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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
pripravkl spole€ného zajmu, a méni nafizeni (EU) 2024/795

— obecny pfistup

UVOD

1. Dne 11. bfezna 2025 ptedlozila Komise Radé a Evropskému parlamentu ndvrh ramce pro

posileni dostupnosti a bezpecnosti dodavek kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravkd, jakoz

i dostupnosti a pistupnosti 1é¢ivych pfipravki spoleéného zajmu!. Tento navrh, oznacovany

jako akt o kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravcich, byl pfijat spolu s pokyny ohledné

uplatiiovani pravidel statni podpory v souvislosti s uvedenym aktem.

1 Dokument 6872/25.
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Navrh byl ptedlozen bez posouzeni dopadii, avSak dne 2. zati 2025 byl zvetfejnén pracovni
dokument utvarti Komise?, v némz byly shrnuty diikazy na podporu daného legislativniho

navrhu.

2. Cilem navrhu, ktery dopliuje probihajici revizi farmaceutickych pravnich piedpist EU, je
zlepsit fungovani vnitiniho trhu vytvorenim ramce pro posileni bezpecnosti dodavek
a dostupnosti kriticky dilezitych 1écivych pfipravkl v Unii. Dale méa uvedeny navrh zlepsit
dostupnost a pristupnost jinych lé¢ivych ptipravki, pokud je fungovani trhu dostatecné
nezajistuje jinym zptusobem, pfi¢emz se nalezit¢ zohlediuje cenova dostupnost téchto 1é€ivych

piipravkd.

3. Tento navrh nafizeni je zalozen na ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU)

(tadny legislativni postup).

4. Evropsky hospodéisky a socidlni vybor vydal stanovisko® dne 18. ervna 2025. Evropsky vybor

regiont byl o stanovisko pozadan dne 11. ¢ervna 2025, zatim je vSak nevydal.

5. Senat Parlamentu Ceské republiky a $panélsky Parlament vydaly kladné hodnoceni, sou¢asné

vSak vyjadrily obavy ohledné nékterych aspekti. Rumunsky Senat predlozil stanovisko, v némz

vyjadiil obavy ohledné proporcionality a ucinil nékolik doporuceni. Italsky Senat predlozil dvé
usneseni, pfi¢emz v jednom byl navrh hodnocen pozitivné a v druhém bylo poukazano na

obavy ohledné proporcionality. Italsk4 Poslaneckéd snémovna rovnéz ptedlozila stanovisko,

v némz vyjadtila obavy ohledné proporcionality. Svédsky Parlament a francouzsky Senat

predlozily odtivodnéné stanovisko, v némz v souvislosti s nékterymi ¢astmi navrhu vyjadrily

obavy ohledn¢ subsidiarity.

6. 'V Evropském parlamentu mé v souvislosti s ndvrhem hlavni odpovédnost Vybor pro vetejné

zdravi (SANT). Zpravodajem byl jmenovan poslanec EP Tomislav Sokol (PPE, HR).

N~

Dokument 12444/25.
Dokument 10782/25.
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AKTUALNI STAV

7.

Polské predsednictvi usporadalo jedno zasedani Pracovni skupiny pro 1éCiva a zdravotnické

prostiedky vénované prezentaci ndvrhu a dne 20. ¢ervna 2025 vedlo na zasedani Rady pro
zamé&stnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotfebitele (zdravi) politickou rozpravu®.

Dénské predsednictvi se navrhu vénovalo na deseti zasedanich pracovni skupiny rozlozenych

do 14 jednacich dnt, béhem nichz dokoncilo prvotni posouzeni navrhu a predlozilo nékolik
revidovanych znéni. Kromé toho Coreper na zasedani dne 15. fijna 20253 poskytl dalsi pokyny

ohledn¢ opatfeni na stran¢ poptavky (kapitola IV), ktera jsou v ndvrhu uvedena.

Na zakladé¢ posouzeni ndvrhu a posouzeni revidovanych znéni, jakoz i na zdklad¢ pisemnych
pripominek delegaci a v navaznosti na diskuse v pracovni skupiné a pokyny poskytnuté
Coreperem predlozilo danské predsednictvi uplné revidované znéni, které pracovni skupina

posoudila na zasedani dne 6. listopadu 2025.

Béhem celého posuzovani navrhu se fesily tyto kli¢ové otazky:

- v kapitolach I-II (Obecnéa ustanoveni): vyjasnéni a doplnéni definic, jako jsou
pozadavky na pohotovostni zdsoby nebo shromazd’ovéni; vyjasnéni toho, jaka
pravidla se vztahuji na 1é€ivé ptipravky spole€ného zajmu, a vypusténi clanku 4
o strategickych cilech Unie, na né€z se namisto toho ma odkazovat v bodech
oduvodnéni;

- v kapitole III (Zékladni podminky pro investice): centralizace uznavani strategickych
projektl prostiednictvim urcenych orgédnil a ptizpisobeni poctu téchto organi
vnitrostatnimu kontextu; vyjasnéni toho, v ¢em spociva administrativni a regulacni
podpora; upfesnéni toho, Ze soucasti podminek finanéni podpory by mél byt 1 postup
v ptipad¢, Ze je urcity 1écivy pripravek odstranén ze seznamu Unie, a stanoveni
povinnosti, aby Komise informovala koordina¢ni skupinu pro kriticky dilezité 1é¢ivé

ptipravky o potencialnich moZnostech financovani;

Dokument 9066/25.
Dokument 13579/25.
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- v kapitole IV (Opatfeni na strané poptavky): zvySeni pravni jasnosti a soudrznosti
sladénim terminologie se smérnici o zadavani vetejnych zakazek; zavedeni
vyjasiujicich uptesnéni pozadavkil na odolnost uplatiiovanych pii zadavacich
fizenich, jez jdou nad ramec kritérii pro zadani zakézky tidicich se pouze cenou,

a poskytnuti vétsi flexibility ohledné formy, kterou by tyto pozadavky mély mit;
upfesnéni a rozsifeni vyjimek umoznujicich tyto pozadavky neuplatiiovat; stanoveni
pozadavku, aby Komise vydala pokyny, jez maji podpoftit pouzivani pozadavkii na
zadavani vetejnych zakdzek tykajicich se odolnosti a stanovit zplisob, jak urcit, co
znamena, ze prislusné produkty jsou vyrobeny v Unii, a stanoveni harmonogramu,
podle néhoz ma Komise tyto pokyny pfijmout; zahrnuti dalSich informaci o rozsahu
mezinarodnich zavazkl uvedenych v bodech odtivodnéni; zjednoduseni ramce pro
kolaborativni zadévani vetfejnych zakéazek; zlepSeni dostupnosti kolaborativniho
zadavani vetejnych zakdzek v zastoupeni nebo jménem clenskych stati pii
soucasném zajisténi dostatecnych objemd, a to Gpravou prahového poctu
zucastnénych zemi v ¢lanku 22 z deviti na Sest; dalsi vymezeni zaruk pii ukladani
pozadavkl na pohotovostni zasoby a sdileni informaci s koordina¢ni skupinou pro
kriticky dtlezité 1é¢ivé pripravky pii ukladani nebo zméné téchto pozadavkii;

- v kapitole V (Koordina¢ni skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky): rozsiteni
ulohy ¢lenskych stath zahrnutim pozadavku na to, aby ¢lenské staty této skupiné
spoluptedsedaly, a poskytnuti dalsi flexibility ohledn¢ ucasti odbornikti dopIlnénim
moznosti, aby byl v pfipadé potfeby jmenovan nahradnik stalého zastupce a dalsi
odbornici; vyjasnéni postupu v ptipadé, Ze se nepodati dosahnout konsensu;
uptesnéni ukoll vykondvanych touto skupinou, véetné vymén informaci

o financovanych strategickych projektech a diskusi o strategickych partnerstvich;
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v kapitole VIII (Zavérecna ustanoveni): vyjasnéni povinnosti €astnika trhu
poskytovat informace, vcetné toho, komu je zddost ur¢ena; podrobné stanoveni toho,
jaké informace maji byt poskytovany a jak s nimi ma byt nakladano; vlozeni nového
¢lanku tykajiciho se nakladani s divérnymi informacemi; stanoveni pozadavku na
Komisi, aby pfi podavani zprav vénovala zvlastni pozornost fungovani ¢lanku 18,

a doplnéni prechodného obdobi pro uplatiiovani pozadavku na odolnost v ramci

zadavacich fizeni, coz ¢lenskym statim umozni zohlednit pokyny Komise.

10. V navaznosti na posouzeni pracovni skupinou dne 6. listopadu piedsednictvi uvedlo, Ze znéni

dale upravi s cilem vyfesit nevyiesené otazky. Byly provedeny tyto upravy:

z ¢l. 22 odst. 6a bylo vypusténo spolecné zadavani vetejnych zakazek;

z ¢l. 18 odst. 2 bylo vypusténo vysvétleni toho, co vyroba v Unii ve vztahu

k uptednostiiovani evropskych dodavateli nezahrnuje;

v ¢lanku 24 byly vyjasnény povinnosti Komise v oblasti kolaborativniho zadévani
vetejnych zakdzek;

bylo vyjasnéno, ze poskytovatelé zdravotni péce nejsou soucasti dodavatelského
fetézce uvedeného v definici v ¢l. 3 bodé€ 18b a v ¢lanku 20;

lhita pro vydani odivodnéného zavéru v ¢l. 12 odst. 2 byla prodlouzena na 90 dni
a lhlita uplatiovana ve vyjimecnych ptipadech, ktera je uvedena v ¢l. 12 odst. 3, byla
prodlouzena na 20 dnil s cilem uvést tyto lhiity do souladu s jinymi nafizenimi;

v ¢lanku 30 byla Komise povéfena tim, aby plnila pouze jeden pozadavek na
podavani zprav a aby v rdmci své celkové zpravy vénovala zvlastni pozornost

obecnému vyvoji v oblasti zadavani vefejnych zakazek.
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11. Na zasedani konaném dne 14. listopadu 2025 projednal Vybor stalych zastupci (Cast 1)

kompromisni znéni a dohodl se, Ze, s vyhradou urcitych uprav, Radu vyzve, aby dosahla
obecného pfistupu. Kompromisni znéni uvedené v piiloze této poznamky obsahuje jednu

dodatecnou zménu 26. bodu odivodnéni tykajici se hodnoceni zranitelnosti.

12. Pfedsednictvi se domniva, ze kompromisni znéni uvedené v piiloze G¢inn¢€ reaguje na obavy

vyjadiené delegacemi, je vyvazené a predstavuje spoleény postoj Rady.

ZAVER
13. Rada se vyzyva, aby ohledné znéni uvedeného v ptiloze této poznamky doséhla na zasedani
konajicim se dne 2. prosince 2025 obecného pfistupu. Tento obecny piistup bude piedstavovat

mandat Rady pro budouci jednani s Evropskym parlamentem v rdmci fadného legislativniho

postupu.

15503/25 6
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PRILOHA

2025/102 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se stanovi ramec pro posileni dostupnosti a bezpe¢nosti dodavek kriticky diilezitych
l1é¢ivych pripravkii, jakoZ i dostupnosti a pristupnosti 1é¢ivych pripravku spoleéného zajmu,

a méni narizeni (EU) 2024/795

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

6 Ut. vést. C, , s. .
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(1) Dostupnost kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravkli méa zasadni vyznam pro Unii
a fungovani vnitiniho trhu. Podle ¢lanku 9 Smlouvy o fungovani Evropské unie
a Clanku 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie (dale jen ,,Listina*) musi Unie pii vSech
politikach a ¢innostech Unie zajistit vysoky stupen ochrany lidského zdravi. Dostupnost
bezpecnych, u€¢innych a kvalitnich 1é¢ivych ptipravki ma klicovy vyznam pro dosazeni
tohoto cile a pro ochranu vefejného zdravi v celé Unii. V z4jmu zajiSténi fungovani
vnitiniho trhu je proto nezbytné vytvoftit spoleény ramec Unie, ktery umozni dané vyzvy
fesit, a to posilenim bezpecnosti dodavek a dostupnosti kriticky dilezitych 1é¢ivych

ptipravk.

(2) V poslednich letech se Unie potyka s rostoucim poc¢tem piipadi nedostatku 1écivych
ptipravki, véetné takovych ptipravki, u nichZ nedostate¢né dodavky vedou k vdzné ujmeé

nebo riziku vazné Gjmy pro pacienty.

3) Nedostatek 1éCivych piipravki miize mit velmi odlisné a slozité zakladni pticiny, pfi¢emz
problémy byly identifikovany v celém farmaceutickém hodnotovém fetézci. Nedostatek
1é¢ivych ptipravkll mize vyplyvat zejména z naruSeni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, kterd ovliviiuji dodavky zasadnich slozek. Patifi mezi n¢ stavajici
zéavislost na omezeném poctu dodavatelli na celém svété a nedostatecnd kapacita Unie pro
vyrobu urcitych 1€€ivych piipravki, jejich tcinnych latek nebo zasadnich surovin.
Prostfednictvim diverzifikace zdrojii dodavek a investic do lokalni vyroby mize Unie

snizit riziko, Ze se bude potykat s nedostatkem lé¢ivych ptipravki.

15503/25 8
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4

)

Problémy daného odvétvi a nedostatek investic do vyrobnich kapacit v Unii piispély ke
zvySené zavislosti na dodavatelich ze tfetich zemi, zejména pokud jde o hlavni suroviny
a ucinné latky. Vytvoreni novych nebo modernizace stavajicich vyrobnich kapacit v Unii
pro kriticky dulezité 1éCivé ptipravky, jejich kliCové vstupy a ucinné latky, které jsou Casto
na trhu jiz dlouhou dobu a jsou povazovany za relativné levné, neni v soucasné dobé
povazovano za dostatecné atraktivni moznost pro soukromé investice, a to i s ohledem na
niz$i ndklady na energii a méné striktni environmentalni a jiné pravni pozadavky jinde ve
svéte. Nedostatek pracovnich sil a potieba specializovanych dovednosti ve farmaceutické
vyrob¢ déle zhorsuji problémy ptislusného odvétvi pro vyrobu v Unii. Cilené finan¢ni
pobidky, zjednodusené administrativni postupy a lepsi koordinace na urovni Unie mohou
ptispét k Gsili o navySeni vyrobnich kapacit v Unii a posileni dodavatelskych fetézci pro

kriticky dulezité 1é€ivé piipravky.

Aby se zvysila bezpecnost dodavek 1é¢ivych pripravkd, a tim se ptispélo k vysoké urovni
ochrany vetejného zdravi, zavedla Unie fadu opatieni, ktera prispivaji k budovani evropské
zdravotni unie. Zejména nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/1237 posililo
mandat Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (dale jen ,,agentura®), a sice posilenim
mechanismi monitorovani, koordinace a podavani zprav s cilem ptedchazet naruseni
dodavek kriticky dalezitych 1é¢ivych ptipravka ve vSech ¢lenskych statech a zmiriovat je.
Uvedenym natfizenim byla rovnéz zfizena vykonna fidici skupina agentury pro nedostatek
a bezpecnost 1éCivych ptipravki, kterd sdruZzuje zéstupce agentury a ¢lenskych stati za
ucelem koordinace naléhavych opatfeni v rdmci Unie, aby bylo mozné fesit stavajici

nedostatky a problémy souvisejici s kvalitou, bezpe¢nosti a ucinnosti 1é¢ivych ptipravkd.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené
uloze Evropské agentury pro 1éCivé pripravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni
v oblasti 16¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedkt (Ut. vést. L 20, 31.2.2022, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(6) Kromé toho nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../...% [odkaz bude doplnén po
ptijeti — viz COM(2023) 193 final] dale posiluje kontinuitu dodavek a dostupnost 1é€ivych
piipravka tim, Ze rozviji hlavni ukoly, které jiz byly svéfeny agentufe nafizenim (EU)
2022/123, a stanovi ramec pro ¢innosti, které maji Clenské staty a agentura zavést, aby se
zlepsila schopnost Unie u¢inné a koordinované reagovat na podporu fizeni nedostatku
a bezpecnosti dodavek 1é¢ivych pripravkl, mimo jiné zpfisnénim povinnosti drzitela
rozhodnuti o registraci, pokud jde o prevenci nedostatku 1é¢ivych ptipravki a podavani

Zprav.

(7) Navzdory regula¢nim povinnostem drziteli rozhodnuti o registraci spocivajicim
v zajistovani nepietrzitych dodavek 1é¢ivych ptipravki k uspokojeni poptavky pacientti
a dodate¢nému regulaénimu mechanismu zavedenému natizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2022/123 a nafizenim (EU) .../... [odkaz se doplni po pfijeti, viz COM(2023)
193 final], aby bylo mozné zmirnit nedostatek 1écivych ptipravkl a reagovat na néj,
fungovani trhli samo o sob¢ vzdy nezarucuje dostupnost 1é¢ivych piipravki. Toto riziko je
patrné zejména v piipadech naruseni dodavatelského fetézce, zejména pokud dodavky
daného 1écivého piipravku zaviseji na omezeném poctu globalnich dodavatelii a vyrobnich

zavodl nebo pokud existuje zna¢nd zavislost na jedné nebo nékolika malo tietich zemich.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../..., kterym se stanovi postupy Unie pro
registraci humannich 1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou
agenturu pro 1é¢ivé pripravky, méni natfizeni (ES) €. 1394/2007 a natizeni (EU) ¢. 536/2014
a zruSuje nafizeni (ES) ¢. 726/2004, natizeni (ES) ¢. 141/2000 a natizeni (ES) ¢. 1901/2006
(Ut. vést. ... [Utad pro publikace: doplitte odkazy na zvefejnéni]).
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®)

©)

(10)

Vzhledem k tomu, Ze trh Unie s 1é¢ivymi piipravky zistava roztiistény, je zapotiebi lepsi
koordinace mezi ¢lenskymi staty, aby se pln¢ vyuzil potencial Unie k posileni bezpecnosti
dodavek 1écivych piipravka, aniz by byla zpochybnéna odpovédnost ¢lenskych statt za
organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce. Nekoordinovana vnitrostatni
opatfeni mohou narusit vnitini trh, netesi Sirsi problémy dodavatelskych fetézct

a nepostacuji k feSeni preshrani¢nich otazek, vcetné zavislosti Unie na tfetich zemich.
Regula¢ni ramec pro 1é¢ivé pripravky proto musi byt doplnén cilenymi opatienimi

zajistujicimi dalsi harmonizaci.

Nékteré 1é¢ivé piipravky spolecného zdjmu, které maji zdsadni vyznam pro poskytovani
prizptisobené péce pacientim, nemusi byt dosud pro pacienty v nékterych ¢lenskych
statech dostupné a pfistupné, i kdyz se na n¢€ nevztahuji problémy s bezpecnosti dodavek.
To mize byt zptisobeno riznymi faktory, véetné velikosti trhu, pokud jde o poptavku po
ptipravcich nebo poptavku v urcité oblasti, které mohou ovlivnit v€asnou dostupnost

lé¢ivych piipravki v nékterych ¢lenskych statech.

Me¢lo by byt zajisténo hladké fungovani vnitiniho trhu a vysoka troven ochrany lidského
zdravi, pokud jde o 1é¢ivé ptipravky, a pozornost by se pfi tom méla zaméftit na doplnéni
dalsich pravnich piedpisi Unie v oblasti 1éCivych pifipravkl stanovenim harmonizovaného
ramce na podporu koordinovaného Usili ¢lenskych statli o povzbuzeni investic do novych
a stavajicich vyrobnich kapacit pro kriticky dilezité 1écivé ptipravky, a sice podporou
strategického vyuZzivani nastrojli pro zadavani vefejnych zakazek ¢lenskymi staty, jakoz

1 koordinaci pfistupti ¢lenskych statl, mimo jiné diky mobilizaci souhrnné poptavky
prostiednictvim postupti kolaborativniho zadévani vefejnych zakazek na kriticky dilezité
1é¢ivé ptipravky a 1é¢ivé pripravky spole¢ného zajmu, jez zprostiedkuje Komise.
Vzhledem k mezindrodnimu rozméru bezpec¢nosti dodavek, zejména s ohledem na to, ze
diverzifikace dodavatelskych fetézcl a celkové zvysSeni dodavek jsou prvky feseni pro

zajisténi bezpecnosti dodavek, by méla byt podporovana mezinarodni spoluprace.
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(1)

(12)

(13)

Opatienimi zavedenymi timto nafizenim nejsou dotceny povinnosti drzitelt rozhodnuti

o registraci, zejména podle smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... [doplni se
odkaz na odpovidajici ¢lanek po pftijeti, viz COM(2023) 192 final], nafizeni (EU) .../...
[odkaz se doplni po piijeti, viz COM(2023) 193 final] a nafizeni (EU) 2022/123, véetné
povinnosti zajistit dostatecné dodavky 1écivych ptipravkli v mezich jejich odpoveédnosti.
Tato opatieni jsou v souladu se zdsadami vnitiniho trhu. Timto natfizenim neni dotéeno
pravo Unie v oblasti hospodaiské soutéze, véetné antimonopolnich pravidel, pravidel

tykajicich se spojovani podnikii a pravidel statni podpory.

Ackoli hlavnim cilem tohoto natizeni by mélo byt zlepsit fungovani vnitiniho trhu
ziizenim ramce za ucelem posileni bezpe¢nosti dodavek a zajisténi dostupnosti kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl a dostupnosti a ptistupnosti 1écivych ptipravkl spolecného
z4jmu, vzhledem k tomu, Ze nedostatek kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravkli mize
ovlivnit fungovani hospodaistvi jako celku, mélo by toto natizeni rovnéz podpofit
konkurenceschopnost Unie posilenim stabilngjsiho a predvidatelnéjsiho trzniho prostiedi,
podnécovanim investic a podporou inovaci ve farmaceutickém odvétvi. Zajisténi
bezpecnosti doddvek a dostupnosti kriticky diilezitych 1é¢ivych ptipravkl a dostupnosti

a pristupnosti 1écivych ptipravkl spoleéného zajmu by navic mélo piispét k pfipravenosti,
odolnosti a hospodaiské a celkové bezpecnosti Unie, a to 1 v pfipadech, kdy hrozi naruseni

pfeshrani¢nich dodavatelskych fetézc.

S ohledem na odlisné zakladni pficiny problémi s dostupnosti, které ovliviiuji kriticky
dilezité 1écivé piipravky a 1écivé piipravky spole¢ného zajmu, by se n€ktera opatieni méla

vztahovat pouze na kriticky dillezité 1écivé ptipravky.
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(14) Zajisténi bezpecnosti dodavek a dostupnosti kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki pro
pacienty v Unii za uc¢elem ochrany veiejného zdravi a hospodatské a celkové bezpecnosti
Unie je jednim ze strategickych cili Unie. Je dulezité, aby v z4jmu jeho dosazeni ¢lenské
staty a Komise spolupracovaly na posileni bezpecnosti dodavek a neptetrzité dostupnosti
kriticky dtlezitych 1é¢ivych piipravkil v Unii prostfednictvim opatfeni, kterd plné
vyuzivaji potencial vnitiniho trhu. Pfi této ¢innosti ndlezi Komisi dulezitd uloha spocivajici

v podpoie koordinovaného usili ¢lenskych stat.

(15) Dobte definovany seznam kriticky diilezitych 1écivych ptipravkt ma zasadni vyznam pro
zajisténi toho, aby opatieni byla cilend, G€inna a pfimetena. Kriticky dilezitymi [éCivymi
pripravky, na néz se vztahuje toto natizeni, by mély byt ty 1é¢ivé piipravky, jejichz
nedostate¢né dodavky vedou k vdzné ujme nebo riziku vazné Gjmy pro pacienty. Z tohoto
diivodu by se toto nafizeni mélo vztahovat na kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky na unijnim
seznamu kriticky dilezitych lé¢ivych ptipravkl zfizeném natfizenim (EU) .../... [odkaz se
doplni po pfijeti, viz COM(2023) 193 final]. Uvedeny seznam vychazi ze zkuSenosti
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky a agentur ¢lenskych statd, které v roce 2024
v ocekavani reformy farmaceutickych pravnich ptedpist sestavily seznam 276 kriticky

dilezitych 1écivych ptipravk.
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(16) Aby se zajistilo, Ze opatfeni budou uplatiiovana v odiivodnénych a pfimétenych piipadech,
je nezbytné prokézat, Ze n¢kterad opatieni fesi zranitelnost v dodavatelskych fetézcich
daného kriticky dtlezitého 1é¢ivého pripravku. Toto nafizeni by mélo vychéazet
z hodnoceni zranitelnosti provedeného pro tcely uplatnovani obecnych farmaceutickych
pravnich ptedpist podle natizeni (EU) .../... [odkaz se doplni po pfijeti, viz COM(2023)
193 final]. Aby bylo mozné odhalit zranitelnd mista dodavatelskych fetézct, je nezbytné
prozkoumat souhrnné udaje u vsech 1éCivych ptipravki registrovanych v Unii, které
obsahuji stejnou ucinnou latku, cestu podani a slozeni. Tento pfistup umoziuje urcit, zda je
Unie u urcitého kriticky dtlezitého 1é¢ivého piipravku s danou téinnou latkou vysoce
zavisla na jedné nebo nékolika malo tietich zemich nebo na nékolika malo vyrobnich

zavodech, pokud jde o G¢inné latky, klicové vstupy nebo konecné 1€kové formy.

(17) Nékteré projekty mohou mit pozitivni dopad na bezpecnost dodavek, jelikoz zvysuji
vyrobni kapacitu Unie pro kriticky dilezité 1écivé ptipravky a posiluji odolnost
dodavatelskych fetézcti Unie. Za uc¢elem podpory soukromych investic do téchto projektt
by méla byt zavedena koncepce strategickych projekti. Vzhledem k jejich uloze pfi
zajiStovani bezpecnosti dodavek kriticky dialezitych 1é€ivych ptipravkl v Unii by mél
prislusny povolovaci organ projekty, které urc¢ené organy ¢lenskych statti uznaly za
strategické, povazovat za projekty ve vefejném zajmu. Aby bylo zajiSténo ucelné
provadeéni téchto projektli, mély by vnitrostatni organy zajistit, aby ptislusné povolovaci
postupy probihaly bez zbyte¢ného odkladu a aby byly zejména k dispozici v jakékoli
formé zrychlenych postupt, které existuji v platném unijnim a vnitrostatnim pravu.
Vnitrostatni orgdny by mély pokud mozno zvazit jejich zjednoduseni a umoznit digitalni

pfedkladani poZzadovanych informaci.
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(18)

(18a)

(18b)

(19)

Urceny organ by mél bez zbytecného odkladu posoudit, zda je dany projekt projektem
strategickym. Aby se urychlilo a usnadnilo jejich zavadéni, méla by existovat moznost
vyuzivat u strategickych projektl zjednoduSenych administrativnich postupii, prioritniho
statusu v souvislosti s postupy ud€lovani povoleni a souvisejicimi postupy feSeni sporti,
pokud jiz tyto postupy ve vnitrostaitnim pravu existuji, jakoz i nabidky cilené regulacni
podpory. V této souvislosti by ¢lenské staty mély vénovat zvlastni pozornost malym

a sttednim podniktim, které by mély mit férovou Sanci zah4jit strategické projekty.

Predkladatel projektu ma moznost pozadat, aby jeho zadosti o povoleni byl udé¢len status
nejvyssiho narodniho vyznamu, pokud takovy status ve vnitrostatnim pravu existuje, a aby
s ni bylo odpovidajicim zptisobem zachazeno. Vnitrostatni organy maji zaddosti o povoleni
status nejvyssiho narodniho vyznamu udélit, aniz by tim byly dotéeny povinnosti

stanovené v pravu Unie.

Predkladatel projektu ma moznost pozadat, aby jakykoli postup feSeni sporti, soudni spor,
odvoléni a fizeni o soudnich opravnych prostfedcich v souvislosti s povolovacim fizenim

a vydavanim povoleni pro strategicky projekt v Unii pfed jakymikoli vnitrostatnimi soudy,
tribunaly nebo panely, a to 1 pokud jde o mediaci nebo rozhod¢i fizeni, pokud ve
vnitrostatnim pravu existuji a mohou byt v rdmci sporti tohoto druhu vyuzity, byly
povazovany za naléhavé, pokud vnitrostatni pravo tykajici se povolovacich postupt takovy
postup pro naléhavé ptipady stanovi, a v rozsahu, v jakém jej stanovi. BEéhem téchto
postuptll pro naléhavé ptipady ma byt respektovano platné pravo jednotlivel nebo mistnich

komunit na obhajobu.

Vyroba léCivych pripravkii ma dopad na zivotni prostiedi a miize mit negativni dopad
nejen na zZivotni prostfedi samotné, ale také na lidské zdravi. Posouzeni vlivii na Zivotni
prostfedi a povoleni pozadovand podle prava Unie jsou nedilnou sou¢ésti povolovaciho
postupu pro strategické projekty a nezbytnou zarukou pro zajisténi toho, aby se zabranilo
negativnim dopadim na Zivotni prostfedi nebo aby se tyto dopady minimalizovaly. Aby se
v$ak zajistilo, Zze povolovaci postupy pro strategické projekty budou predvidatelné

a v€asné, melo by byt mozné zefektivnit pozadovana posouzeni a povoleni ze strany

pfislusného organu, aniz by se snizila urovenl ochrany zivotniho prostiedi.
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(20)

(20a)

21

Konflikty ve vyuzivani pidy mohou vytvaret prekazky pro zavadéni strategickych
projektl. Piislusny vnitrostatni, regionalni nebo mistni organ odpovédny za ptipravu
zonovani, uzemnich plant a plana vyuziti pidy by mél zvazit, zda do téchto plant ve
vhodnych piipadech zavést néktera ustanoveni tykajici se strategickych projekti. Tyto
plany mohou pomoci vyvazit vetejny zajem a spole¢né blaho, snizit riziko konflikta

a urychlit udrzitelné zavadéni strategickych projekta v Unii.

Timto nafizenim nejsou dotéeny povinnosti podle Umluvy Evropské hospodaiské komise
Organizace spojenych narodi (EHK OSN) o pfistupu k informacim, Gc¢asti vetejnosti

na rozhodovani a pfistupu k pravni ochrané v zélezitostech Zivotniho prostfedi, podepsané
dne 25. &ervna 1998 v Aarhusu, a podle Umluvy EHK OSN o posuzovani vlivii na Zivotni
prostfedi piesahujicich hranice statil, podepsané dne 25. tinora 1991 v Espoo, a jejiho
Protokolu o strategickém posuzovani vlivil na zivotni prostfedi, podepsané¢ho dne

21. kvétna 2003 v Kyjeve.

Vzhledem ke kapitadlové naro¢né povaze farmaceutické vyroby, véetn¢ ztizovani,
roz§ifovani nebo modernizace vyrobnich zavodl pro kriticky dalezité 1é€ivé pripravky,
ucinné latky a klicové vstupy, miZe klicovou tlohu pfi stimulaci vyroby v Unii hrat cilena
finan¢ni podpora. V zajmu posileni bezpecnosti dodavek kriticky diilezitych 1é¢ivych
pripravki a v ptipadech, kdy soukromé investice samy o sob¢ nesta¢i, mize byt finan¢ni
podpora investic do vyrobni kapacity v Unii odtivodnéna. Clenské staty by mély mit
moznost upfednostnit finanéni podporu pro ty strategické projekty, které fesi konkrétni
zranitelnd mista v dodavatelskych fetézcich, a zaroven zajistit, aby tato podpora byla

v souladu s pravidly Unie pro statni podporu. Za timto ucelem poskytly atvary Komise
zv1astni pokyny k objasnéni uplatiiovani pravidel EU pro statni podporu na pomoc

¢lenskym statiim, které budou podle potieby aktualizovany.
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(22)

K usnadnéni investic do strategickych projekti miize byt vyuzito financovéani na urovni
Unie. Strategické projekty mohou vyuzit pfistupu k financnim nastrojiim EU, mimo jiné
véetn& programu EU pro zdravi®, programu Digitalni Evropa!® a programu Horizont
Evropal!! (které jsou relevantni naptiklad v souvislosti s i¢innymi latkami uvedenymi

v €l. 5 pism. d) natizeni (EU) 2021/695), jakoz i Platforma strategickych technologii pro
Evropu (STEP), pokud spliiuji kritéria stanovena v téchto nastrojich. Organy odpovédné za
programy Unie, na n€z se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/795'2 (nafizeni o STEP), by mély zejména zvazit podporu strategickych projektl
zaméfenych na feSeni zranitelnosti v dodavatelskych fetézcich kriticky dulezitych 1é€ivych

ptipravki, a natizeni (EU) 2024/795 by proto mélo byt zménéno.

10

11

12

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se
zavadi program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health*) na
obdobi 2021-2027 a zrusuje nafizeni (EU) &. 282/2014 (Ut. vést. L 107, 26.3.2021,s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/694 ze dne 29. dubna 2021, kterym se
zavadi program Digitalni Evropa a zruguje rozhodnuti (EU) 2015/2240 (Ut. vést. L 166,
11.5.2021, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se
zavadi ramcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro
Gi&ast a §iteni vysledka a zru$uji natizeni (EU) &. 1290/2013 a (EU) &. 1291/2013 (Ut. vést.
L 170, 12.5.2021, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/795 ze dne 29. Ginora 2024, kterym se
zfizuje Platforma strategickych technologii pro Evropu (STEP) a méni smérnice 2003/87/ES
a natizeni (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) ¢. 1303/2013, (EU)

¢. 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 a (EU)
2021/241 (Ut. vést. L, 2024/794, 29.2.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/795/0j).
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(23)

(24)

(242)

Aby byl umoznén koordinovanéjsi ptistup k financni podpofe, je vhodné, aby si ¢lenské
staty a Komise vyménovaly informace o finan¢ni podpoie strategickych projektt. Pokud
jde o strategické projekty, které obdrzely financni prostiedky EU, piijemci by se méli fidit

piislu§nymi pravidly pro komunikaci a viditelnost!3.

Vzhledem k tomu, Ze vefejné organy nebo subjekty jsou hlavnimi kupujicimi lé¢ivych
ptipravkl pro nemocni¢ni sektor a ze zaddvani vetejnych zakazek na 1éCivé pripravky je
ucinnym nastrojem ke zlepSeni bezpecnosti dodavek, je nezbytné stanovit pravidla, ktera
podpofi odolnost dodavek pii zadavani vetejnych zakazek na kriticky dalezité 1€civé

ptipravky spadajici do oblasti ptisobnosti smérnice 2014/24/EU.

Odolnost Ize podporovat prostfednictvim riiznych opatieni v zavislosti na situaci na trhu

a aspektech tykajicich se vefejného zdravi. Zasadnim nastrojem v tomto ohledu je aktivni
vyuzivani kritérii pro zadani zakazky, ktera spolu s cenou berou v potaz i kvalitu. Clenské
staty a vetejni zadavatelé by si méli zachovat flexibilitu pti rozhodovéni o tom, jaky
pristup je s ohledem na situaci na trhu a jejich specifické potieby nejvhodnéjsi. Pozadavky
na odolnost by se mohly tykat mimo jiné povinnosti udrzovat zasoby, poc¢tu
diverzifikovanych dodavateld, nejmodernéj$iho monitorovani dodavatelskych fetézct,
transparentnosti dodavatelského fetézce a ustanoveni o plnéni zakézky ohledné v€asného
dodani a opatfeni v pfipadé, Ze dodani neni v€asné, a €lenske staty by tyto pozadavky
mohly na vnitrostatni irovni dale upfesnit. Tyto pozadavky nebrani vetfejnym zadavatelim
vyuzivat zadavacich fizeni, které vedou k zadani zakézek vice nez jednomu vitézi (pfistupy

s vice vitézi).

13

Pravidla pro komunikaci a viditelnost — Ufad pro publikace EU.
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(25) V jednotlivych ¢lenskych statech se vefejni zadavatelé 1i8i z hlediska toho, jak zavadéji
a vyuzivaji pozadavky na odolnost v zadavacich fizenich, coz vede k rozdilné praxi. To by
mohlo mit negativni dopad na vnitini trh, jelikoZ to vytvéii prekazky pro preshrani¢ni ticast
a zpusobuje nedostateCnou predvidatelnost pro uchazece. Aby se témto negativnim
disledkiim zamezilo, mé€lo by byt vyuzivani pozadavkl na odolnost povinné a méla by byt

podporovana efektivnéjsi praxe.

(26) K zajisténi vysoké urovné ochrany vetrejného zdravi a bezpe¢nosti dodavek je nezbytné
realizovat zakéazky zptisobem, ktery podporuje diverzifikaci dodavatel a zvyhodiiuje
kriticky dtlezité 1é¢ivé piipravky nebo jejich ucinné latky vyrabéné v Evropé v ptipadech,
kdy byla prostfednictvim hodnoceni zranitelnosti provedeného Ridici skupinou pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravki zjisténa zavislost na jedné nebo nékolika mélo zemich mimo
Unii, ktera ohroZuje bezpec¢nost dodavek. Toto hodnoceni zranitelnosti urci zranitelna
mista, pokud jde o dodavatelské fetézce kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravka, véetné
miry zavislosti na zemich mimo Unii, které mohou ¢lenské staty vyuzit ve svém usili
o snizeni zavislosti a podporu diverzifikace. Pozadavky, které zvyhodnuji kriticky dulezité
1é¢ivé piipravky nebo jejich G¢inné latky vyrabéné v Unii, by mély byt uplatiovany
s vyhradou mezindrodnich zavazki Unie, véetné Dohody o vladnich zakazkach v ramci
WTO a dalSich relevantnich mezinarodnich dohod, jimiz je Unie vazana, a mély by byt

posuzovany ve vztahu ke kazdé¢ z téchto mezinarodnich dohod.

27) Je tieba uznavat odpovédnost ¢lenskych statll za stanoveni jejich zdravotni politiky a za
organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, v¢etné pfidélovani finan¢nich
zdroji, jak je uvedeno v €l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU. Vetejni zadavatelé by
proto méli mit ve vyjimecnych ptipadech i nadale moznost, je-li to odivodnéno aspekty
souvisejicimi s analyzou trhu nebo s financovanim zdravotnickych sluzeb, pfijimat takové
pfistupy k zadavani vetejnych zakazek, které se 1isi od ptistupti stanovenych v tomto

nafizeni, pokud jsou tyto pfijimané postupy v souladu s mezinarodnimi zavazky Unie.
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(28)

(29)

Pti uplatitovani pozadavki na zadavaci fizeni by mély byt u kazdého zadavaciho fizeni
zohlednény specifické trzni podminky a potieby v oblasti vetejného zdravi, pticemz je
soucasn¢ tfeba mit na paméti aspekty souvisejici s cenovou dostupnosti 1é¢ivych ptipravki.
Nekteré pozadavky nemusi byt odivodnéné, pokud vedou k nepifimétenym nékladiim pro
zadavatele, odrazuji od ucasti a vysledkem je poté absence jakychkoli nabidek, nebo

v ptipadé, Ze v reakci na podobné zadavaci fizeni zahdjené stejnym vefejnym zadavatelem
v prub¢hu dvou let pfed zahajenim planovaného nového zadavaciho fizeni nebyla podana
z4dna vhodna nabidka ani zadné zadosti o ucast. Vetejni zadavatelé mohou predpokladat,
ze nabidky, jejichZ cena pievysSuje rozpocet vefejného zadavatele stanoveny

a zdokumentovany pted zah4jenim zadavaciho fizeni, budou povazovany za nabidky

s nepfiméfenymi ndklady. Podobné by vefejni zadavatelé méli mit moznost dané
pozadavky neuplatiovat v ptipadé, Ze je to nezbytné nutné z diivodi krajni naléhavosti
zpusobené udalostmi, které vetejny zadavatel nemohl predvidat, a okolnosti, které se

uvadeji pro odiivodnéni krajni naléhavosti, nelze vefejnému zadavateli pticitat.

Komise by méla vydat pokyny, jejichz cilem by bylo podpofit ¢lenské staty a vetejné
zadavatele pti zavadéni a uplatiiovani povinnosti vyuzivat pozadavky na odolnost

a pozadavky, které zvyhodnuji kriticky dilezité 1éCivé ptipravky nebo jejich ucinné latky
vyrabéné v Evropé, s cilem posilit bezpecnost dodavek. Pokyny by mély zahrnovat hlavni
zasady pro urceni toho, zda jsou kriticky dulezité 1écivé piipravky nebo jejich ucinné latky
vyrabény v Unii, a mély by fesit zjiSténou zranitelnost v rdmcei dodavatelskych fetézct

a zavislosti na zemich mimo Unii. Pokyny by mély byt vydany nejpozdéji Sest mésict po

vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Zadavani vetejnych zakdzek na 1é¢ivé piipravky je v jednotlivych ¢lenskych statech
organizovano rizn¢ a zahrnuje rizné subjekty. V zajmu posileni bezpecnosti
dodavatelskych fetézch pro kriticky dilezité 1é¢ivé pripravky by ¢lenské staty mély zavést
vnitrostatni programy, které budou podporovat jednotné vyuzivani pozadavka

v zadavacich fizenich vetfejnymi zadavateli na jejich uzemi. Tyto programy by v ptfipadech,
kdy je to ptinosné, mohly rovnéz podporovat disledné uplatiiovani piistupi s vice vitézi,

a to na zaklad¢ dukladné analyzy trhu. Aby byl zajistén komplexni pfistup a vzhledem

k tomu, ze kriticky dulezité 1é¢ivé ptipravky jsou relevantni i pro odvétvi ambulantni péce,
kde casto nejsou nakupovany prostrednictvim zadavani verejnych zakazek, mohou tyto
programy rovnéz zahrnovat dalsi opatfeni k posileni odolnosti a udrzitelnosti
dodavatelskych fetézct, a to prostfednictvim opatieni tykajicich se stanovovani cen

a thrad, je-li to vhodné. Programy by m¢ly byt sdileny s Komisi a koordinacni skupinou
pro kriticky dilezité 1éCivé ptipravky ziizenou timto nafizenim, aby se usnadnila vyména
osvédcenych postupt a koordinace mezi ¢lenskymi staty. Tato spoluprace by méla zlepsit
celkovou ucinnost jednotlivych opatieni navrZzenych k zajisténi dodavek kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl pii soucasném dodrzovani zasad subsidiarity

a proporcionality.
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(1)

Nékteré clenské staty za ucelem zajiSténi bezpecnosti dodavek lé¢ivych piipravki na svém
uzemi ukladaji drziteltim rozhodnuti o registraci a dalSim hospodarskym subjektiim ve
farmaceutickém dodavatelském fetézci, ktefi dodavaji prislusné piipravky poskytovatelim
zdravotni péce a pacientim, povinnost udrzovat pohotovostni zasoby. Pohotovostni zasoby
je tieba odlisit od vytvareni zasob ve vefejném vlastnictvi na celostatni, regionalni nebo
mistni urovni s cilem predvidat a fesit konkrétni krizi. Pohotovostni zadsoby mohou
potencialn¢ mit negativni dopad na vnitini trh, a to 1 na dostupnost dotcenych lécivych
piipravki v jinych Clenskych statech. Vesker¢ takové pozadavky na pohotovostni zasoby
by mély zohlednovat skutecnost, ze jakékoli omezeni volného pohybu zbozi musi byt
odivodnéno ochranou veiejného zdravi, a respektovat tak Smlouvy a judikaturu Soudniho
dvora Evropské unie. Aby se zamezilo negativnimu dopadu na vnitini trh, mély by ¢lenské
staty pfi zavadéni nebo zméné stavajicich pozadavkl na pohotovostni zasoby u jakychkoli
1é¢ivych ptipravki, véetné stanoveni 1éCivych piipravkil, na néz se tyto pozadavky
vztahuji, velikosti pozadovanych zasob a harmonogramu pro jejich vytvoreni, brat v potaz
rovnéz zdsady proporcionality, transparentnosti a solidarity. Tyto poZzadavky by nemély
Clenskym statim branit v tom, aby pomdhaly jinym ¢lenskym statim zddajicim o podporu
v ramci dobrovolného mechanismu solidarity, ktery v roce 2023 zavedla Ridici skupina
pro nedostatek 16¢ivych piipravki. Clenské staty by mély pii navrhovani a definovani
pozadavkll na pohotovostni zasoby nélezité zohlednit pfipravované pokyny Komise, jez
maji usnadnit plnéni povinnosti ¢lenskych statl, pokud jde o soulad s vnitinim trhem

a volny pohyb zbozi. Clenské staty by mély dodrzovat stavajici povinnosti podle prava
Unie tykajici se oznamovani technickych ptedpist a technickych prekazek na vnitinim

trhu, vCetné povinnosti stanovenych ve smérnici (EU) 2015/1535.
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(32)

(33)

V ramci Unie existuji rozdily v dostupnosti kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravka

a léCivych ptipravkl spolecného zajmu a v pfistupu k nim, coz ma nepfiméfeny dopad na
nekteré Clenské staty. Kolaborativni zadavani vetejnych zakazek na kriticky dualezité 1écivé
piipravky a 1é¢ivé ptipravky spolecného zajmu muize byt u¢innym nastrojem ke zlepSeni

bezpecnosti jejich dodavek a jejich dostupnosti.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU' stanovi moznost zadavani
vetfejnych zakazek za ucasti vetejnych zadavatell z riiznych ¢lenskych statii. Ackoli bylo
shledano, ze je uzite¢né ucinit malé trhy atraktivnimi pro dodavatele, a dosdhnout tak lepsi
dostupnosti 1écivych ptipravki, provadéni je narocné na as a zdroje, zejména v pocatecni
fazi, a povazuje se za omezujici faktor. Aby se usnadnilo zavadéni iniciativ v oblasti
zadavani vetejnych zakéazek, do nichz budou zapojeni vetejni zadavatelé z riznych
¢lenskych statil, méla by Komise na pozadani poskytnout svou pomoc béhem piedbézné
faze zavadéni takové iniciativy v oblasti zadavani vefejnych zakéazek. Zucastnéné ¢lenské
staty maji moznost se dohodnout, Ze budou v daném ftizeni pokracovat i bez
zprosttedkovani ze strany Komise, a to i na zékladé dohody ohlednég jiného
zprostiedkovatele v souladu se smérnici 2014/24/EU. Kazdy zi¢astnény Elensky stat mize
v kterékoli fazi pred podpisem smlouvy o verfejné zakazce z daného fizeni odstoupit.
Odstoupeni jednoho ¢lenského statu by samo o sobé nemélo vliv na to, zda budou
zbyvajici zaCastnéné Clenské staty v daném tizeni pokracovat, a to za ptedpokladu, Ze jsou

nadale splnény minimalni poZadavky podle tohoto natizeni.

14

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tnora 2014 o zadavani
vetejnych zakazek a o zruseni smérnice 2004/18/ES (Uft. vést. L 94, 28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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(34)

(35)

S ohledem na zkuSenosti ziskané pfi provadéni spole¢ného zadavani vetejnych zakazek na
lékafska protiopatieni podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/237113

a na o¢kovaci latky proti COVID-19 podle naiizeni Rady (EU) 2016/3691¢ v souvislosti se
Strategii EU pro oCkovaci latky a s ohledem na potencialni piinosy, které miize mit vyuziti
poptavky ne€kolika ¢lenskych statl v jednom zaddvacim fizeni, by ¢lenské staty mély mit
moznost zvazit, zda pozadat Komisi, aby realizovala tyto zakazky v jejich zastoupeni nebo
jejich jménem, pokud by takové zadévani vetejnych zakazek mohlo ptispét k dosazeni cilt

tohoto nafizeni.

Aby se zajistilo, Ze iniciativy v oblasti kolaborativniho zad4vani vefejnych zakazek budou
prispivat k dosazeni cilti tohoto natfizeni a soucasné budou pln¢ respektovat zadsadu
subsidiarity, mélo by byt zapojeni Komise do zadavani vefejnych zakazek v zastoupeni
nebo jménem c¢lenskych statli omezeno na ptipady, kdy jsou splnény podminky stanovené
v relevantnich ¢lancich. Z tohoto diivodu by méla byt stanovena odchylka od ¢l. 168

odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/250917.

15

16

17

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022

o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbéach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU
(UFt. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Natizeni Rady (EU) 2016/296 ze dne 15. biezna 2016 o poskytovani mimotadné podpory

v ramci Unie (Ut. vést. L 70, 13.3.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 ze dne 23. zati 2024,
kterym se stanovi finanéni pravidla pro souhrnny rozpo&et Unie (UF. vést. L, 2024/2509,
26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(36)

V souladu s ¢lankem 168 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2024/2509 by Komise méla jednat pouze v mezich povéieni udélené¢ho ziucastnénymi
Clenskymi staty a za veSkeré kroky mimo toto povéteni zstadva odpoveédna vyhradné
Komise. V zdjmu zajisténi transparentnosti, pravni jasnosti a u¢inné koordinace by se na
zadavaci fizeni podle tohoto natizeni, ktera se opiraji o aktivni zapojeni Komise, méla
vztahovat strukturovand dohoda mezi ¢lenskymi staty a Komisi. Tato dohoda by méla
stanovit rozdéleni odpovédnosti, rozhodovaci procesy, informace, které maji byt sdileny
jako relevantni pro zadéavaci fizeni, v€etn¢ informaci o ucasti ¢lenskych statii na
soub&znych jednanich prostfednictvim riiznych kanalt v souvislosti s tymiz 1é¢ivymi
ptipravky nebo ptipadné tymiz G€innymi latkami, a ustanoveni o odpovédnosti, ktera
zajisti spravedlivy a G€inny ramec pro zucastnéné Clenské staty a zdroven zabrani naruSeni
trhu a naruseni dodavek. Timto nafizenim nejsou dotéena spole¢nd zadévaci fizeni
stanovena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 pro uvedené kriticky
dilezité 1€civé pripravky a jiné 1éCivé pripravky, které rovnéz spadaji do definice
Iékatskych protiopatieni stanovené v uvedeném natizeni, ani nebrani jejich vyuzivani.
Timto nafizenim neni dotéeno natizeni Rady (EU) 2022/237218, kterym se stanovi ramec
pro zajisténi dodavek lékatskych protiopatieni pro krizové situace v piipadé stavu ohrozeni

vetejného zdravi na urovni Unie.

18

Natizeni Rady (EU) 2022/2372 ze dne 24. fijna 2022 o rdmci pro zajisténi dodavek
I€katskych protiopatieni pro krizové situace v piipade stavu ohrozeni vefejného zdravi na
urovni Unie (Ut. vést. L 314, s. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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(37)

V z4jmu zajisténi strukturovaného a koordinovaného pfistupu a ucelené vymeény informaci
s cilem posilit bezpecnost dodavek kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravki je zapotiebi, aby
Clenské staty a Komise vzajemné spolupracovaly. Za timto ucelem by méla byt ziizena
koordinac¢ni skupina pro kriticky dilezité 1€Civé piipravky, aby se usnadnila u¢inna
koordinace napftic relevantnimi oblastmi politiky. Uvedend skupina by méla byt slozena ze
stalych zastupct, kteti disponuji strategickymi odbornymi znalostmi v oblasti politik
zadavani vetfejnych zakéazek na 1écivé piipravky, primyslové politiky tykajici se 1é¢ivych
piipravki a vetejného zdravi. V piipadé potfeby mohou Clenské staty jmenovat dalsi
odborné zastupce, kteti budou stalému zastupci daného ¢lenského statu asistovat s cilem
podpotit pInéni jednotlivych ukold uvedené skupiny. Clenem této skupiny by méla byt

1 Komise. V z4jmu zajiSténi strukturovanych diskusi by méli skupiné spoluptfedsedat
zastupce Clenskych stath a zastupce Komise. Komise by méla vykonévat funkce

sekretaridtu uvedené skupiny.
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(38) Aby bylo zajisténo koordinované provadéni tohoto natizeni, méla by koordina¢ni skupina
pro kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky umoziovat vyménu informaci tykajicich se
financovani strategickych projektii a usnadnovat strategickou orientaci financni podpory
pro strategické projekty. Uvedena skupina by méla rovnéz usnadiovat vyménu informaci
o narodnich programech na podporu osvédcenych postupti a ptipadné dobrovolnou
spolupraci ohledné politik ¢lenskych statti v oblasti zadavani vefejnych zakazek, pokud jde
o kriticky dulezité 1éCivé pripravky. Uvedena skupina by méla dale usnadnovat strategické
diskuse o iniciativach v oblasti kolaborativniho zadavani vetejnych zakazek, vymény
informaci ohledné¢ hlavnich zasad tykajicich se pozadavki na pohotovostni zasoby
a diskuse o potiebé uptednostnit hodnoceni zranitelnosti v piipad¢ konkrétnich kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl. Koordina¢ni ¢innost uvedené skupiny by méla byt odd€lena
od ¢innosti Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravki ztizené podle &lanku 3
natizeni (EU) 2022/123, jejiz ukoly jsou stanoveny v nafizeni (EU) 2022/123 a nafizeni
(EU) ¢. .../ ... [odkaz bude doplnén po piijeti, viz COM(2023) 193 final]. Vzhledem k tomu,
7e hlavnimi tikoly Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki je koordinovat reakce
na urovni Unie na skute¢ny nebo potencidlni nedostatek 1é¢ivych ptipravk béhem
mimotadnych situaci v oblasti vetejného zdravi nebo zavaznych udalosti, monitorovat
nabidku kriticky dilezitych lé¢ivych piipravkl a poptavku po nich a poskytovat
doporuceni za ucelem predchazeni nedostatku danych ptipravki a jeho zmirfiovani, ma byt
koordina¢ni skupina pro kriticky dulezité 1é¢ivé pfipravky zamétena na usnaditovani
koordinace opatieni pfedpokladanych v tomto natizeni, jeZ vytvaieji nezbytné podminky
pro investice a pro koordinaci a spolupréci pti zadavani vetrejnych zakazek, tak aby bylo

mozno proaktivné snizit zavislost a posilit vyrobni kapacitu EU.
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(39)

(40)

Unie by mohla dale zlepsit dostupnost a bezpecnost dodavek kriticky dtlezitych 1é¢ivych
ptipravkil tim, Ze poskytne pfistup k alternativnim zdrojim dodavek ve tietich zemich. Za
timto ¢elem by mohla Unie vyuzivat svou sit’ stdvajicich obchodnich dohod a dale
usilovat o strategicka partnerstvi se tietimi zemémi, diky nimz by se dale prohloubila
dvoustrannd spolupréce, zejména s kandidatskymi zemémi. V této souvislosti by Komise
méla posoudit, zda stavajici partnerstvi uc¢inné fesi zamyslené cile, nebo by mohla byt déle
zlepsena ¢i modernizovana a jaké druhy potencialnich partnerstvi by mohly byt uzavieny

vvvvvv

svétuji Smlouvy.

Pro zajiSténi uplatinovani tohoto nafizeni je nezbytné, aby ucastnici trhu zpftistupnili
informace vefejnym orgdniim. Pfislu$né vnitrostatni orgdny nebo piipadné agentura proto
musi mit v piipad¢ potieby a v ptipadech, kdy je tfeba zabranit zdvojovani zadosti

o informace, moznost vyzadat si informace nezbytné pro uplatiiovani tohoto natizeni.
Informace ziskané v pribéhu provadéni tohoto nafizeni by se mély pouzit pouze pro ucely
tohoto nafizeni a mély by byt chranény relevantnimi pravnimi piedpisy Unie

a vnitrostatnimi pravnimi piedpisy. Pfipadné povinnosti tykajici se sdileni informaci podle
tohoto nafizeni by se nemély vztahovat na udaje, které se tykaji zdkladnich zajmu

¢lenskych statii v oblasti bezpe¢nosti nebo obrany.
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(41) Aby bylo zajisténo, Ze toto nafizeni u¢inné plni své cile, je nezbytné posoudit jeho
provadéni a dopad v pribehu ¢asu. Komise by méla provést hodnoceni tohoto natizeni
nejpozdéEji pét let po datu jeho pouzitelnosti a kazdych pét let poté. Toto hodnoceni by
melo zahrnovat posouzeni toho, do jaké miry bylo dosazeno cill nafizeni stanovenych
v ¢lanku 1, véetné jeho dopadu na zucastnéné strany, regulacni postupy a dynamiku trhu.
Hodnoceni by mélo zahrnovat rovnéz posouzeni oblasti ptisobnosti, fungovani a i€innosti
¢lanku 18, jakoz i soudrznosti nafizeni s vyvojem v oblasti zadavani vetejnych zakazek.
Hodnoceni Komise by mélo zejména zohlednit nazory ¢lenskych statt, ucastniki trhu,
vefejnych zadavatell a dalSich relevantnich zicastnénych stran a zajistit, aby jejich zpétna
vazba prispivala k neustalému zlepSovani regula¢niho ramce. Vysledky hodnoceni by mély
byt ptfedlozeny Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiontll. Aby se toto hodnoceni usnadnilo, mély by vnitrostatni organy,
ucastnici trhu, vefejni zadavatel¢ a dal$i relevantni zacastnéné strany na pozadani

poskytnout relevantni idaje a informace na podporu posouzeni Komise.

(42) Jelikoz cild tohoto nafizeni, tj. zlepSeni fungovani vnitiniho trhu vytvofenim radmce pro
zvySeni dostupnosti a bezpec¢nosti dodavek kriticky dilezitych 1é€ivych ptipravkl v Unii
a zlepSeni dostupnosti a pristupnosti 1é¢ivych ptipravka spoleéného zajmu prostfednictvim
koordinované a cilené ¢innosti ¢lenskych statdi, nemuize byt uspokojivé dosazeno
Clenskymi staty jednajicimi samostatné, ale spise jich, z divodu jejich rozsahu, mize byt
lépe dosazeno na trovni Unie, miiZe Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o fungovani EU. V souladu se zadsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném clanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co

je nezbytné pro dosazeni téchto cili,
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

Kapitola I

Obecna ustanoveni

Clanek 1

Cile a predmét

1. Cilem tohoto nafizeni je zlepSit fungovani vnitiniho trhu vytvofenim ramce pro posileni
bezpec¢nosti dodavek a dostupnosti kriticky dilezitych 1é¢ivych pripravkt v Unii, a tim
zajistit vysokou uroven ochrany vetejného zdravi a podpoftit bezpecnost Unie. Cilem
tohoto nafizeni je rovnéz zlepSit dostupnost a ptistupnost 1é¢ivych ptipravkil spoleéného
zdjmu, pokud fungovani trhu dostate¢né nezajist'uje dostupnost a ptistupnost téchto
1é¢ivych piipravki pro pacienty jinym zptisobem, piicemz se nalezité zohledni cenova

dostupnost uvedenych 1é¢ivych ptipravkd.
2. Zaucelem dosazeni cilii uvedenych v odstavci 1 stanovi toto nafizeni rdmec pro:

a)  usnadnéni investic do vyrobni kapacity pro kriticky diilezité 1éc¢ivé ptipravky, jejich

ucinné latky a dalsi klicové vstupy v Unii;

b)  sniZeni rizika naruSeni dodavek a posileni dostupnosti diky pobidkam k diverzifikaci
a odolnosti dodavatelskych fetézcti v zadavacich fizenich na kriticky dalezité 1é¢ivé

ptipravky a dalsi 1é€ivé ptipravky spole¢ného zajmu;

c)  vyuZiti souhrnné poptavky zucastnénych ¢lenskych statl prostfednictvim

kolaborativniho zadavani vefejnych zakazek a

d)  podporu diverzifikace dodavatelskych fetézcli, mimo jiné usnadnénim uzavirani

strategickych partnerstvi.
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Clanek 2
Oblast pilisobnosti

1.  Toto nafizeni se vztahuje na kriticky dalezité 1é¢ivé ptipravky uvedené na unijnim seznamu
kriticky dulezitych l1éCivych piipravka, s vyjimkou ¢lanku 21, ktery se vztahuje pouze na

1é¢ivé piipravky spolecného zajmu.

2. Clanky 1,22 a 24, ¢l. 26 odst. 2 pism. ¢) a db) a &l. 26 odst. 3 se vztahuji rovnéz na 16¢ivé

piipravky spole¢ného zajmu.

Clanek 3

Definice
Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

1) ,1€Civym piipravkem se rozumi 1é¢ivy piipravek podle definice v €l. 4 bod¢ 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... [doplni se odkaz na odpovidajici ¢lanek po
prijeti, viz COM(2023) 192 final];

2) »kliCovym vstupem* se rozumi vstupni material jiny nez G¢innd latka, vyZadovany ve
vyrobnim procesu daného 1é¢ivého pripravku, véetné vychozich materidlli a surovin pro
vyrobu aktivnich latek nebo pomocnych latek, primarnich obalovych materiald,

pomocnych latek, rozpoustédel a ¢inidel;

3) ,ucinnou latkou* se rozumi G¢inna latka podle definice v €l. 4 bod¢ 3 smérnice (EU) .../...

[doplni se odkaz na odpovidajici ¢lanek po piijeti, viz COM(2023) 192 final];

3a) ,vychozim materidlem* se rozumi material podle definice v ¢l. 4 bod¢ 4 smérnice (EU)

.../... [doplni se odkaz na odpovidajici clanek po piijeti, viz COM(2023) 192 final];
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3b)

3¢)

4)

5)

6)

,pomocnou latkou* se rozumi G¢inna latka podle definice v €l. 4 bodé 5 smérnice (EU)

.../... [doplni se odkaz na odpovidajici ¢lanek po pfijeti, viz COM(2023) 192 final];

,shromazd’ovanim* se rozumi odbér latek lidského nebo zivocisného plivodu za Gcelem

jejich zpracovani na ucinné latky kriticky dulezitych 1écivych ptipravk;

,Hkriticky dalezitym 1é¢ivym piipravkem* se rozumi 1é¢ivy piipravek uvedeny na unijnim
seznamu kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravka uvedeném v ¢lanku 131 natizeni (EU)

.../... [odkaz se doplni po piijeti, viz COM(2023) 193 final].

,»1€Civym piipravkem spolecného zajmu* se rozumi 1éCivy ptipravek jiny nez kriticky
dilezity 1é¢ivy pripravek, u néjz plati, ze ve tfech nebo vice ¢lenskych statech fungovani
trhu dostate¢né nezajist'uje jeho dostupnost a pfistupnost pro pacienty v mnozstvich

a upravach nezbytnych k pokryti potteb pacientii v danych ¢lenskych statech;

»zranitelnosti v dodavatelskych fetézcich® se rozumi rizika a nedostatky v dodavatelskych
fetézcich kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki zjisténé na souhrnné urovni se
zohlednénim vSech registrovanych 1é¢ivych ptipravkt v Unii seskupenych pod béznym
nazvem se stejnou cestou podani a slozeni, které ohrozuji neptetrzité¢ dodavky téchto

lé¢ivych piipravkil pro pacienty v Unii;
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

,hodnocenim zranitelnosti“ se rozumi hodnoceni dodavatelskych tetézct kriticky
dulezitych 1é&ivych pripravki za uéelem zjidténi jejich zranitelnosti, které provadi Ridici
skupina pro nedostatek 1€¢ivych ptipravki v souladu s nafizenim Evropského parlamentu

a Rady (EU) .../..."° [odkaz se doplni po piijeti, viz COM(2023) 193 final];

,bézZnym ndzvem* se rozumi bézny ndzev podle definice v ¢l. 4 odst. 1 bod¢ 48 smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... [doplni se odkaz na odpovidajici ¢lanek po
pfijeti, viz COM(2023) 192 final];

,vetejnymi zadavateli* se rozumé;ji vefejni zadavatelé podle definice v €l. 2 odst. 1 bod¢ 1

smérnice 2014/24/EU;

,strategickym projektem* se rozumi prumyslovy projekt uznany jako strategicky projekt

uréenym organem uvedenym v ¢lanku 6 podle kritérii stanovenych v ¢lanku 5;

,predkladatelem projektu* se rozumi podnik nebo konsorcium podnik, které vyvijeji

strategicky projekt;

,povolovacim postupem* se rozumi proces zahrnujici v§echna ptislusna povoleni k vyvoji
a provozu strategického projektu, véetné stavebnich povoleni, povoleni pro chemické latky
a povoleni k pfipojeni k soustavé a posouzeni vlivil na Zivotni prostfedi

a environmentalnich povoleni, jsou-li vyZzadovana, ktery zahrnuje vSechny Zadosti

a postupy;

19

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ..., kterym se stanovi postupy Unie pro
registraci humannich lé€ivych ptipravkil a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou
agenturu pro lé¢ivé ptipravky, méni natizeni (ES) ¢. 1394/2007 a natizeni (EU) €. 536/2014
a zrusuje nafizeni (ES) €. 726/2004, natizeni (ES) ¢. 141/2000 a natizeni (ES) ¢. 1901/2006
(UF. vést. ...) [GR: Nazev podle COM(2023) 193 final. Zkontrolujte podle aktudlniho znéni
tohoto navrhu nafizeni].

15503/25 33
PRILOHA LIFE.5 CS



13)

15)

16)

18b)

19)

»inovativnim vyrobnim procesem* se rozumi novy vyrobni proces a technologie nebo nové
pouziti stavajici technologie, mimo jiné v¢etné decentralizované vyroby, kontinualni

vyroby, umélé¢ inteligence, technik platforem a 3D vyroby;

»preshranicnim zadédvanim veiejnych zakazek clenskych stati* se rozumi zadévaci fizeni
zahajené na zadost ¢lenskych statd a za ucasti vetejnych zadavatelii z riznych ¢lenskych

statt podle ¢lanku 39 smérnice 2015/24/EU;

»zadavanim vetejnych zakazek v zastoupeni nebo jménem Clenskych stati se rozumi
zadavaci fizeni zahajené na zadost Clenskych stat, kterym se Komise povéiuje, aby
jednala jako centralni zadavatel v zastoupeni nebo jménem zadajicich ¢lenskych statt, jak
je stanoveno v ¢l. 168 odst. 3 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)

2024/2509;

,»pozadavkem na pohotovostni zasoby* se rozumi povinnost uloZena ¢lenskym stdtem na
zéakladé pravnich a spravnich ptredpist drzitelim rozhodnuti o registraci nebo jinym
hospodatskym subjektim v dodavatelském fetézci, kteti dodavaji ptislusné ptipravky
poskytovatellim zdravotni péce a pacientiim, udrzovat zasoby urcitych 1é¢ivych ptipravkl
za UcCelem zajisténi bezpecnosti dodavek 1écivych ptipravkil, véetné povinnosti udrzovat

zéasoby v ramci zadéavacich fizeni;

»strategickym partnerstvim® se rozumi zavazek mezi Unii a tfeti zemi, skupinou tfetich
zemi nebo mezinarodnimi organizacemi, jehoz cilem je posilit spolupréci tykajici se
jednoho nebo vice kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki, ktery je piijat prosttednictvim
nezévazného nastroje a ktery zajiSt'uje pozitivni vysledky jak pro Unii, tak pro ptisluSnou

treti zemi, skupinu tfetich zemi nebo mezinarodni organizaci.
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Kapitola III

Ziakladni podminky pro investice

OppiL I

KRITERIA A POSTUP PRO UZNAVANI STRATEGICKYCH PROJEKTU

Clanek 5
Strategické projekty

Projekt nachazejici se v Unii, ktery souvisi s vytvafenim, modernizaci nebo zvySovanim vyrobni
kapacity pro kriticky dulezité 1é¢ivé pripravky, se uznava jako strategicky projekt, pokud spliuje

alesponi jedno z téchto kritérii:

a) vytvari nebo zvysuje vyrobni kapacitu pro jeden nebo nékolik kriticky dilezitych 1é€ivych

ptipravkl nebo pro shromazd’ovéni ¢i vyrobu jejich G€¢innych latek;

b) modernizuje stavajici vyrobni zavod pro jeden nebo nékolik kriticky dalezitych 1é¢ivych

ptipravkll nebo jejich U€innych latek s cilem zajistit vétsi udrzitelnost nebo vyssi Gi€innost;

C) vytvaii nebo zvysuje vyrobni kapacitu pro klicové vstupy nezbytné pro vyrobu jednoho
nebo nékolika kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravka nebo jejich u€innych latek, pokud se

prokdze, Ze jsou v Unii omezené dodavky nebo vyrobni kapacita;

d) piispiva k zavadéni technologie, kterd hraje zasadni ulohu ptfi umoznéni vyroby jednoho
nebo nékolika kriticky dilezitych 1écivych ptipravk, jejich ucinnych latek nebo kli¢ovych

vstup.
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2a.

Clanek 6

Uznavani strategickych projektu

Kazdy ¢lensky stat urci organ (dale jen ,,urCeny organ®), ktery posoudi, zda primyslovy
projekt splituje alespon jedno z kritérii stanovenych v ¢lanku 5, a je tudiz uznan jako
strategicky projekt.

Clensky stat mize urcit vice nez jeden urceny organ.

Aby mohl byt projekt uznan jako strategicky, pozada predkladatel primyslového projektu
uréeny organ, aby posoudil, zda je projekt strategickym projektem. Zadost obsahuje
odtiivodnéni a relevantni ditkazy tykajici se splnéni alespon jednoho z kritérii stanovenych

v Clanku 5. Uréeny orgén bez zbytecného odkladu poskytne posouzeni predkladateli.

Podani Zadosti, aby byl projekt uznan jako strategicky, jak je stanoveno v odstavci 2,
predkladateli projektu nebrani, aby soubézné¢ zah4jil s jinymi organy postup pro podavani

zadosti o povoleni potfebna pro projekt.
Clenské staty Komisi sdéli uréené organy pro uéely odstavce 1 tohoto &lanku a ¢l. 16 odst. 2.

Komise zajisti jednoduché a pfistupné internetové stranky, na nichZ budou jasné uvedeny

kontaktni tidaje a dalsi relevantni informace o ukolech urcenych organti ¢lenskych stati.

Vsechny dal$i organy v ¢lenském staté¢, které od predkladatele obdrzi Zadost tykajici se
¢lankd 7, 8, 11, 12, 13 a 15, vychazeji z rozhodnuti ur¢eného organu podle odstavce 1, zda je

dany projekt uznan jako strategicky.
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OpbpiL I1
ZJEDNODUSENI ADMINISTRATIVNICH A POVOLOVACICH POSTUPU

U STRATEGICKYCH PROJEKTU

Clinek 7

Prioritni status strategickych projekti

1.  Ma se za to, Ze strategické projekty prispivaji k bezpecnosti dodavek kriticky dalezitych

1é¢ivych piipravki v Unii, a jsou tudiZ ve vefejném zajmu.

2. Organy Clenskych stath zajisti, aby ptislusné povolovaci postupy tykajici se strategickych
projektl probihaly bez zbyte¢ného prodleni a aby byly zejména k dispozici v jakékoli forme

zrychlenych postupty, které existuji v platném unijnim a vnitrostatnim pravu.

Clinek 8

Administrativni podpora

1.  Na zadost predkladatele projektu poskytnou organy ¢lenského statu s ohledem na ptisluSné
povolovaci postupy tykajici se strategickych projektu strategickému projektu nachdzejicimu
se na jeho izemi administrativni podporu s cilem usnadnit jeho provadéni, véetné pomoci

v souladu s vnitrostatnim pravem:

a) s ohledem na soulad pfedkladatele projektu s platnymi spravnimi povinnostmi

a povinnostmi tykajicimi se podavani zprav;
b)  predkladateli projektu v prib¢hu povolovaciho postupu.

2. Pfiposkytovani administrativni podpory a pomoci uvedenych v odstavci 1 vénuje ¢lensky stat
zvlastni pozornost malym a stfednim podnikiim a v ptipad€ potieby miize ztidit
specializovany kanal pro komunikaci s malymi a sttednimi podniky, jehoZ prostfednictvim

bude poskytovat pokyny a odpovidat na dotazy tykajici se provadeéni tohoto natizeni.

15503/25 37
PRILOHA LIFE.5 CS



2a.

Clanek 11

Regula¢ni podpora ze strany prislu§nych organi pro 1é¢ivé pripravky

Na zadost predkladatele projektu poskytne ptislusny organ pro 1€¢ivé ptipravky dané¢ho
¢lenského statu v relevantnich piipadech strategickému projektu nachézejicimu se na jeho
uzemi regulacni podporu. Tato podpora zahrnuje spravni podporu s cilem ziskat od
ptislusného organu nezbytna povoleni.

Za ucelem schvaleni novych a rozsifenych vyrobnich zavodii a vyrobnich zavodi
modernizovanych v souvislosti s dot¢enym strategickym projektem piislusny organ ¢lenského

statu pokud mozno upiednostiiuje inspekce spravné vyrobni praxe.

Na zadost predkladatele projektu poskytne Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (dale jen
»agentura®) specializované poradenstvi v oblasti regulace, jez ma piedkladateliim projekta
pomoci pii vypracovavani projektli zalozenych na inovativnich vyrobnich procesech. Pokud
toto poradenstvi zahrnuje aspekty tykajici se spravné vyrobni praxe, které by byly béhem
inspekci vyrobnich zavodl v daném ¢lenském staté predmétem piezkumu, zahrne agentura do

poskytovani tohoto poradenstvi relevantni pfisluSny vnitrostatni organ pro 1é¢ivé ptipravky.

Pro ucely odstavctl 1 a 2 jednaji pfislusné organy a agentura v mezich jim svétenych

pravomoci.
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Clanek 12

Posouzeni vlivii na Zivotni prostiedi a environmentalni povoleni

1.  Piedkladatel projektu miize v piipadech, kdy povinnost posoudit vlivy na zivotni prostredi
vyplyva soucasné ze dvou nebo vice téchto smérnic: smérnice Rady 92/43/EHS??, smémice
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES?!, smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/42/ES*2, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES?3, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/147/ES**, smé&mice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU?3,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/92/EU?6 nebo smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2012/18/EU?7, pozadat, aby se uplatnil koordinovany nebo spole¢ny
postup spliujici pozadavky uvedenych pravnich predpist Unie.

20 Smérnice Rady 92/43/EHS ze dne 21. kvétna 1992 o ochrang pfirodnich stanovist, volné
zijicich zivocicht a plané rostoucich rostlin (Ut. vést. L 206, 22.7.1992, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

A Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se
stanovi rdmec pro ¢innost Spole¢enstvi v oblasti vodni politiky (Uft. vést. L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/42/ES ze dne 27. ¢ervna 2001 o posuzovani
vlivll nékterych pland a programi na Zivotni prostredi (Uf. vést. L 197, 21.7.2001, s. 30,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech
a o zruSeni nékterych smérnic (Uf. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/147/ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané
volné zijicich ptaka (Ut. vést. L 20, 26.1.2010, s. 7,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

25 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010
o prumyslovych emisich (integrovand prevence a omezovani znecisténi) (Ut. vést. L 334,
17.12.2010, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

26 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/92/EU ze dne 13. prosince 2011
o posuzovani vlivii nékterych vefejnych a soukromych zamérd na Zivotni prostredi
(UT. vést. L 26, 28.1.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/18/EU ze dne 4. Cervence 2012 o kontrole
nebezpeci zavaznych havarii s pritomnosti nebezpecnych latek a 0 zmeéné a nasledném
zruseni smérnice Rady 96/82/ES (Uft. vést. L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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V ramci koordinovaného postupu uvedeného v prvnim pododstavci zkoordinuje piislusny
organ ruzna individualni posouzeni vlivli konkrétniho projektu na zivotni prostiedi, ktera

vyzaduji relevantni smérnice.

V ramci spole¢ného postupu uvedeného v prvnim pododstavci zajisti prislusny organ jediné

posouzeni vlivii konkrétniho projektu na zivotni prostiedi, které vyzaduji relevantni smérnice.

Clenské staty zajisti, aby piisluiné organy vydaly odtivodnény zavér uvedeny v &l. 1 odst. 2
pism. g) bodé¢ iv) smérnice 2011/92/EU o posuzovani vlivli na zivotni prostiedi do 90 dnti od

obdrzZeni vSech nezbytnych informaci.

Ve vyjimecnych ptipadech, kdy to vyzaduje povaha, slozitost, umisténi nebo velikost
navrhovaného projektu, mohou ¢lenské staty v jednotlivych piipadech lhiitu uvedenou

v odstavci 2 pied jejim uplynutim jednou prodlouZit, a to nejvyse o 20 dnd. V takovém
ptipadé ptislusny organ pisemné informuje predkladatele projektu o divodech prodlouzeni

a o lhite pro jeho odivodnény zaver.
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4.  Lhuty pro konzultaci s dot¢enou vetejnosti podle €l. 1 odst. 2 pism. e) smérnice 2011/92/EU
a s organy podle ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice ohledn¢ dokumentace vlivli na zivotni
prostiedi podle €l. 5 odst. 1 uvedené smérnice nesmi byt delsi nez 85 dnti a v souladu s ¢l. 6

odst. 7 uvedené smérnice nesmi byt kratsi nez 30 dni.

5. Pokud jde o vlivy na Zivotni prostfedi nebo povinnosti podle ¢l. 4 odst. 7 smérnice
2000/60/ES, €l. 9 odst. 1 pism. a) smérnice 2009/147/ES, ¢€l. 6 odst. 4 a ¢l. 16 odst. 1 smérnice
92/43/EHS, a pro ucely Cl. 4 odst. 14 a 15 a ¢l. 5 odst. 11 a 12 natizeni (EU) 2024/1991, 1ze
strategické projekty v Unii povazovat za projekty s pfevazujicim vefejnym zdjmem
a za projekty, které slouzi z4jmim vetejného zdravi a bezpecnosti, za ptedpokladu, ze jsou

splnény vSechny podminky stanovené v uvedenych aktech.
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Clanek 13

Planovani

Celostatni, regionalni a mistni organy odpoveédné za pfipravu plani, véetné zonovani,
uzemnich plant a plana vyuziti ptdy, zvazi v ptisluSnych ptipadech vlozeni ustanoveni

o rozvoji strategickych projekti, jakoz i nezbytné infrastruktury do téchto planti. Aby se
usnadnil rozvoj strategickych projektt, zajisti clenské staty, ze budou k dispozici vSechny

relevantni udaje o izemnim planovani.

Pokud jsou plany zahrnujici ustanoveni o rozvoji strategickych projekti predmétem
posouzeni podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/42/ES a podle ¢l. 6 odst. 3
smérnice 92/43/EHS, tato posouzeni se spoji. V ptislusnych piipadech se toto spojené
posouzeni zabyva také dopadem na potencidlné dotcené vodni Gtvary podle smérnice
2000/60/ES. Pokud jsou ¢lenské staty povinny posoudit dopady stavajicich a budoucich
¢innosti na moi'ské prostiedi, véetné interakci mezi pevninou a mofem, v souladu s ¢lankem 4
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/89/EU28, spojené posouzeni zahrne rovnéz

uvedené dopady.

28

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/89/EU ze dne 23. Cervence 2014, kterou se
stanovi rdmec pro izemni pldnovani namotnich prostor (Ut. vést. L 257, 28.8.2014, s. 135,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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ObpiL III

FINANCNI POBIDKY

Clanek 15

Finan¢ni podpora ze strany ¢lenskych statia

I.  AnizZ jsou dotCena pravidla Unie pro statni podporu uvedena v ¢lancich 107 a 108 Smlouvy
o fungovani EU, mohou ¢lenské staty uptednostnit finan¢ni podporu pro strategické projekty,
které fesi zranitelnost v dodavatelskych fetézcich kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravkl
zjisténou na zéklad€ hodnoceni zranitelnosti a s ndlezitym ohledem na strategické sméry

koordina¢ni skupiny pro kriticky diilezité 1éc¢ivé ptipravky uvedené v €l. 26 odst. 2 pism. a).

2. Dokud je kriticky dulezity 1éCivy piipravek na unijnim seznamu kriticky dulezitych 1é¢ivych
pripravki, podnik, ktery obdrzel finanéni podporu na strategicky projekt, upiednostni
dodavky na trh Unie a vynalozi veskeré Usili k zajisténi toho, aby dany kriticky dalezity
1écivy ptipravek zlstal dostupny ve vSech ¢lenskych statech, v nichz je uvadén na trh.

V podminkéch finan¢ni podpory se ve vhodném ptipadé ujedna, jak dlouho bude tato
povinnost platit v ptipadé, Ze bude kriticky 1é€ivy ptipravek z unijniho seznamu kriticky

dilezitych 1é¢ivych piipravki odstranén.

3. Clensky stat, ktery poskytl finanéni podporu na strategicky projekt, miize od takového
podniku poZadovat, aby dodavky uptfednostnil a poskytl nezbytné dodavky kriticky dileZitého
1é¢ivého piipravku, €inné latky nebo ptipadné kli¢ovych vstupili na trh Unie, aby se zabranilo

nedostatku v jednom nebo vice Clenskych statech.

Kazdy ¢lensky stat, ktery ¢eli hrozb& nedostatku daného kriticky diileZitého 1é¢ivého
ptipravku, mize pozéadat ¢lensky stat, ktery poskytl finanéni podporu, aby piedlozil zadost

jeho jménem.
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Clanek 16

Finanéni podpora ze strany Unie

1.  Financ¢ni podporu strategickym projektim na zaklad¢ viceletého financniho ramce na obdobi
2021-2027%° miize Unie poskytnout z programi Unie, mimo jiné rovnéz z programii EU pro
zdravi (EU4Health), zfizeného natfizenim (EU) 2021/522, Horizont Evropa, zfizen¢ho
natizenim (EU) 2021/695, a Digitalni Evropa, zfizeného natfizenim (EU) 2021/694, je-li tato
podpora v souladu s cili stanovenymi v piislusnych nafizenich, kterymi se tyto programy
ziizuji.

V piipadé€ dostupnosti finan¢nich prostfedkll se vySe unijniho finanéniho ptispévku podle
tohoto ¢lanku stanovuje v souladu s pravidly uvedenymi v pfislusnych programech Unie jako

soucast kazdoro¢niho rozpoc¢tového procesu.

2. Na zadost predkladatele projektu odiivodnénou nutnosti poskytnout vysledky hodnoceni
zranitelnosti pro ucely zadosti o financovani z prostiedk Unie uréeny organ oveéri, zda
strategicky projekt fesi zranitelnost v dodavatelskych fetézcich zjisténou na zaklade
hodnoceni zranitelnosti. Uréeny organ poskytne ovéfeni pfedkladateli projektu do
15 pracovnich dnil od obdrzeni zadosti. Uréeny organ neprodlené informuje Komisi
o strategickych projektech, u nichz bylo zjisténo, Ze fesi stavajici zranitelnost
v dodavatelskych fetézcich.

Pokud se ur¢eny organ domniva, Ze predlozené tidaje ptilozené k Zadosti uvedené v prvnim
pododstavci jsou netiplné, informuje o tom predkladatele projektu a stanovi lhiitu pro
predlozeni chybéjicich informaci a dokumentace. V piipad¢, ze ureny organ tuto lhitu
stanovi, lhlita uvedena v prvnim pododstavci se pozastavi do doby, dokud nebudou

pozadované doplitujici informace a dokumentace poskytnuty.

2 Natizeni Rady (EU, Euratom) 2020/2093, kterym se stanovi vicelety financni ramec na
obdobi 2021-2027, v platném znéni (Uft. vést. L1 433, 22.12.2020, s. 11, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).
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Clanek 17

Vyména informaci o finanéni podpore

Aniz je dot¢eno pravo Clenskych stath rozhodnout se, zda poskytnout strategickym projektim
finan¢ni podporu, informuji clenské staty koordinacni skupinu pro kriticky dulezité 1é¢iveé
ptipravky uvedenou v ¢lanku 25 o zdméru poskytnout tuto finan¢ni podporu s dostate¢nym
predstihem, aby tato skupina mohla plnit sviij tikol spocivajici v koordinaci, ktery je stanoven

v ¢lanku 26.

Komise a ¢lenské staty pravidelné informuji koordina¢ni skupinu pro kriticky dtlezité 1é¢ivé
pripravky o strategickych projektech, které ziskaly od Unie a ¢lenskych statti finan¢ni

podporu, aby tato skupina mohla plnit sviij tkol spocivajici v koordinaci.

Komise koordinacni skupinu pro kriticky dalezité 1é¢ivé ptipravky informuje o planovanych
navrzich na zfizeni moznosti financovani specidlné uréenych k feSeni zranitelnosti

v dodavatelskych fetézcich a informuje ji i o jakychkoli jinych programech, které¢ mohou byt
prinosem pro dostupnost kriticky dtlezitych 1é¢ivych ptipravki, a to za zvlastnich pravidel

a podminek téchto unijnich programii financovani.
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Kapitola IV

Opatreni na strané poptavky

OppiL I

POZADAVKY NA ZADAVACI RIZENi A SOUVISEJICI OPATRENI

Clanek 18

Podpora odolnosti v zadavacich Fizenich

1.  V ptipad€ zadavacich fizeni na kriticky diilezité 1é¢ivé ptipravky spadajici do oblasti
pusobnosti smérnice 2014/24/EU uplatiuji vefejni zadavatelé pozadavky, které podporuji
odolnost dodavek téchto kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki v Unii.

Tyto pozadavky na odolnost maji alesponi jednu z téchto forem:
a)  kritérii pro vybér ve smyslu ¢lanku 58 smérnice 2014/24/EU, nebo
b)  technickych specifikaci ve smyslu ¢lanku 42 smérnice 2014/24/EU, nebo

ba) nejlepSiho poméru mezi cenou a kvalitou jakoZzto kritéria pro zadani vetejné zakazky

ve smyslu ¢lanku 67 smérnice 2014/24/EU, nebo
c) ustanoveni o plnéni zakazky ve smyslu ¢lanku 70 smérnice 2014/24/EU.

Pozadavky na odolnost se mohou mimo jiné tykat povinnosti udrZzovat zasoby, poc¢tu
diverzifikovanych dodavateld, monitorovani dodavatelskych fetézci, transparentnosti

dodavatelskych fetézct a ustanoveni o plnéni zakazky, pokud jde o v€asné dodani.

15503/25 46
PRILOHA LIFE.5 CS



2. 'V ptipadé zadavacich fizeni na kriticky dualezité 1é¢ivé ptipravky, u nichz byla na zaklad¢
hodnoceni zranitelnosti poukazujiciho na vysokou miru zévislosti na jedné nebo nékolika
malo tfetich zemich zjiSténa zranitelnost v dodavatelskych fetézcich, vetejni zadavatelé
zvyhodnuji kriticky dilezité 1éCivé piipravky nebo jejich €inné latky vyrobené v Unii, které

zjisténou zranitelnost a zavislost fesi.

Veftejni zadavatelé zvyhodiiuji kriticky dtlezité 1écivé pripravky nebo jejich u€inné latky
uvedené v prvnim pododstavci uplatiovanim pozadavku, které maji alespon jednu z téchto

forem:

—a) technickych specifikaci nebo pozadavki ve smyslu ¢lanku 42 smérnice 2014/24/EU,

nebo

a)  nejlepsiho poméru mezi cenou a kvalitou jakozto kritéria pro zaddni vefejné zakazky
ve smyslu ¢lanku 67 smérnice 2014/24/EU, ktery 1ze posoudit na zakladé kritérii
tykajicich se rovnéz podminek dodani kriticky dalezitych 1écivych pripravkii nebo

jejich uéinnych latek, nebo
b)  ustanoveni o plnéni zakdzky ve smyslu ¢lanku 70 smérnice 2014/24/EU.
Tyto pozadavky se uplatni s vyhradou mezinarodnich zavazkua Unie.

3.  Pozadavky stanovené v odstavcich 1 a 2 se uplatni bez ohledu na to, zda piipravky dodava
nebo poskytuje Gspésny uchaze¢ nebo subdodavatel. Tyto pozadavky vefejnym zadavatelim

nebrani v uplatinovani ptistupu s vice vitézi.
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3b. Tento ¢lanek ¢lenskym statim nebrani v tom, aby v souladu se smérnici 2014/24/EU

pozadavky stanovené v odstavcich 1 a 2 upfesnily a ve vnitrostatnich pravnich a spravnich

piedpisech nebo ve svych narodnich programech uvedenych v ¢lanku 19 tohoto natizeni

stanovily dodate¢né pozadavky.

4.  Tento ¢lanek nebrani vetejnym zadavatelim v pouzivani dodate¢nych pozadavki na kvalitu,

a to 1 ve vztahu k environmentélni udrzitelnosti a socidlnim aspekttim.

5. Vefejni zadavatelé se mohou vyjimecné rozhodnout, Ze odstavce 1 a 2 neuplatni, pokud:

a)

pozadovany kriticky dilezity 1é¢ivy pfipravek miize dodat pouze urcity hospodaisky
subjekt ve smyslu €l. 2 odst. 1 bodu 10 smérnice 2014/24/EU, neexistuje zadna
priméfend alternativa nebo nahrada a neexistence hospodarské soutéze neni

vysledkem umélého zizeni parametri zadavaciho fizeni, nebo

b)  vreakci na podobné zad4vaci fizeni zahdjené stejnym vetejnym zadavatelem
v pribéhu dvou let pred zahajenim planovaného nového zadavaciho tizeni nebyly
podany zadné vhodné nabidky ani vhodné zadosti o i¢ast, nebo
c) jejich uplatnéni by tohoto vetejného zadavatele nutilo kriticky dulezité 1é¢ivé
piipravky potizovat s nepfiméfenymi naklady, nebo
d) je to nezbytné nutné z diivodi krajni naléhavosti zptisobené udalostmi, které¢ vefejny
zadavatel nemohl piedvidat, a okolnosti, které se uvadéji pro odivodnéni krajni
naléhavosti, nelze pficitat vefejnému zadavateli.
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Do [6 mésicii ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost] vydd Komise pokyny uréené na
podporu ¢lenskych stath pti plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku a k usnadnéni uplatiovani
téchto povinnosti vefejnymi zadavateli. Tyto pokyny zahrnuji mimo jiné pokyny k urceni
toho, zda se kriticky diilezité 1é¢ivé pripravky nebo jejich Gcinné latky vyrabéji v Unii a fesi
zjisténou zranitelnost a zavislost pro ucely pozadavkl stanovenych v odstavci 2.

Pokyny respektuji odpovédnost clenskych stati, pokud jde o fizeni zdravotnictvi a zdravotni

péce, jakoz 1 rozdélovani na n¢ vyclenénych zdroju.

Clanek 19

Narodni programy na podporu odolnosti v zadavacich Fizenich

Do 12 mésict od vstupu tohoto nafizeni v platnost zavede kazdy ¢lensky stat narodni program
na podporu bezpec¢nosti dodavek kriticky dulezitych 1é€ivych piipravki, a to i v ramci
zadavacich fizeni, pfiCemz nélezité zohledni organizaci zadavani zakazek na 1é¢ivé piipravky
v ramci daného Clenského statu. Tyto programy podporuji diisledné uplatiovani pozadavkia

v zadavacich fizenich vetfejnymi zadavateli v daném cClenském staté. Tyto programy mohou
rovnéz podporovat disledné uplatiiovani pfistupt s vice vitézi, je-li to s ohledem na analyzu
trhu pfinosné, a mohou zahrnovat opatfeni na podporu bezpecnosti dodavek kriticky

dalezitych 1€¢ivych piipravki, které nejsou nakupovany prosttednictvim zadavacich fizeni.

Clenské staty informuji o svych programech Komisi ve funkci sekretariatu koordina¢ni
skupiny pro kriticky dulezité 1é¢ivé pripravky. Komise zajisti jejich neprodlené rozeslani
vSem ¢lenlim uvedené skupiny. Koordina¢ni skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé piipravky
usnadni diskusi podle ¢l. 26 odst. 2 pism. b) o narodnich programech s cilem zajistit
koordinaci narodnich programt, mimo jiné i pokud jde o uplatiiovani pozadavki stanovenych

v ¢l. 18 odst. 2.
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3a.

Clanek 20

Zaruky tykajici se pozadavku ¢lenskych stati na pohotovostni zasoby

Pti ukladani pozadavki na drzitele rozhodnuti o registraci a dalsi hospodaiské subjekty

v dodavatelském fetézci dodavajicim ptislusné ptipravky poskytovateliim zdravotni péce

a pacientiim, aby udrzovali pohotovostni zasoby za ti¢elem zajisténi bezpecnosti dodavek
kriticky dtlezitych 1é¢ivych piipravkil na jejich tzemi, nebo pii provadéni zmén stavajicich
pozadavk je cilem Clenskych statl zabranit v souladu s ustanovenimi Smlouvy o fungovani
EU tykajicimi se vnitiniho trhu tomu, aby jakékoli forma téchto pozadavkil méla negativni

dopady na bezpecnost dodavek v jinych clenskych statech.

Clenské staty zajisti, aby veskeré pozadavky na pohotovostni zasoby uvedené v odstavci 1,
vcetné rozsahu a harmonogramu provadéni, byly pfiméfené a dodrzovaly zésady

transparentnosti a solidarity.

Aniz je dotéeno pravo Clenskych statli rozhodnout o ulozeni pozadavkl na pohotovostni
zasoby, informuji ¢lenské staty koordinacni skupinu pro kriticky dtlezité 1é¢ivé piipravky

o svém zameéru tyto pozadavky ulozit nebo provést vyznamné zmény stavajicich pozadavki
za Ucelem transparentnosti a umoznéni vymeény informaci o hlavnich zasadach
proporcionality a solidarity uvedenych v odstavci 2. Komise za ucelem transparentnosti na
zéklad¢ udajt, které ma k dispozici, uvedenou skupinu o pozadavcich na pohotovostni zasoby

uloZenych ¢lenskymi staty pravidelné informuje.

Timto ¢lankem nejsou dotéeny povinnosti podle prava Unie tykajici se oznamovani
technickych ptedpisii a technickych piekazek na vnitinim trhu, v€éetné povinnosti stanovenych

ve smérnici (EU) 2015/1535.
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ObpiL 11

DOBROVOLNE KOLABORATIVNI ZADAVANI VEREJNYCH ZAKAZEK

Clanek 21

Pieshrani¢ni zadavani verejnych zakazek ¢lenskych stati zprostiredkované Komisi

1.  Na zakladé odiivodnéné zadosti tfi nebo vice Clenskych stati (dale jen ,,zddost*) miize
Komise plisobit jako zprostiedkovatel pro preshrani¢ni zadavani vetejnych zakazek zadajicich
Clenskych stath, jak je stanoveno v ¢lanku 39 smérnice 2014/24/EU3, pokud se toto zadavani

vetejnych zakazek tyka 1é€ivych piipravkl spolecného z4jmu.

2. Po obdrzeni zminéné Zadosti Komise o této zaddosti informuje vSechny ostatni ¢lenské staty
a stanovi lhtitu 20 pracovnich dnd, béhem nizZ mohou ¢lenské staty projevit zajem se daného

fizeni ucastnit. UCast v tomto fizeni je pro clenské staty dobrovolna.

3. Komise zadost posoudi s ohledem na cile tohoto nafizeni. Komise do 15 pracovnich dnii od
obdrzeni zadosti informuje zainteresované ¢lenské staty o svém rozhodnuti v tom smyslu, zda

souhlasi se zprostfedkovanim navrhované zadosti.
4.  Pokud Komise zadost zamitne, uvede diivody tohoto zamitnuti.

5. Pokud Komise Zadost pfijme, poskytne zucastnénym ¢lenskym statiim sluzby sekretariatu
a logistickou podporu. Komise zprostfedkuje komunikaci a spolupraci mezi zii€astnénymi
¢lenskymi staty a poskytne poradenstvi ohledné platnych pravidel Unie pro zadavani

vetejnych zakazek a ohledné regulacnich zélezitosti tykajicich se 1€civych pripravk.

30 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tinora 2014 o zadévani

vetejnych zakazek a o zruSeni smérnice 2004/18/ES (Uf. veést. L 94, 28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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Zprostiedkovani, které Komise nabizi, je asové omezené a kon¢i nejpozdéji v okamziku, kdy
zucCastnéni vefejni zadavatelé podepisi smlouvu o vetejné zakazce. Clenské staty ucastnici se

pieshrani¢niho zaddvani vefejnych zakazek zadavaji vetejné zakazky pouze na své naklady.

Komise muze byt ¢inéna odpovédnou v souladu s ¢lankem 340 Smlouvy o fungovani EU.
Komise nenese zadnou odpovédnost za zddné poruseni unijnich nebo vnitrostatnich pravnich
predpisii o zadavani vetejnych zakazek zacastnénymi vetejnymi zadavateli. Komise nenese
z4ddnou odpovédnost za provedeni zadavaciho fizeni za¢astnénymi ¢lenskymi staty nebo za

plnéni zakézky vyplyvajici z tohoto fizeni.

Clanek 22

Zadavani verejnych zakazek Komisi v zastoupeni nebo jménem ¢lenskych stati

Odchylné od ¢l. 168 odst. 3 natizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze pokud Sest nebo vice
¢lenskych stati spoleéné pozadd Komisi o zaddvani vetejnych zakazek v jejich zastoupeni
nebo jejich jménem a na jejich naklady (dale jen ,,spole¢na zadost*), miize Komise zah4jit
zadavaci fizeni za podminek stanovenych v tomto ¢lanku, pokud se zakédzka tyka 1éCivych

ptipravkl patiicich do jedné z nize uvedenych kategorii:

a)  kriticky dualezité 1é¢ivé ptipravky, u nichZ hodnoceni zranitelnosti zjistilo zranitelnost
v dodavatelskych fetézcich nebo u nichz Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych

piipravka doporucila pouzit kolaborativni zadavani vetejnych zakazek;

b)  1éCivé pripravky spolecného zajmu, pro néz byla zvetejnéna zprava o spolecném
klinickém hodnoceni podle ¢&l. 12 odst. 4 naiizeni 2021/2282/EU'® nebo které byly
podrobeny klinickému hodnoceni provedenému v ramci dobrovolné spoluprace mezi

Clenskymi staty podle ¢l. 23 odst. 1 pism. e) uvedeného natizeni.
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Spole¢na zaddost uvedend v odstavci 1 se piedlozi pouze tehdy, pokud dotceny 1€civy
ptipravek splituje jedno z kritérii stanovenych v uvedeném odstavci a pokud se ocekava, ze
pozadované zadavaci fizeni zlepsi bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky dtlezitych
1é¢ivych pripravkil v Unii nebo piipadné zajisti dostupnost a piistupnost 1éCivych piipravkl

spole¢ného z4jmu.

Zadavaciho tizeni se mohou ucastnit vS§echny ¢lenské staty. Po obdrzeni spole¢né zadosti
Komise o této zadosti informuje prostfednictvim koordinacni skupiny pro kriticky dualezité
1é¢ivé ptipravky vSechny ostatni ¢lenské staty a stanovi lhiitu 20 pracovnich dnti, béhem niz
mohou &lenské staty projevit zajem se daného Fizeni uéastnit. Ugast v tomto zadédvacim fizeni

je pro ¢lenské staty dobrovolna.

Komise posoudi, zda je spolecnd Zadost s ohledem na cile tohoto nafizeni odlivodnéna.
Zejména overi, zda by zadavani vefejnych zakézek nemohlo vést k diskriminaci, omezeni
obchodu nebo k naruseni hospodaiské soutéze, pticemz zohledni uzite¢nost, nezbytnost

a pfiméefenost této spole¢né zadosti.

Do 20 pracovnich dni od obdrzeni spolecné zadosti informuje Komise zainteresované ¢lenské

staty o svém rozhodnuti a v pfipad€ zamitnuti uvede divody.
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6.  Pokud to je na zaklad¢ posouzeni Komise nezbytné k dosazeni cilii tohoto nafizeni, mize
Komise zahajeni zadavaciho fizeni podminit tim, ze zainteresované ¢lenské staty piijmou
zévazna minimalni mnoZzstvi v souladu se svymi vnitrostatnimi potiebami, nebo se zdrzi
ucasti v konkurencnich naslednych zadavacich fizenich. Takové zadavaci fizeni mize byt

zahajeno az poté, co zainteresované ¢lenské staty tyto podminky piijmou.

7. S vyjimkou odchylek stanovenych v tomto nafizeni se zad4dvani vetejnych zakazek podle

tohoto ¢lanku provadi v souladu s ¢l. 168 odst. 3 naiizeni (EU, Euratom) 2024/250931.

Clianek 24

Dohoda o Fizenich podle ¢lanku 22

1. Clenské staty, které se ti€astni zadavacich fizeni, na néz se vztahuje ¢lanek 22, sdileji
s Komisi veSkeré informace, které jsou pro dané zadavaci fizeni relevantni. Zucastnéné
¢lenské staty poskytnou zdroje nezbytné pro Gspésné dokonceni daného fizeni, zejména

zapojenim zameéstnanct s odbornymi znalostmi a védomostmi.

2. Dohoda mezi ¢lenskymi staty a Komisi stanovi praktickd opatieni, jimiz se fidi zadavaci
fizeni, zavazky, které je tfeba prevzit, a rozhodovaci proces. Rizeni se provadi v souladu

s povefenim, které Komisi udé€lily ¢lenské staty.

31 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 ze dne 23. zafi 2024,
kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie (Uft. vést. L, 26.9.2024, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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Kapitola V

r A A

Koordina¢ni skupina pro kriticky diilezité 1écivé pripravky

Clanek 25

Ukoly koordinaéni skupiny pro kriticky diileZité 1é¢ivé p¥ipravky
1.  Zftizuje se koordinacni skupina pro kriticky dilezité 1éCivé ptipravky.

2. Cleny koordinaéni skupiny pro kriticky dlezité 1é&ivé piipravky jsou &lenské staty a Komise.
Kazdy c¢lensky stat jmenuje jednoho stalého zastupce se strategickymi odbornymi znalostmi
relevantnimi pro provadéni jednotlivych opatieni stanovenych v tomto nafizeni. V piipadé
potfeby mohou ¢lenské staty jmenovat ndhradnika stalého zastupce a dalsi odborné zastupce,
ktefi budou stalému zastupci daného ¢lenského statu asistovat s cilem podpoftit pInéni

jednotlivych ukolti uvedené skupiny. Agentura ma status pozorovatele.

3. Koordinaéni skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé p¥ipravky tizce spolupracuje s Ridici
skupinou pro nedostatek 1é¢ivych ptipravkil, agenturou a ptisluSnymi vnitrostdtnimi organy
pro 1écivé piipravky. Pro Gcely diskusi, v nichZ jsou zapotiebi podnéty z hlediska regulacnich
organt pro lécivé piipravky, mize koordinacni skupina pro kriticky dulezité 1é¢ivé ptipravky

potadat spolecna zasedani s Ridici skupinou pro nedostatek 1é¢ivych ptipravk.

4.  Komise organizuje a koordinuje praci koordinacni skupiny pro kriticky dualezité 1é¢iveé
ptipravky prostfednictvim sekretariatu. Uvedend skupina pfijme sviij jednaci fad, véetné

postuptl tykajicich se pracovni skupiny podle odstavce 6.

5. Koordina¢ni skuping pro kriticky dalezité 1€civeé pripravky spoluptfedsedaji zastupce Komise

a zastupce ¢lenskych stati, jehoz voli zastupci ¢lenskych stath ze svych tad.

15503/25 55
PRILOHA LIFE.5 CS



6.  Koordina¢ni skupina pro kriticky dalezité 1é¢ivé ptipravky mize na navrh

spoluptedsedajiciho nebo kteréhokoli ze svych ¢lenti rozhodnout o zfizeni pracovni skupiny.

7. Kdykoli je to mozné, vynalozi koordina¢ni skupina pro kriticky diilezité 1é¢ivé ptipravky pti
poskytovani poradenstvi podle ¢l. 26 odst. 2 pism. d) a db) a pfi poskytovani stanoviska podle
¢l. 26 odst. 2 pism. a) a odst. 3 veskeré¢ usili k dosazeni konsensu. Nelze-li takového konsensu
doséhnout, vyda koordinacni skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky postoj
dvoutfetinovou vétsinou hlast svych ¢lentl. Kazdy &lensky stat ma jeden hlas. Clenové
s odliSnymi postoji mohou pozadat, aby jejich postoje a divody, na nichZ jsou zalozeny, byly

zaznamenany v postoji koordina¢ni skupiny pro kriticky dtlezité 1é¢ivé piipravky.

Clanek 26

Ukoly koordinaéni skupiny pro kriticky dileZité 1é¢ivé pripravky

1.  Koordinaé¢ni skupina pro kriticky diilezité 1é¢ivé piipravky usnadiiuje koordinaci pfi
provadéni tohoto nafizeni, ptipadné také poskytuje poradenstvi Komisi nebo na pozadani
¢lenskym statim, aby se tak maximalizoval dopad planovanych opatieni a zabranilo se

jakymkoli nezamyslenym ucinklim na vnitini trh nebo na vnitrostatni systémy zdravotni péce.

2. Zaucelem dosazeni cilit uvedenych v odstavci 1 plni koordinacni skupina pro kriticky

dualezité 1€cive piipravky tyto ukoly:

a)  usnadnuje koordinaci a z vlastni iniciativy nebo na Zadost Komise poskytuje
stanovisko, pokud jde o strategické zaméteni finan¢ni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci o existujici nebo planované vyrobni kapacité
pro dany kriticky dileZzity 1é¢ivy piipravek v ¢lenskych statech, pokud jsou tyto
informace k dispozici, a usnadnuje diskusi o kapacité potiebné v Unii k posileni
bezpec€nosti dodavek a dostupnosti kriticky dillezitych 1é¢ivych ptipravkd, jejich

aktivnich latek a klicovych vstupli v Unii;
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—a) vede dialog s primyslem a dal$imi relevantnimi zu¢astnénymi stranami s cilem

podporit synergie v zajmu strategickych projektu;

aa) umoznuje vymeénu informaci mezi ¢lenskymi staty a Komisi podle ¢lanku 17
a v pripadé¢ potteby usnadnuje koordinaci ptislusnych opatfeni zaméienych na

dosazeni cili tohoto nafizeni;

b)  usnadiiuje vyménu informaci o narodnich programech uvedenych v ¢lanku 19
a propaguje osveédcené postupy a piipadné dobrovolnou spolupraci ohledné politik
Clenskych stath v oblasti zadavani vetejnych zakazek, pokud jde o kriticky dtlezité

1é¢ivé piipravky;

ba) usnadituje vyménu informaci a hlavnich zasad tykajicich se pozadavkt na

pohotovostni zdsoby, jak je uvedeno v €l. 20 odst. 3a;

c) usnadnuje strategickou diskusi o iniciativach kolaborativniho zadavani vefejnych

zakazek;

d)  radi Ridici skupiné pro nedostatek 16¢ivych p¥ipravki, aby mohla stanovit potadi
priorit u kriticky dilezitych lécivych ptipravka za ucelem hodnoceni zranitelnosti,
jak je stanoveno v natizeni (EU).../... [odkaz bude doplnén po pfijeti, viz COM(2023)
193 final], a v ptfipadé potteby navrhuje pfezkum nebo aktualizaci stavajicich

hodnocent;

da) pravidelné projednava potencialni piinos strategickych partnerstvi k cilim tohoto
nafizeni a soudrZnost a potencidlni synergie mezi spolupraci clenskych stati

s relevantnimi tfetimi zemé&mi a opatfenimi provadénymi Unii;

db) ve vhodnych ptipadech poskytuje poradenstvi Komisi nebo na pozadani clenskym

statiim v zalezitostech tykajicich se provadéni tohoto nafizeni.

3. Koordina¢ni skupina pro kriticky dulezité 1é¢ivé pfipravky mlize na Zadost Komise nebo
¢lenskych statii poskytnout stanovisko, pokud poskytuje poradenstvi podle odst. 2 pism. d)
a db), a z vlastniho podnétu nebo na zddost Komise miize poskytnout stanovisko podle

pismene a).
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Kapitola VI

Mezinarodni spoluprace

Clanek 27

Strategicka partnerstvi

Aniz jsou dotCeny vysady Rady, Komise prozkouma moznosti uzavieni strategickych partnerstvi
zaméienych na diverzifikaci ziskavani kriticky dilezitych 1écivych ptipravk, jejich ucinnych latek
a klicovych vstupti, aby se zvysila bezpecnost dodavek kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravki

v Unii. Komise rovnéz prozkouma moznost stavét ve vhodnych ptipadech na stavajicich formach
spolupréce, aby se podpoftila bezpe¢nost dodavek a zintenzivnilo Gsili o posileni vyroby kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl v Unii. Komise pravidelné informuje koordina¢ni skupinu pro

kriticky dtlezité 1é¢ivé piipravky o projednavanych aspektech a probihajicich hodnocenich.

PRILOHA VII
Zmény narizeni (EU) 2024/795

Clanek 28
Natizeni (EU) 2024/795 se méni takto:
a) v €l. 2 odst. 1 pism. a) se bod iii) nahrazuje timto:

,»111) biotechnologie a jakékoli jiné technologie vyznamné pro vyrobu kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravki, jak jsou definovany v aktu o kriticky dalezitych 1é€ivych

ptipravcich*;
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* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ..., kterym se stanovi ramec
pro posileni dostupnosti a bezpecnosti dodavek kriticky dilezitych 1é¢ivych
piipravka, jakoz i pro zlepsSeni dostupnosti a ptistupnosti 1éCivych ptipravkl
spole¢ného zajmu, a méni nafizeni (EU) 2024/795. [GR: odkaz bude doplnén
kone¢nym nazvem ,,aktu o kriticky dilezitych 1écivych ptipraveich® a odkazy na

jeho vyhlaseni, jakmile budou k dispozici];*
b) v ¢lanku 2 se do odstavce 3 dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchyln¢ od prvniho pododstavce tohoto odstavce se hodnotovy fetézec pro vyvoj nebo
vyrobu lé¢ivych pripravki, které spadaji do oblasti pisobnosti [aktu o kriticky dilezitych
1é¢ivych ptipraveich] a které jsou uvedeny v odst. 1 pism. a) bod¢ iii) tohoto ¢lanku,
vztahuje na konecné 1ékové formy, jakoZz i na farmakologicky uéinné latky a dalsi klicoveé
vstupy nezbytné pro vyrobu hotovych lékovych forem kriticky dulezitych 1é¢ivych

ptipravku, jak jsou definovany v natfizeni.*;
C) v ¢lanku 2 se dopliuje novy odstavec 8, ktery zni:

»8. Ma se za to, ze strategické projekty ur¢ené v souladu s [aktem o kriticky dulezitych
1écivych ptipraveich], které fesi zranitelnost v dodavatelskych fetézcich kriticky
dalezitych 1€¢ivych piipravki, ptispivaji k cili platformy STEP uvedenému v odst. 1

pism. a) bod¢ iii).*;
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d) v ¢lanku 4 se odstavec 7 nahrazuje timto:

7

Strategické projekty uznané v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi aktu o pramyslu
pro nulové Cisté emise, aktu o kritickych surovinach [a aktu o kriticky dualezitych
1é¢ivych pripravcich], které spadaji do oblasti ptisobnosti ¢lanku 2 tohoto natizeni

a které obdrzi ptispévek v ramci programi uvedenych v ¢lanku 3 tohoto nafizent,
mohou rovnéz obdrzet ptispévek z jakéhokoli jiného programu Unie, v¢etné fonda
v ramci sdileného fizeni, pokud tyto piispévky nepokryvaji stejné naklady.

Na takovy prispévek na strategicky projekt se pouziji pravidla ptislusného programu
Unie. Kumulativni financovani nesmi piekrocit celkové zptsobilé naklady na
strategicky projekt. Podporu z jednotlivych programi Unie Ize vypocitat

na pomérném zakladé v souladu s dokumenty, v nichz jsou stanoveny podminky

podpory.*;

e) v ¢L. 6 odst. 1 se pismeno c¢) nahrazuje timto:

»»C)

podrobnosti o projektech, které byly uznany za strategické projekty podle aktu
o primyslu pro nulové ¢isté emise, aktu o kritickych surovinach a [aktu o kriticky
dilezitych 1écivych ptipraveich], pokud spadaji do oblasti pisobnosti ¢lanku 2 tohoto

nafizeni.
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Kapitola VIII

Zavéreéna ustanoveni

Clanek 29

Povinnost ucastnikii trhu poskytovat informace

Pro ucely ¢lanki 6 a 8, €1. 11 odst. 1, ¢lankti 12 a 15, €1. 16 odst. 2 a ¢l. 26 odst. 2 pism. a)
mohou dotcené piislusné vnitrostatni organy pozadovat informace od predkladateli
pramyslovych projektt, predkladatelti projektt, drziteld rozhodnuti o registraci a dalsich
subjekt v dodavatelskych a distribuc¢nich fetézcich kriticky dilezitych 1€¢ivych ptipravk,
jejich uéinnych latek nebo klicovych vstupi, a to 1 od dovozcii a vyrobceti 1é¢ivych ptipravki,
ucinnych latek nebo kli€¢ovych vstupti a jejich ptislusnych dodavatell, velkoobchodnich
distributorti, sdruzeni zastupci zacastnénych stran nebo jinych fyzickych ¢i pravnickych
osob, které jsou opravnény nebo zmocnény dodavat 1€¢ivé piipravky vefejnosti.

Pro ucely ¢lanku 30 si mohou piislusné vnitrostatni organy vyzéadat informace od ucastniki
trhu uvedenych v odstavci 1, vefejnych zadavatelil a dalSich za¢astnénych stran.

Pro ucely €l. 11 odst. 2 mlze agentura pozadovat informace od predkladatelti projektt,
drzitelti rozhodnuti o registraci, vyrobcil 1€Civych piipravkl a vyrobcti nebo dodavatelt

ucinnych latek nebo kli¢ovych vstupti.
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Pokud ptislusné vnitrostatni organy nebo ptipadné agentura pozaduji informace podle
odstavce 1, mize dany subjekt uvést, ze pozadované informace jiz byly dot¢enému
prislusnému vnitrostatnimu organu nebo agenture poskytnuty podle jinych relevantnich
pravnich akti Unie. V takovych ptipadech dotceny ptislusny vnitrostatni organ nebo agentura
jiz poskytnuté informace nalezité zohledni, pokud byly tyto informace poskytnuty a mohou

byt pouzity rovnéz pro ucely tohoto natfizeni.

Pokud tcastnik trhu predklada informace podle odstavce 1, uvede, zda tyto poskytnuté
informace obsahuji né¢jaké diivérné obchodni informace, urci relevantni ¢asti téchto informaci,
které maji divérnou obchodni povahu, a vysvétli, pro¢ maji tyto informace takovou povahu.
Ptislusny vnitrostatni organ nebo piipadné agentura posoudi opodstatnénost kazdé zadosti

o zachovani divérnosti podané ucastniky a chrani veskeré informace, které jsou ditvérnymi

informacemi obchodni povahy, pfed neopravnénym zvetejnénim v souladu s ¢lankem 29a.

Clanek 29a

Nakladani s duvérnymi informacemi

Informace ziskané v pribéhu provadeni tohoto nafizeni se pouZziji pouze pro tcely tohoto
nafizeni a jsou chranény relevantnimi pravnimi pfedpisy Unie a vnitrostatnimi pravnimi

piedpisy.

Clenské staty, Komise a agentura zajisti ochranu obchodniho tajemstvi a dal$ich davérnych
informaci obchodni povahy ziskanych a zpracovavanych pfii uplatiiovani tohoto natizeni, a to

v souladu s pravnimi pfedpisy Unie a s relevantnimi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.
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Komise, agentura a pfislusné vnitrostatni organy, jejich tiednici, zaméstnanci a dalsi osoby
pracujici pod dohledem téchto organti zajisti diivérnost informaci, které ziskali pti vykonu
svych tkoll a ¢innosti, v souladu s relevantnimi pravnimi piedpisy Unie nebo vnitrostatnimi
pravnimi predpisy. Tato povinnost se vztahuje rovnéz na vsechny zastupce ¢lenskych stata,
pozorovatele, odborniky a dalsi ucastniky, ktefi navstivi zasedani koordinacni skupiny pro

kriticky dulezité 1éCivé pripravky podle clanku 25.

Ptipadné povinnosti tykajici se sdileni informaci podle tohoto nafizeni se nevztahuji na udaje,

které se tykaji zakladnich z4jmi Clenskych statii v oblasti bezpecnosti nebo obrany.

Clanek 30

Hodnoceni

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum:], tj. nejpozdéji do péti let ode dne pouZitelnosti
tohoto nafizeni, a poté kazdych pét let Komise toto natfizeni vyhodnoti a ptedlozi zpravu
o hlavnich zjisténich Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodarskému

a socialnimu vyboru a Vyboru regionti.

Komise ve svém hodnoceni posoudi dopad tohoto natizeni a to, do jaké miry bylo dosazeno
jeho cild stanovenych v ¢lanku 1. Hodnoceni zahrnuje rovnéZ posouzeni oblasti plisobnosti,
fungovani a ucinnosti ¢lanku 18, jakoz 1 souladu tohoto nafizeni s vyvojem v oblasti zadavani

vetfejnych zakazek.

Vnitrostatni orgadny poskytnou Komisi na pozadani veskeré relevantni informace, které maji
k dispozici a které Komise nutné potiebuje k provedeni posouzeni a piezkumu podle

odstavca 1 a 2.
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Clanek 31

Vstup v platnost a pouZitelnost

1.  Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.
2. Pouzije se ode dne [...].

3. Cl 18 odst. 1 a 2 se pouziji [12 mé&sict od data pouzZitelnosti uvedeného v odstavci 2].

Pozadavky uvedené v ¢l. 18 odst. 1 a 2 se pouziji na zadavaci fizeni zahajena po tomto datu.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

Ve Strasburku dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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