U

—[Eg Rada
=S5 Evropské unie

Il

Brusel 28. listopadu 2025
(OR. en)

15503/25
ADD 1 REV 1

Interinstitucionalni spis:
2025/0102 (COD)

SAN 750
PHARM 166
MI 912

MAP 120
POLCOM 346
IND 509
COMPET 1170
CODEC 1828

POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Rada

Pfedmét: Navrh NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterym se
stanovi ramec pro posileni dostupnosti a bezpecnosti dodavek kriticky
dulezitych léCivych pfipravkd, jakoz i dostupnosti a pfistupnosti I€Civych
pFipravkld spoleéného zajmu, a méni nafizeni (EU) 2024/795

— obecny pfistup
— prohlaseni Bulharské republiky

Bulharsko poZzadalo, aby bylo do zapisu z jednani Rady vlozeno toto prohlaseni:
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PRILOHA
PROHLASENI BULHARSKE REPUBLIKY

k

navrhu NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterym se stanovi ramec pro
posileni dostupnosti a bezpecnosti dodavek Kkriticky dulezitych 1é¢ivych pripravki, jakoz
i dostupnosti a pristupnosti 1é¢ivych pripravku spole¢ného zajmu, a méni naiizeni (EU)

2024/795

Bulharsko povazuje dosazitelnost cenové dostupnych bezpecnych, u¢innych a kvalitnich /écivych
pripravki za jednu z kliCovych priorit vnitrostatni politiky v oblasti zdravi. To plati i pro 1é¢ebné

postupy, které jsou na evropské nebo vnitrostatni urovni hodnoceny jako kriticky diilezite.

V tomto ohledu je tfeba obecné uvitat ambici evropského aktu o kriticky dalezitych 1é€ivych
ptipravcich podporovat vyrobu téchto ptipravki v Evropé. Tato ambice, o niZ se tvrdi, Ze je

spoleénym evropskym cilem, vSak neni podporena spole¢nym evropskym fondem.

Nadale zastdvame néazor, ze navrhovany pravni zaklad — ¢lanek 114 SFEU — je s ohledem na
proklamované cile navrhu, zejména posilit dostupnost kriticky dualezitych 1é€ivych ptipravkl
a dostupnost a piistupnost ,,lécivych piipravki spolecného zajmu* v Unii, nevhodny

a nedostacujici.

Zaprvé, skuteCnym cilem navrhovanych opatieni neni ,,vytvoteni a fungovani vnitiniho trhu®, nybrz
se zda, Ze tato opatieni jsou zaméfena na zajisténi dostupnosti a piistupnosti 1écivych ptipravka

v ramci politik v oblasti zdravi. Zadruhé, je pravdépodobné, Ze néktera z planovanych opatieni
povedou k omezeni diskrecni pravomoci ¢lenskych statl pii vynakladani vnitrostatnich
rozpoctovych prosttedkil na zdravotni péci stanovené v €l. 168 odst. 7 SFEU, ¢imz se fakticky
obchazi vyslovny zédkaz harmonizace stanoveny v ¢l. 168 odst. 5 SFEU. Zatfeti, obecny pozadavek
stanoveny v ¢lanku 114 SFEU, aby byla mimo jiné zaji$téna vysoka troveil ochrany zdravi,
nepiedstavuje cil sam o sobé¢, ale slouzi spise jako zaruka, ktera ma zamezit Skodlivym dopadiim na

zdravi, bezpec€nost, Zivotni prostiedi atd.
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Zadavani vetejnych zakazek na 1é¢ivé piipravky s pomoci vetejnych rozpocti predstavuje nedilnou
soucast vnitrostatnich politik v oblasti zdravi a mélo by byt i nadéle odpovidajicim zptisobem tizeno
v souladu s vnitrostatnimi prioritami a dostupnymi zdroji. ,,Kriticky dalezity* status nékterych
1é¢ivych piipravkii neméni jejich inherentni povahu jakoZzto 1é¢ivych piipravki a lé€ebnych
postupt. Tato vlastnost proto sama o sobé nemuze byt diivodem pro replikaci pravniho ramce

pouzitelného na rtizné kategorie kriticky dulezitych vyrobku.

Celkové se volba ¢lanku 114 jako pravniho zékladu jevi jako pokus podiidit politiky v oblasti
zdravi logice vnitiniho trhu. Lze ptedpokladat, ze tento postup bude mit pro zdravotni péci

v Evropé negativni disledky. Vzhledem k tomu, Ze nebylo provedeno posouzeni dopadu,
zistava nejasné, proti jakym ,,naruSenim* vnitiniho trhu jsou navrhovana opatieni
zamérena. Skutecnym dopadem nékterych z uvedenych opatieni bude zarovern ,,naruseni‘
vnitrostatnich FeSeni tvoricich astiedni prvky politik v oblasti zdravi, jakoZ i naruSeni

hospodarské soutéze.

Navzdory dobrym imysliim jsou nékteré opatieni, jako je naptiklad dobrovolné kolaborativni nebo
spole¢né zadavani verejnych zakazek (kapitola IV oddil II), nejen neslucitelnd s pravnim zakladem
tykajicim se harmonizace, ale budou mit potencialné rusivy dopad na vnitrostatni politiky v oblasti
zdravi a rozpocty na zdravotni péci tim, Zze povedou k jednotné cené pro zemée s riiznym HDP

a omezi dostupnost, pfistupnost a cenovou dostupnost v nezucastnénych zemich.

Podle naseho ndzoru proto soucasna volba pravniho zékladu adekvatné nerespektuje rozdéleni
pravomoci mezi Unii a &lenskymi staty ani zasadu svéfeni pravomoci. Rizeni zdravotnictvi

a zdravotni péce, jakoz i rozdélovani na né vyclenénych zdroju zahrnuje zadavani vefejnych
zakazek na 1é¢ivé piipravky (kriticky dilezité, ¢i nikoli) s pomoci vefejnych rozpoctli. Naruseni
vnitrostatnich pravomoci v oblasti zdravi je i nadale nezaddouci, a to vzhledem k tomu, Ze politiky,
priority a rozpocCty €lenskych stati se 1i8i a musi byt ptizpiisobeny konkrétnim potfebam na

vnitrostatni trovni — tém, které jsou obcanlim a pacientlim nejbliZe.

Jsme 1 nadale ptesvédceni, Ze do konce fadného legislativniho postupu zbyva jesté dost ¢asu na to,
aby byl zvolen fadny pravni zaklad. Jako inspirace mohou poslouZit jiné legislativni akty, které se
zabyvaji sloZitymi situacemi interakce mezi vnitinim trhem a politikami v oblasti zdravi — vétSinou
spadajicimi do pravomoci ¢lenskych statl, jako je naptiklad nafizeni EU o hodnoceni
zdravotnickych technologii ((EU) 2021/2282), jeZ ma dveji pravni zaklad — ¢lanek 168

a ¢lanek 114 SFEU.
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V neposledni fad¢ konstatujeme, Ze to, zda bude mozné provadét ¢l. 18 odst. 2 a ¢lanek 19, do
znacné miry zavisi na pokynech, které by mély byt vypracovany v¢as a mély by respektovat

pravomoci ¢lenskych statii v oblasti zdravotni péce.

Jsme 1 nadale odhodlani konstruktivné ptispivat k nadchazejicim trialogiim s cilem dosahnout

pfiméteného, jasného a z pravniho hlediska robustniho regula¢niho ramce.
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