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Critical
Medicines
Act, Pharma package pozostávajúci z:

• Nariadenie, ktorým sa stanovujú 
postupy Únie pri povoľovaní 
liekov na humánne použitie 
a vykonávaní dozoru nad nimi 
a určujú pravidlá platné pre 
Európsku agentúru pre lieky.

• Smernica o kódexe Únie 
o liekoch na humánne použitie.

ktorý predstavuje 
Nariadenie, ktorým sa 
stanovuje rámec na 

posilnenie dostupnosti 
a bezpečnosti dodávok 
kritických liekov, ako aj 

dostupnosti 
a prístupnosti liekov 
spoločného záujmu.

Pharma package je core legislatívy, 
ktorý sa tvoril dlhodobo (2020-2026) 

CMA je vytvorený doplnkovo 
k Pharma package ako 

reakcia na problém 
s nedostupnosťou liekov 

v EÚ
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Zdroj: https://www.europarl.europa.eu/about-
parliament/en/parliaments-powers/legislative-
powers
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Right click on picture and choose “Send to Back” to get overlay in front. 

Critical Medicines Act
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Lieky 
spoločného 

záujmu

Kritické 
lieky

Vstupy 
na výrobu 
kritických 

liekov

Predmet
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Podpora 
výroby 
v EÚ

Diverzifikácia 
distribúcie

Základný cieľ

Zabezpečiť dostupnosť kritických liekov v EÚ

Strategické 
partnerstvá
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Critical Medicines Act

Strategické
projekty

Nové kritéria 
pre VO Kolaborácia ČŠ 

pri realizácii VO

Tvorba zásob a 
rezerv

Vytváranie 
strategických 
partnerstiev

Zriadenie 
Koordinačnej 
skupiny pre 

kritické lieky

Nástroje

Pharma Package

Pediatrické 
lieky

Podpora 
vývoja 

antibiotík

Registrácia 
liekov

Poradenstvo 
a zrýchlené 

procesy

Orphan
dezignácia

Fungovanie EMA 
a regulačných 

procesov

Reklama 
liekov

Farmakovigilancia
a bezpečnosť

Podmienky 
vstupu G a B

Monitoring 
dostupnosti liekov
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O spoločnosti Dentons
Nanovo definujeme možnosti. Spoločne, na celom svete. Viac informácií nájdete na www.dentons.com
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ĎAKUJEM ZA POZORNOSŤ!
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