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CMA je vytvoreny doplnkovo
k Pharma package ako

reakcia na problém

s nedostupnostou liekov Critical
v EU Medicines
Act,
ktory predstavuje

Nariadenie, ktorym sa
stanovuje ramec na
posilnenie dostupnosti
a bezpecnosti dodavok
kritickych liekov, ako aj
dostupnosti
a pristupnosti liekov
spolo¢ného zaujmu.

Pharma package pozostavajuci z:

« Nariadenie, ktorym sa stanovuju
postupy Unie pri povolovani
liekov na humanne pouzitie
a vykonavani dozoru nad nimi
a uréuju pravidla platné pre
Eurépsku agenturu pre lieky.

« Smernica o kédexe Unie
o liekoch na humanne pouzitie.

Pharma package je core legislativy,

ktory sa tvoril dlhodobo (2020-2026)
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Critical Medicines Act
Predmet

‘ Lieky
spoloéného
zaujmu

Critical Medicines Act
Zakladny ciefl

Zabezpeéit dostupnost’ kritickych liekov v EU

Diverzifikacia

distribucie
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Critical Medicines Act

Nastroje

Nové kritéria

pre VO Kolaboracia €$§

pri realizacii VO

Strategickeé
projekty

Zriadenie
Vytvaranie Koordinacénej
strategickych skupiny pre
partnerstiev kritickeé lieky

Tvorba zasob a
rezerv

Pharma Package

Orphan Pediatrické
dezignacia lieky

Farmakovigilancia
a bezpecnost
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