podlozené faktory, které pfimo zpisobuji nebo zvysuji
riziko nedostatku 1é€ivych ptipravki, a jednak iniciativy na omezeni rizik tykajicich se
dodavatelskych fetézcii; vyzyva k navazani trvalého konkrétniho dialogu mezi
Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky, prislusnymi organy ¢lenskych stat,
¢lenskymi staty, farmaceutickym priimyslem, organizacemi pacientl a farmaceutti

a vSemi subjekty v ramci farmaceutického dodavatelského fetézce; vyzyva k navazani

2 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozbach (Ut. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).
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ucinné spoluprace v oblasti evropské politiky, ktera by z dlouhodobého hlediska
zabranila nedostatku 1é¢ivych ptipravki na zédkladé¢ vymény informaci a nahlaSovani
ocekavaného nedostatku 1éCiv a zajiSténim vEtsi transparentnosti dodavatelského
fetézce; vyzyva Komisi, aby v ramci své planované farmaceutické strategie navrhla
ambiciozni konkrétni kroky k feSeni téchto problémt; vyzyva Komisi, aby do navrhu
pravniho predpisu o nélezité péci ze strany spolecnosti planovaného na rok 2021
zaclenila opatteni pro farmaceutické odvétvi;

vyzyva Komisi, aby bezodkladné zvetejnila plan farmaceutické strategie EU, v némz by
byly uvedeny hlavni pfi¢iny nedostatku 1é¢ivych piipravki; naléhaveé vyzyva Komisi,
aby navrhla ambicidzni a konkrétni regulacni opatieni s cilem zajistit, aby byly 1écivé
piipravky k dispozici, finanéné dostupné a udrZitelné, aby k nim méli pacienti rovny
pfistup, a zavést do praxe opatfeni na zvyseni transparentnosti; se znepokojenim
konstatuje, ze v n¢kolika ¢lenskych statech doslo k selhédni trhu a ptistup pacientt

k u¢innym a cenové¢ dostupnym lé¢ivym piipravkim a zdravotnickym prostfedkiim je

v nich 1 nadéle ohrozen velmi vysokou a ¢asto netinosnou urovni cen; je si védom, ze
problematika pfistupu k 1é€ivym piipravklim a zdravotnickym prostiedkiim v ¢lenskych
statech s menSim trhem vyzaduje zvlastni pozornost; zdiiraziiuje, Ze soucasti planované
farmaceutické strategie by méla byt také koncepce unijniho systému inventarizace
1é¢ivych piipravki pro nouzové situace, ktery by méla ve spolupraci s ptisluSnymi
organy ¢lenskych stati na starost Evropska agentura pro 1é€ivé ptipravky, a Ze by tento
systém m¢l obsahovat pokyny ohledné toho, jak zajistit, aby tato inventarizace
probihala v souladu s vyvojem v oblasti mediciny;

vyzyva Komisi, aby podporovala opatieni, ktera by zvysila bezpe¢nost dodavek
1é¢ivych piipravka v EU a snizila jeji zavislost na tfetich zemich; vyzyva Komisi dale
k tomu, aby do planované farmaceutické strategie zaclenila opatieni, ktera by fesila
problém naruSovani globalnich hodnotovych fetézcii; poukazuje v této souvislosti na to,
ze je dualezité, aby mély primyslové podniky kapacitu na zvysSeni vyroby, aby mohly
reagovat na nahly prudky nartst poptavky, k némuz dochazi v disledku kritickych
situaci; vyzyva proto k vytvoteni koordinovaného planu v soucinnosti s ¢lenskymi staty
a k ptijeti finan¢nich pobidek, které by byly v souladu s pravidly pro vyplaceni statni
podpory a politikou udrZitelnosti, aby bylo mozné chranit rozvinutou primyslovou
zakladnu EU v oblasti 1éCivych ptipravkil, zahdjit jednani se zliCastnénymi stranami

o vytvoreni aliance pro vyrobu u¢innych farmaceutickych latek a mezitim podpofit
prevedeni vyroby téch 1é€iv a G€innych latek ze tietich zemi do Evropy, které se

vvvvvv

vyzyva Komisi, aby zajistila prostiedi, v némz by byl farmaceuticky primysl zalozeny
na vyzkumu motivovan k vyvoji cenové dostupnych feseni neuspokojenych 1écebnych
potieb, jako je boj proti antimikrobidlni rezistenci; vyzyva Komisi, aby v rdmci
nadchazejici evropské farmaceutické strategie zachovala spolehlivy evropsky systém
duSevniho vlastnictvi, s cilem podpofit vyzkum, vyvoj a vyrobu v Evropé, zajistit, aby
Evropa zlstala inovatorem a svétovym lidrem, a aby v kone¢ném dusledku chranila

a upevnila strategickou autonomii Evropy v oblasti vefejného zdravi;

Systémy véasného varovdani a nahlasovani nedostatku lécivych pripravkii

vyzyva k pfepracovani spolecného systému hlaSeni a v€asného varovani, aby bylo
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mozné vytvorit propojeny, pruzné reagujici a snadno aktivovatelny systém fungujici

v redlném case, ktery by poskytoval komplexni obrazek a vydaval pravidelné a v€asné
varovani o mozném nedostatku 1é¢ivych ptipravki, aby mohly v budoucnu zemé, které
se s timto problémem potykaji, reagovat a obratit se v pfipad¢ potieby na jiné trhy;
vyzyva k posileni usttedni lohy Evropské agentury pro 1é¢iveé ptipravky v celounijnim
systému vcasného varovani, ktery kromé vyse uvedenych zucastnénych stran zahrnuje
farmaceuty a sdruZeni pacientll; domnivéa se navic, Ze Evropské sttedisko pro kontrolu
nemoci (ECDC) by mélo poskytnout pfislusnym organiim v kazdém clenském stateé
udaje o modelovani pravdépodobného vyvoje pandemie, s cilem ptedvidat poptavku

a odpovidajicim zptsobem upravit vyrobni kapacitu a distribu¢ni kanaly, aby bylo
mozné dodéavat pottebné 1éc¢ivé piipravky regionlim, které je potiebuji, v pravy Cas;

7. trva natom, Ze v rdmci tohoto systému by mély vSechny zc¢astnéné strany
dodavatelského fetézce, veetné paralelnich obchodniki a velkoobchodu, dodrzovat
v souladu s €l. 23a odst. 2 smérnice 2001/83/ES? véas, nejméné dva mésice predem,
zakonem stanovenou nahlaSovaci povinnost; domniva se, ze Evropska agentura
pro 1é€ivé ptipravky a Komise by mély Gzce spolupracovat s pfisluSnymi orgény
Clenskych statl, aby byla zajisténa v€asna koordinovana reakce na nahlaSeny
bezprostifedni nedostatek 1écivych ptipravkl a docasné nebo trvalé naruseni jejich
dodavek a distribuce; vyzyva k tomu, aby se systém v pocatecni fazi zamétroval
na celoevropsky seznam kriticky dulezitych vyrobk, ktery by se vztahoval jak
na centralng registrované 1€¢ivé ptipravky, tak 1 na ty, které jsou registrovany
v jednotlivych ¢lenskych statech; vyzyva Komisi, aby do chvile, nez se podaii vyftesit
prislusny nedostatek 1é¢ivych ptipravki, doasné zakazala paralelni obchodovani;
vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby s cilem chranit obyvatelstvo pied budoucimi
pandemickymi zdravotnimi krizemi provadély zatézové testy dostupnosti lé¢ivych
ptipravkl a G€innych latek a jejich vyrobni kapacity;

Spoluprace a koordinace

8. vyzyva Komisi, aby spolu s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky, pfislusnymi
organy Clenskych stath, ¢lenskymi staty, farmaceutickym priamyslem, organizacemi
pacientl a farmaceutl a se v§emi subjekty farmaceutického dodavatelského fetézce
vytvofila mechanismy spoluprace pro koordinaci politiky EU s politikou ¢lenskych
statl za ucelem feseni nedostatku 1éCivych ptipravki a zajistila pravo pacienti
na udrzitelny, univerzalni, spravedlivy, u¢inny, bezpecny a v€asny ptistup k cenove
dostupnym esencialnim 1ékiim, aby byla zajiSténa udrzitelnost unijnich systému
vefejného zdravotnictvi;

Volny pohyb zboZi

9.  vyzyva Komisi, aby v uzké spolupraci s ¢lenskymi staty vypracovala a pfijala evropsky
plan pfipravenosti na pandemii s cilem zajistit koordinovanou a u¢innou evropskou
reakci na pandemickou situaci; zdiraziuje, ze tento plan by mél zahrnovat opatieni
zajiStujici prichozi hranice pro farmaceutické ¢i zdravotnické spole¢nosti, zejména
pomoci zelenych koridord, s cilem chranit volny pohyb zbozi a zabranit nedostatku
1€kt; zduraziluje, Ze je zapotiebi odstranit prekdzky v ptistupu k 1ékiim a zdravotnickym

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi
tykajicim se humannich 1écivych ptipravki (Uf. vest. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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a ochrannym prostfedkiim pro vSechny ob€any, zejména pro ob&any, kteti ziji
v ¢lenskych statech, jez jsou kviili své malé velikosti nebo odlehlé poloze siln¢ zavislé
na dovozu a nemaji snadny piistup k dodavatelskému fetézci;

Veiejné zakazky

10. vyzyva Komisi, aby s ohledem na smérnici EU 2014/24/EU o zadavani vefejnych
zakazek* vypracovala pokyny na podporu zadavani vetejnych zakazek ve vztahu k
farmaceutickému odvétvi, zejména pokud jde o fizeni se kritérii ekonomicky
nejvyhodnégjsi nabidky (MEAT), a to s cilem zajistit dlouhodobou udrzitelnost,
hospodaiskou soutéz a zabezpeceni dodavek a stimulovat investice do vyroby; zada
napravna opatfeni proti nabidkovym fizenim s jedinym vitézem, kterd zohlednuji pouze
cenu, coZ zpusobuje zadvaznou erozi cen, snizuje pocet dodavatelll na trhu a ¢asto vede
ke kratkym realiza¢nim lhiitdm a uplatilovani tvrdych sankci viici spolecnostem, a to
naopak zvySuje riziko nedostatku zdravotnického materialu; vyzyva ¢lenské staty, aby
pfezkoumaly systémy nabidkovych fizeni s cilem odménovat udrzitelnou, etickou
a kvalitni vyrobu;

11. konstatuje, Ze boj s nezvyklymi zdravotnimi krizemi ukazuje na nutnost intenzivné;jsi
spoluprace v oblasti zdravi a potfebu toho, aby se v rdmci programu RescEU
postupovalo cestou spolecného zadavani vetejnych zakazek na ockovaci latky,
antivirotika a drahd a esencialni 1é¢iva 1 na zdravotnické vybaveni a technologie; trva na
tom, aby tato spole¢na reakce byla prioritou pro obdobi po pandemii a byla snadno
pristupna obCaniim ve vSech Clenskych statech, zejména v téch, které jsou zvlasté
z diivodu své odlehlé polohy nebo malé velikosti mimotadné zranitelné z hlediska
vetfejného zdravi a hospodafstvi;

12.  vyzyvéa Komisi, aby navrhla pobidky pro farmaceuticky priimysl, které by na trovni EU
zajistily diverzifikaci a dostatecné kapacity dodavatelskych fetézci, aby vypracovala
plany na omezeni rizika nedostatku 1é€ivych ptipravki s cilem umoznit feSeni
problematickych ¢lankli v dodavatelskych fetézcich a omezit rizika, kterym jsou
vystaveny, a aby takové plany predlozila pfisluSnym organlim; upozorfiuje na to, Ze
takovy plan by mél obsahovat feSeni ohledn¢ strategického uskladnéni 1écivych
ptipravki s cilem zabezpecit zasoby po odpovidajici dobu a zajistit transparentni
mechanismy pro podavani zprav, v nichZ budou uréeny komunikacni kanaly, jejichZ
pomoci budou moci pacienti a zdravotnicti pracovnici podavat zpravy a bude mozné
predvidat nedostatek esencialnich 1&€iv;

Kvoty

13.  uznava, ze kvoty na dodavky, které uplatituji drzitelé rozhodnuti o registraci na
distribuci zdravotnickych produkti, jsou stanoveny na zékladé n€kolika parametrd,
vcetné odhadll potfeb pacientll na vnitrostatni Grovni; vyzyva Komisi, aby spolecné se
zO¢astnénymi stranami z farmaceutického primyslu posoudila dostupny objem zasob
lé¢ivych piipravka; pfipomina v této souvislosti, ze kvoty na objemy zasob zavedené
distributory jsou ¢asto nizké a vedou ke zpomalovani dodavek a nedostatku zasob,
pficemz byl na n€kolika stupnich distribu¢niho fetézce zaznamenan nedostatek

4 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. Unora 2014 o zadavani vefejnych zakazek
(Ut. vést. L 94, 28.3.2014, s. 65).
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transparentnosti, pokud jde o stav zasob;

Primysl a pomoc malym a stiednim podnikiim

14.

15.

16.

17.

upozoriiuje na naléhavou nutnost toho, aby EU chranila svoji silnou zakladnu
farmaceutického primyslu a zaroven prehodnotila bezpe¢nost dodavek a omezila svou
nadmérnou zavislost na malém mnozstvi vyrobcii a dodavatelt ze zemi mimo EU, ktefi
poskytuji klicové chemické a vychozi suroviny, meziprodukty a u¢inné soucasti 1é¢iv;
vyzyva Komisi, aby dikladné prozkoumala, zda jsou materidly a sloZky vstupujici na
trh EU vyrabény v souladu s odpovidajicimi socidlnimi a environmentalnimi normami;
vyzyva zucastnéné strany, aby diverzifikovaly své dodavatelské fetézce s cilem snizit
jejich zranitelnost; za timto Gcelem vyzyva Komisi, aby dikladné prozkoumala dopad
evropské zavislosti na dovozu, zejména pokud jde o zdravotnické vybaveni, dychaci
pfistroje, chemické latky a suroviny;

vybizi Komisi, aby v rdmeci své farmaceutické strategie navrhla opatieni, mimo jiné
finan¢ni pobidky a cilené pokyny zadavani vetejnych zakazek, s cilem podpofit v ramci
EU investice do udrzitelné, etické a kvalitni vyroby strategicky duleZitych chemickych
latek pouzivanych k vyrob¢ 1é¢ivych prostiedkil, zejména ucinnych soucasti 1é¢iv

a meziproduktl; naléhavé vyzyva Komisi, aby rovnéZ navrhla opatieni, ktera by
vzhledem k zé&sadni tlloze, jiz hraji malé a stiedni podniky EU v oblasti vyzkumu

a inovacti, a k jejich schopnosti rychle upravit vyrobni zaméteni, ktera je jim vlastni,
slouzila jako pobidka k vét§imu zapojeni téchto podniki do fetézce dodavajiciho
zdravotnicky material, aby bylo mozné 1épe reagovat na necekané otiesy;

vyzyva Komisi a Clenské staty k vytvoreni prostiedi, které zajisti, aby Evropa ztistala i
nadale atraktivni mistem pro investice do vyzkumu a vyvoje s cilem zachovat aktivni,
konkurenceschopny a na vyzkumu zalozeny farmaceuticky pramysl, ktery se bude
opirat o vétsi investice do vyzkumnych a vyvojovych kapacit a infrastruktury, véetné
univerzit, pficemz je zapotiebi zohlednit, ze Evropska unie je i nadale pfednim
svétovym regionem vyroby ucinnych latek pro patentové 1é€ivé ptipravky; vyzyva
Komisi, aby v rdmci programu Horizont Evropa a dalSich programt EU poskytla
dostate¢né finan¢ni zdroje na posileni ¢innosti Unie v oblasti vyzkumu a inovaci, které
podporuji vyrobu v kli¢ovych pramyslovych odvétvich, mimo jiné i ve farmaceutickém
prumyslu, pfi¢emz je nutné zajistit zemépisnou vyvazenost a ucast Clenskych stata s
nizkou vykonnosti v oblasti vyzkumu a inovaci na unijnich projektech a programech
spoluprace a zaroven respektovat zasadu excelence;

poukazuje na to, Ze se z programu Horizont 2020 financuje jiZ celd fada zdravotnich
vyzkumnych projekta a inovaci; zdlraziiuje, Ze financovani vyzkumu souvisejiciho

s koronavirem by nemélo mit vliv na dalsi priority v oblasti zdravi v rdmci programu
Horizont 2020; zada, aby bylo z programu Horizont Evropa poskytnuto vice finan¢nich
prostiedkil na vytvoteni a podporu vyzkumnych a inovativnich ekosystémi zaméfenych
na lécivé ptipravky, které budou orientovany na oblast zdravotnictvi, véetné partnerstvi
vetejného a soukromého sektoru a podpory vefejného vyzkumu ve vztahu k vysoké
pridané hodnot¢ a inovativnim odvétvim; zdlraznuje, ze vedouci ekosystém lékatského
vyzkumu vyZaduje dovednosti, sit€ kontakti a akademické propojeni, infrastrukturu
udaju o zdravotnim stavu, funk¢ni regulacni ramec a politiky dusevniho vlastnictvi,
které podporuji inovace; vyzyva k ptezkumu pobidek zavedenych na podporu vyzkumu
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1é¢ivych piipravki pro vzacna onemocnéni s cilem urcit, zda jsou tyto pripravky ucinné,
a vyzyva k novym pobidkdm, pokud G¢inné nejsou; trva na tom, ze program Horizont
Evropa a dal$i unijni programy musi podporovat vyzkum vzacnych onemocnéni a ze
vyzkum, osvédéené postupy, klinickd hodnoceni a 1écba vzacnych onemocnéni musi byt
zptistupnény ve prospéch obcant vSech Clenskych stati; pfipomina vyznam, jaky
mohou mit nevyhradni licence pro zmirnéni nedostatku 1é¢ivych ptipravki a stabilizaci
jejich cen, zejména v obdobi zdravotni krize;

18. vyzyvéa Komisi, aby zohlednila dopad koronaviru na priimysl a malé a stfedni podniky
a predlozila aktualizovanou priimyslovou strategii EU, v niZ by byla ddna priorita dvoji
digitalni a ekologické transformaci nasi spole¢nosti a budovani odolnosti vii¢i vnéjSim
otfestim; naléhavé vyzyva Komisi, aby umoznila ¢lenskym statliim vyvinout veskeré
potiebné Usili k zajiSténi toho, aby malé a stiedni farmaceutické spolecnosti
pokracovaly ve svych vyzkumnych ¢innostech nebo je obnovily, a aby pomohla zajistit
rozmanitost nasi vyroby a zachovat pracovni mista, kterd s ni souviseji, pficemz
zduraziiuje vyznam udrzitelné, etické a kvalitni vyroby pro pracovni mista, riist a
konkurenceschopnost;

Stanoveni cen

19. zdlraziuje, Ze politiky stanoveni cen ve farmaceutickém odvétvi, které obsahuji pouze
vydaje, neumoziuji Gpravy cen tak, aby odrazely zmény v nakladech na zbozi, vyrobu,
regulacni postupy a distribuci, a maji negativni dopad na spolehlivost dodavek; se
znepokojenim konstatuje, ze zvySena produktova poptavka béhem nedostatku 1é¢ivych
ptipravkli by mohla zvysit riziko nekalych cenovych praktik v regionech postiZzenych
timto nedostatkem, jakoz i v ptipadech, kdy by alternativni farmaceutické vyrobky
mohly nahradit ty, jichZ se nedostava;

Paralelni trh

20. uznava, ze paralelni obchod mize zplsobit nedostatek 1écivych pripravki; vyzyva
Komisi a ¢lenské staty, aby ucinné feSily problémy spojené s paralelnim obchodovanim
s 1é¢ivy v EU s cilem zabranit nizkému objemu vyvozu zplisobenému velkymi rozdily v
cendch 1é¢ivého piipravku v jednotlivych €lenskych statech; zdlraziuje, Ze je dilezité
posoudit dopad paralelniho obchodovani a zakazu vyvozu z hlediska ptistupu pacientl k
1éktim; vyzyva Komisi, aby podle potieby vypracovala dalsi pokyny pro ¢lenské staty
tykajici se paralelniho vyvozu; zdiraziuje, Ze je tfeba zohlednit hledisko a zkuSenosti
pacientl a skupin spottebiteli;

21. uznava, ze pohyb léCivych ptipravki ve vSech ¢lenskych statech nekontroluji
v disledku paralelniho obchodu pouze farmaceutické spolecnosti; zdlraziuje, Ze
v dusledku paralelniho obchodovani existuje nepomér mezi objemem uvolnénym
vyrobci na daném trhu, objemem vyvozu a dovozu a skute€nymi potiebami pacientl na
doty¢ném trhu, coz mtize vést k nedostatku 1éCivych ptipravkl; zdlraziuje, ze paralelni
obchod nékdy pokryva az 80 nebo 90 % poptavky nékterych Elenskych statl, coz
vytvaii nestabilni dodavatelsky fetézec;

22.  vyzyvak pfijeti opatfeni, kterd by odrazovala od nekalych praktik a obchodnich
strategii ve farmaceutickém odvétvi, jako je ,,poplatek za zpozdéni®, za ucelem zajisténi
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stability dodavek na vSech trzich €lenskych statl; vyzyva Komisi, aby posilila hrani¢ni
kontroly souladu dovazenych lé€ivych ptipravkl nebo Gi¢innych latek s unijnimi a
vnitrostatnimi pravidly, zejména pokud tento dovoz sniZuje ceny na vnitinim trhu,
narusuje hospodarskou soutéz, odebira motivaci udrzitelné, etické a kvalitni vyrobé

a vede k pfemisténi vyrobnich linek mimo EU;

Rizeni zdsob

23.

vyzyva Komisi, aby prozkoumala moznosti vytvoieni zasob na unijni tirovni v ramci
programu RescEU; zdlraziuje, ze nedostatek 1é¢ivych piipravki je zaleZitosti narodni
bezpecnosti; uznava, Ze otazku provedeni soupisu dilezitych lécivych piipravki

a moznost zvysit pfipravenost vyroby pro nékolik obzvlaste dulezitych 1é¢ivych
pripravki je tfeba nahlizet z dlouhodobéjsiho hlediska; vyzyva Komisi, aby ¢lenskym
statim pomohla vytvaret zasoby dilezitych lécivych ptipravka v ramci sdilené
odpovédnosti vetejného a soukromého sektoru pii koordinovaném postupu s cilem
predejit nedostatku téchto piipravki ve vSech ¢lenskych statech a reagovat na potieby
pacienttl, a také ji vyzyva, aby ¢lenskym statim byla napomocna pii zavadeéni opatieni k
feSeni zakladnich pficin nedostatku 1é¢ivych ptipravka v ramci spole¢ného a
koordinovaného postupu, aby se zajistila odolnost a houzevnatost evropské spole¢nosti
v dobach krize nebo konfliktu;

Regulacni poZadavky na kvalitu

24.

25.

upozoriiuje na piipady nedostatku 1€¢iv souvisejici s dobou nezbytnou pro vyhoveéni
regula¢nim pozadavkiim, véetné regulacni ¢asové prodlevy a vnitrostatnich pozadavkad,
avSak zaroven zdiraziuje, Ze naléhava potieba 1é€ivych ptripravki a zdravotnickych
prostifedkil nesmi ohrozit kvalitu, bezpe¢nost, G¢innost a ndkladovou efektivnost
humannich lé¢ivych a zdravotnickych piipravki, véetné zdravotnického vybaveni;
pfipomind, Ze dodrZzovani pravidel pro povolovani klinickych hodnoceni 1é€ivych
ptipravki a kontrola dodrzovani osvédcenych klinickych postupt pfi jejich uplatiiovani
musi byt 1 nadale regulovany a setrvat pod dohledem v souladu s nejvyss§imi normami
ochrany vefejného zdravi; rovnéz ptipomind, Ze by méla byt upfednostnéna
optimalizace regulacnich postuptli a zaroven by mély byt zachovany ptisné védecké
normy, aby bylo moZno provadét zjednodusené administrativni tkony spojené s
udrZenim ptitomnosti lé¢ivych piipravkl na trhu, a to prostfednictvim zmény
stavajiciho nafizeni o posuzovani zmén registraci, lepsSiho ptistupu k informacim pro
pacienty a zdravotnické pracovniky a zjednoduSeného ptisunu Ié¢iv z jednoho
Clenského statu do druhého v ptipad¢ jejich nedostatku; vybizi Komisi, aby co nejlépe
pfi regulacnich postupech vyuzivala informacni technologie, v€etné digitalnich a
telematickych nastroji, s cilem zvysit u¢innost regulace v celé EU a zaroven posilit
normy ochrany udajl stanovené natfizenim (EU) 2016/679 (obecné natizeni o ochrané
osobnich udaji / GDPR)’;

s ohledem na evropskou strategii pro data a digitalni transformaci zdravotni péce a
vzhledem k velkému potencialu idaji o zdravotnim stavu pro zlepSovani kvality
zdravotni péce a vysledkl 1é€by naléhave vyzyva Komisi, aby podporovala zavadéni
interoperabilnich technologii ve zdravotnictvi ¢lenskych stati, které usnadni

5 UFE. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1.
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26.

poskytovani inovativnich feSeni zdravotni péce ve prospéch pacientil; vybizi

k vytvoteni pln¢ kooperativniho a funkéniho evropského prostoru pro data z oblasti
vetfejného zdravi s rimcem pro fizeni, ktery bude podporovat vytvareni inovativniho
ekosystému zaloZeného na datech na zakladé zabezpe€ené a fizené vymény informaci
a tdajl zdsadniho vyznamu mezi ¢lenskymi staty; Zdda Komisi, aby podporovala
normy, nastroje a infrastrukturu nové generace s cilem ukladat a zpracovavat udaje
vhodné pro vyzkum a vyvoj inovativnich produkti a sluzeb; zduraziuje, ze udaje o
osobnim zdravotnim stavu smé&ji byt shromazd’ovany a zpracovavany pouze na zékladé
pravnich diivodl vymezenych v €l. 6 odst. 1 natizeni GDPR, ptficemzZ je nezbytné
dodrzet podminky uvedené v ¢lanku 9 téhoz natizeni; domniva se, Ze by v této
souvislosti dal$i zpracovavani udajii o osobnim zdravotnim stavu nemélo byt dovoleno;
pfipomind spravetim Udaji zasadu transparentnosti pii ochrané udaji a také jejich
povinnosti, které z této zadsady vyplyvaji ve vztahu k pacientim a dal$im subjektim
udaji;

vyzyva Komisi a pfislu§né organy, aby zajistily regulacni flexibilitu s cilem zmirnit
pfipadny nedostatek 1é¢iv tim, Ze umozni cilend opatfeni, jako je vétsi flexibilita pro
vicejazy€na baleni, riznou velikost baleni a elektronické ptibalové letaky, aby pacienti
méli rychlejsi pistup k bezpe€nym a vysoce kvalitnim 1ékiim; vyzyva Komisi, aby
zménila své nafizeni o posuzovani zmén registraci® a pokyny tykajici se zmén
klasifikace s cilem modernizovat stavajici systém zmén a zohlednit technologicky vyvoj
a regulacni potteby vSech zicastnénych subjekti.

6 Nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a
veterinarnich lé¢ivych piipravka (Ut. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).
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