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UVOD

1.  Komisia 11. marca 2025 predlozila Rade a Europskemu parlamentu ndvrh rdmca

na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti dodavok kritickych liekov, ako aj dostupnosti

a pristupnosti liekov spoloéného zaujmu.! Tento navrh, oznacovany ako akt o kritickych

liekoch, bol prijaty spolu s usmernenim o uplatiiovani pravidiel §tatnej pomoci v kontexte

aktu o kritickych liekoch.
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Navrh bol predlozeny bez posudenia vplyvu, ale 2. septembra 2025 bol uverejneny pracovny
dokument utvarov Komisie,? v ktorom st zhrnuté dékazy na podporu tohto legislativneho

navrhu.

Cielom tohto navrhu, ktory dopliiia prebiehajucu reviziu farmaceutickych pravnych predpisov
EU, je zlepsit’ fungovanie vnutorného trhu stanovenim rdmca na posilnenie bezpeénosti
dodéavok a dostupnosti kritickych liekov v Unii. Zaroveii ma za ciel’ zlepsit’ dostupnost’

a pristupnost’ inych liekov, ak sa to fungovanim trhu inak dostato¢ne nezabezpecuje, pricom

sa nalezite zohl'adni cenova dostupnost’ tychto liekov.

Névrh nariadenia je zalozeny na ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU)

(riadny legislativny postup).

Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor zaujal stanovisko® 18. jina 2025. Eurépsky vybor

regionov bol poziadany o stanovisko 11. juna 2025, zatial’ ho vSak nezaujal.

Senét Parlamentu Ceskej republiky a $panielsky parlament predlozili kladné hodnotenia,

pri¢om vyjadrili obavy v stvislosti s niektorymi aspektmi. Rumunsky Senat predloZil

stanovisko, v ktorom spochybnil proporcionalitu navrhu a navrhol niekol'’ko odportacani.

Taliansky Senéat predlozil dve uznesenia, z ktorych jedno bolo pozitivne a druhé spochybiiovalo

proporcionalitu. Stanovisko spochybiiujuce proporcionalitu predlozila aj talianska Poslanecka

snemovia. Svédsky parlament a francuzsky Senat predlozili odovodnené stanoviska,

v ktorych spochybnili niektoré ¢asti navrhu.

V Eurdpskom parlamente nesie hlavnii zodpovednost” Vybor pre verejné zdravie (SANT).

Za spravodajcu bol vymenovany poslanec Tomislav Sokol (PPE, HR).

L
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AKTUALNY STAV

7. Pol'ské predsednictvo usporiadalo jedno zasadnutie pracovnej skupiny pre lieky a zdravotnicke

pomdcky venované prezentdcii navrhu a 20. juna 2025 na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie)

viedlo diskusiu o smerovani.# Danske predsednictvo venovalo spisu 10 zasadnuti pracovnej

skupiny v priebehu 14 dni, na ktorych sa ukoncilo prvé preskimanie a predlozilo niekol’ko
revidovanych zneni. Coreper okrem toho na zasadnuti 15. oktdbra 20255 poskytol d’alsie

usmernenie k opatreniam na strane dopytu (kapitola I'V) navrhu.

8. Danske predsednictvo na zaklade preskimania ndvrhu a revidovanych zneni, pisomnych
pripomienok delegacii, rokovani v pracovnej skupine a usmernenia od Coreperu predloZzilo

uplné revidované znenie, ktoré pracovna skupina preskiimala na zasadnuti 6. novembra 2025.

9. Pocas preskumania sa riesili tieto kI'i¢ové otazky:

— v kapitoldch I — II (VSeobecné ustanovenia): objasnenie a doplnenie vymedzenia

pojmov ako poziadavky na niadzové zasoby alebo zhromazd’ovanie; objasnenie toho,
¢o plati pre lieky spolocného zdujmu, a vypustenie ¢lanku 4 o strategickych ciel'och
Unie, na ktoré sa bude namiesto toho odkazovat' v odévodneniach;

— v kapitole III (Podmienky umoziujlce investicie): centralizacia uznavania
strategického projektu ur€enymi orgdnmi a prisposobenie poctu urcenych organov
vnutroStatnemu kontextu, objasnenie rozsahu administrativnej a regulacnej podpory,
upresnenie, Ze v podmienkach finan¢nej podpory by sa tieZ malo stanovit,

&o sa stane, ak sa liek odstrani zo zoznamu Unie, a zavedenie povinnosti Komisie

informovat’ koordina¢nua skupinu pre kritické lieky (CMGG) o moZnostiach

financovania;
4 9066/25.
5 13579/25.
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v kapitole IV (Opatrenia na strane dopytu): zvySenie pravnej zrozumitelnosti

a ucelenosti zostuladenim terminologie so smernicou o verejnom obstaravani,
objasnujuce upresnenie poziadaviek na odolnost’ pri postupoch verejného
obstardvania, ked’ sa ponuky nevyhodnocuju len na zéklade kritéria ceny,

a poskytnutie d’alsej flexibility, pokial’ ide o to, aku podobu by tieto poziadavky mali
mat’, Specifikovanie a rozSirenie vynimiek z uplatinovania tychto poziadaviek,
stanovenie poziadavky, aby Komisia vydala usmernenia na podporu uplatiovania
poziadaviek na odolnost’ pri obstaravani a na uréenie toho, ¢o zahfiia vyroba v Unii,
ako aj lehoty, v ktorej ma Komisia takéto usmernenia prijat’, zahrnutie d’alsich
informacii o rozsahu medzinarodnych zavizkov v odovodneniach, zjednodusenie
ramca pre kolaborativne obstaravanie, zlepSenie pristupnosti kolaborativneho
obstardvania na ucet alebo v mene ¢lenskych Statov so sicasnym zabezpecenim
dostato¢nych objemov tipravou prahového poctu zucastnenych krajin v ¢lanku 22

z deviatich na Sest’, d’alSie definovanie zaruk pri ukladani poziadaviek na nudzové
zasoby a poskytovanie informacii CMCG pri ukladani alebo zmene tychto
poziadaviek;

v kapitole V (Koordina¢na skupina pre kritické lieky): rozsirenie ulohy ¢lenskych
Statov zahrnutim spolupredsednictva v CMGG a véicsia flexibilita v Gcasti expertov
pridanim nahradného zastupcu a d’alSich expertov v pripade potreby, objasnenie toho,
¢o sa stane, ak sa nedosiahne konsenzus, doladenie uloh, ktoré vykonava CMCG,
vratane vymen informadcii o financovanych strategickych projektoch a diskusii

o strategickych partnerstvach;
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v kapitole VIII (z&verecné ustanovenia): objasnenie povinnosti ti€astnikov trhu

b r : r A b) . .
poskytovat’ informécie vratane toho, komu sa ziadost” adresuje, upresnenie,
ktoré informacie sa maju poskytnat’ a ako s tymito informaciami nakladat’, vlozenie
nového ¢lanku o nakladani s dovernymi informaciami, stanovenie poziadavky,
aby Komisia pri poddvani sprav venovala osobitni pozornost’ fungovaniu ¢lanku 18,
a doplnenie prechodného obdobia pre uplatiiovanie poziadavky na odolnost’
v postupoch verejného obstaravania, ¢im dostanu ¢lenské Staty moznost’ vyuzit

usmernenia Komisie.

10. Predsednictvo po preskiimani pracovnou skupinou 6. novembra uviedlo, Ze znenie navrhu d’alej

upravi, aby sa vyriesili zvy$né otazky. Urobili sa tieto Gpravy:

z ¢lanku 22 ods. 6a sa vypustilo spolo¢né obstaravanie;

z ¢lanku 18 ods. 2 sa vypustilo vysvetlenie toho, ¢o v suvislosti s uprednostnenim
Eurdpy nepredstavuje vyrobu v Unii;

v ¢lanku 24 sa objasnili povinnosti Komisie v oblasti kolaborativneho obstaravania;
vo vymedzeni pojmov v ¢lanku 3 bode 18b a v ¢lanku 20 sa objasnilo,

ze poskytovatelia zdravotnej starostlivosti netvoria sti€ast’ dodavatel'ského retazca;
v ¢lanku 12 ods. 2 a &lanku 12 ods. 3 sa prediZila lehota v pripade odévodneného
zaveru na 90 dni a lehota uplatiovana vo vynimocnych pripadoch na 20 dni,

¢im sa tieto lehoty zosuladili s inymi nariadeniami;

v ¢lanku 30 sa Komisii ulozila len jedna poziadavka na podanie spravy a v tejto
celkovej sprave by mala venovat’ osobitnu pozornost’ v§eobecnému vyvoju v oblasti

verejného obstaravania.
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11. Vybor stalych predstavitel'ov (Cast’ ) na zasadnuti 14. novembra 2025 preskimal kompromisné

znenie a dohodol sa, ze pod podmienkou niekol’kych tprav vyzve Radu, aby dospela
k vSeobecnému smerovaniu. Kompromisné znenie uvedené v prilohe k tejto poznamke

obsahuje d’al$iu zmenu v odovodneni 26 tykajicu sa hodnotenia zraniteI'nosti.

12. Predsednictvo sa domnieva, ze kompromisné znenie uvedené v prilohe skuto¢ne reaguje

na obavy delegécii, je vyvazené a predstavuje spolo¢nu poziciu Rady.

ZAVER

13. Rada sa vyzyva, aby na svojom zasadnuti 2. decembra 2025 dospela k vS§eobecnému
smerovaniu k zneniu uvedenému v prilohe k tomuto dokumentu. Toto vSeobecné smerovanie
bude predstavovat’ mandat Rady na buduce rokovania s Europskym parlamentom v ramci

riadneho legislativneho postupu.
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PRILOHA

2025/102 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa stanovuje raimec na posilnenie dostupnosti a bezpe¢nosti dodavok kritickych
liekov, ako aj dostupnosti a pristupnosti liekov spolo¢ného zaujmu, a ktorym sa meni

nariadenie (EU) 2024/795

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmé na jej ¢lanok 114,
so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru,®
konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

6 Uv.EUC...,...,s. ...
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(1

)

©)

Dostupnost’ kritickych liekov je nevyhnutnostou pre Uniu a fungovanie vniitorného trhu.
Podla ¢lanku 9 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (dalej len ,,ZFEU*) a ¢lanku 35
Charty zékladnych prav Eurdpskej tnie (d’alej len ,,charta®) ma Unia vo vietkych svojich
politikach a ¢innostiach zabezpecit’ vysoku uroven ochrany 'udského zdravia. Dostupnost’
bezpecnych, ucinnych a vysokokvalitnych liekov je nevyhnutna na dosiahnutie tohto ciel'a
a na ochranu verejného zdravia v celej Unii. Na zabezpe&enie fungovania vniitorného trhu
je preto potrebné vytvorit’ spoloény ramec Unie, ktorym by sa tieto vyzvy spoloéne

vyriesili posilnenim bezpecnosti dodavok a dostupnosti kritickych liekov.

V poslednych rokoch Unia zaznamenala rastici poet pripadov nedostatku liekov vratane
nedostatku liekov, v pripade ktorych nedostatocné zdsobovanie ma za nasledok vaznu

ujmu alebo riziko vdznej ujmy u pacientov.

Nedostatok liekov mdze mat’ vel'mi rézne a zlozité pri¢iny, pricom problémy boli zistené
v celom hodnotovom ret’azci farmaceutickych vyrobkov. Nedostatok lickov méze byt’
najmé dosledkom naruseni dodavatel’ského ret’azca a zranitelnosti, ktoré ovplyviiuju
dodavky klI'i¢ovych zloziek a komponentov. Patri k nim existujica zavislost’

od obmedzeného poétu dodavatel'ov na celom svete a nedostatok kapacit Unie na vyrobu
urcitych liekov, ich €innych latok alebo kl'aicovych farmaceutickych surovin.
Diverzifikaciou zdrojov dodavok a investiciami do miestnej vyroby méze Unia zniZit

riziko, Ze bude musiet’ rieSit’ nedostatok liekov.

15503/25
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4

)

Priemyselné problémy a nedostatok investicii do vyrobnych kapacit v Unii prispeli

k zvyseniu zavislosti od dodavatel'ov z tretich krajin, najmé pokial’ ide o kI"icové
farmaceutické suroviny a ucinné latky. Zriad’ovanie novych alebo modernizacia
existujucich vyrobnych kapacit v Unii na vyrobu kritickych liekov, ich klidovych vstupov
a uc¢innych latok, ktoré su Casto na trhu uz dlho a povazuju sa za relativne lacné,

sa v sucasnosti nepovazuje za dostato¢ne atraktivnu moznost’ pre sukromné investicie,

a to aj vzh'adom na nizSie naklady na energiu a menej prisne environmentalne a iné pravne
poziadavky inde vo svete. Nedostatok pracovnej sily a potreba Specializovanych zru¢nosti
vo farmaceutickej vyrobe predstavuji d’alsiu priemyselnt vyzvu pre vyrobu v Unii.
Cielené finan¢né stimuly, zjednodusené administrativne postupy a lepsSia koordinacia

na trovni Unie mdzu prispiet’ k podpore Usilia o zvysenie vyrobnych kapacit v Unii

a posilnenie dodavatel'skych retazcov pre kritické lieky.

S cielom zvysit bezpecnost’ dodavok liekov, a tak prispiet’ k vysokej Grovni ochrany
verejného zdravia, Unia zaviedla cely rad opatreni, ktoré prispievaju k budovaniu
europskej zdravotnej unie. Konkrétne nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady

(EU) 2022/1237 sa posilnil mandat Eurdpskej agentury pre lieky (dalej len ,,agentiira®)
posilnenim mechanizmov monitorovania, koordinécie a podavania sprav s cielom
predchadzat’ naruSeniu dodavok kritickych liekov v ¢lenskych §tatoch a zmierfiovat’ ho.
Tymto nariadenim sa zriadila aj vykonna riadiaca skupina agentiiry na monitorovanie
nedostatku a bezpecnosti liekov (MSSG), ktora zdruZzuje zastupcov agentury a ¢lenskych
Statov s cielom koordinovat’ naliehavé opatrenia v ramci Unie na zvladnutie existujiiceho

nedostatku a problémov stvisiacich s kvalitou, bezpecnostou a u¢innost’ou liekov.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januéra 2022 o posilnenej
ulohe Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia
v oblasti liekov a zdravotnickych pomocok (U. v.EUL20,31.1.2022, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(6) Okrem toho sa nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../...3 [odkaz sa doplni
po prijati, cf. COM(2023) 193 final] d’alej posiliiuje kontinuita dodavok a dostupnost’
liekov prostrednictvom rozvijania hlavnych uloh, ktoré uz boli agenttre ulozené
nariadenim (EU) 2022/123, a stanovenia ramca pre ¢innosti, ktoré maju &lenské $taty
a agentura zadat' vykonavat s cielom zlepsit’ schopnost’ Unie efektivne a koordinovane
reagovat’ na podporu riadenia nedostatku a bezpecnosti dodavok liekov, a to aj posilnenim
povinnosti drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, pokial’ ide o predchadzanie

nedostatkom a podavanie sprav.

(7) Napriek regulacnym povinnostiam drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh zabezpecit’
nepretrzité dodavky liekov na uspokojenie dopytu pacientov a dopliiujicemu regulacnému
mechanizmu zavedenému nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123
a nariadenim (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, cf. COM(2023) 193 final] s cielom
zmiernit’ nedostatok liekov a reagovat’ nan vSak samotné fungovanie trhov nie vzdy
zarucuje dostupnost’ liekov. Toto riziko je obzvlast’ zjavné v pripadoch narusenia
dodavatel'ského ret'azca, najma ak dodavky daného lieku zavisia od obmedzeného poctu
globalnych dodavatel'ov a vyrobnych zariadeni alebo ak existuje vysoka zavislost’

od jednej tretej krajiny alebo obmedzeného poctu tretich krajin.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ..., ktorym sa stanovuju postupy Unie

pri povol'ovani liekov na huménne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla
platné pre Eurdpsku agentaru pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1394/2007

a nariadenie (EU) &. 536/2014 a zru$uje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie

(ES) ¢&. 141/2000 a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 (U. v. EU ...) [U. v.: dopliite odkazy

na uverejnenie]).
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(®) Kedze trh Unie s liekmi zostava roztrieiteny, je potrebna lepsia koordinacia medzi
¢lenskymi §tatmi, aby sa v plnej miere vyuzil potencial Unie na posilnenie bezpeénosti
dodavok liekov a pritom sa nespochybnila zodpovednost’ ¢lenskych Statov za organizaciu
a poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti a lekarskej starostlivosti. Nekoordinované
vnutro$tatne opatrenia predstavuju riziko narusenia vnatorného trhu, neriesia sa nimi SirSie
otazky dodavatel'ského retazca a nepostacuju na rieSenie cezhrani¢nych problémov vratane
zavislosti Unie od tretich krajin. Regulaény ramec pre lieky je preto potrebné doplnit’

cielenymi opatreniami, ktoré zabezpecia d’alSiu harmonizaciu.

9) Niektoré lieky spolo¢ného zaujmu, ktoré si kl'aCové pre poskytovanie prispdsobenej
starostlivosti pacientom, sice nie si ovplyvnené problémami so zabezpecenim dodavok,
v niektorych ¢lenskych Statoch vSak stale nemusia byt pacientom dostupné a pristupné.
Moze to byt’ sposobené roznymi faktormi vratane velkosti trhu z hl'adiska dopytu
v zavislosti od konkrétnych liekov alebo od danej geografickej oblasti, ktoré mozu

ovplyvnit’ véasni dostupnost’ lieckov v niektorych ¢lenskych Statoch.

(10) Malo by sa zabezpecit’ hladké fungovanie vnitorného trhu a vysoka troven ochrany
I'udského zdravia, pokial’ ide o lieky, a cielom by malo byt doplnenie d’alSich
farmaceutickych pravnych predpisov Unie tym, Ze sa stanovi harmonizovany ramec
podporujuci koordinované usilie ¢lenskych §tatov na podporu investicii do novych
a existujucich vyrobnych kapacit pre kritické lieky, a to podporou strategického vyuZzivania
nastrojov verejného obstaravania ¢lenskymi Statmi, ako aj koordinaciou pristupov
¢lenskych Statov, okrem iné€ho aj prostrednictvom zvysenia sithrnného dopytu pomocou
postupov kolaborativneho obstaravania kritickych liekov a liekov spolo¢ného zaujmu,
ktoré ul'ah¢i Komisia. Vzhl'adom na medzinarodny rozmer bezpecnosti dodavok, najma
vzhl'adom na to, Ze diverzifikacia dodavatel'skych ret'azcov a celkové zvySenie dodavok st
prvkami rieSenia na zaistenie bezpe€nosti dodavok, by sa mala podporovat’ medzinarodna

spolupraca.

15503/25 11
PRILOHA LIFE.5 SK



(1)

(12)

(13)

Opatreniami zavedenymi tymto nariadenim nie si dotknuté povinnosti drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh, najmé podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../...
[odkaz sa doplni do zodpovedajuceho ¢lanku po prijati, cf. COM(2023) 192 final],
nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, cf. COM(2023) 193 final] a nariadenia
(EU) 2022/123 vratane povinnosti zabezpecit’ dostatoéné zasoby liekov v ramci svojej
zodpovednosti. Tieto opatrenia su v sulade so zasadami vntitorného trhu. Tymto
nariadenim nie je dotknuté pravo hospodarskej sut'aze Unie vratane antitrustovych

pravidiel, pravidiel fizii a pravidiel Statnej pomoci.

Hoci hlavnym ciel'om tohto nariadenia by malo byt zlepSenie fungovania vnitorného trhu
stanovenim ramca na posilnenie bezpecnosti dodavok a zaistenie dostupnosti kritickych
liekov a dostupnosti a pristupnosti lieckov spolo¢ného zdujmu, vzhl'adom na to, ze
nedostatok kritickych liekov méze ovplyvnit’ fungovanie hospodarstva ako celku, tymto
nariadenim by sa mala takisto podporit’ konkurencieschopnost’ Unie prostrednictvom
podpory stabilnejsieho a predvidateI'nejSieho trhového prostredia, stimulovania investicii
a podpory inovécii vo farmaceutickom sektore. Zaistenie bezpecnosti dodavok

a dostupnosti kritickych liekov a dostupnosti a pristupnosti liekov spolo¢né¢ho zaujmu by
okrem toho malo prispiet’ k pripravenosti, odolnosti a hospodarskej a celkovej bezpecnosti

Unie, a to aj v pripade rizika narusSenia cezhrani¢nych dodavatel'skych retazcov.

Vzhl'adom na ro6zne hlavné pri¢iny problémov s dostupnostou, ktoré sa tykaju kritickych
liekov a liekov spolo¢ného zaujmu, by sa niektoré opatrenia mali uplatiiovat’ len

na kritické lieky.
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(14) Zaistenie bezpe¢nosti dodavok a dostupnosti kritickych liekov pre pacientov v Unii
na ochranu verejného zdravia a hospodarskej a celkovej bezpeénosti Unie je strategickym
cielom Unie. Pre jeho dosiahnutie je doleZité, aby ¢lenské §taty a Komisia spolupracovali
na posilneni bezpe¢nosti dodévok a nepretrzitej dostupnosti kritickych liekov v Unii
prostrednictvom opatreni, pri ktorych sa plne vyuzije potencial vnatorného trhu. V tomto

usili plni délezita ilohu Komisia podporou koordinovaného usilia ¢lenskych Statov.

(15) Dobre definovany zoznam kritickych liekov je nevyhnutny na zabezpecenie toho, ze
opatrenia budu cielené, €inné a primerané. Kritickymi liekmi, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie, by mali byt lieky, v pripade ktorych nedostatocné zasobovanie ma za nésledok
vaznu ujmu alebo riziko vaznej ujmy u pacientov. Z tohto dévodu by sa toto nariadenie
malo uplatiiovat’ na kritické lieky uvedené v tnijnom zozname kritickych liekov, ako
sa stanovuje v nariadeni (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, cf. COM(2023) 193 final].
Tento zoznam vychadza zo sktisenosti Europskej agentury pre lieky a agentur ¢lenskych
Statov, ktoré v roku 2024 v ocakévani reformy farmaceutickych pravnych predpisov

zostavili zoznam 276 kritickych liekov.
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(16)

(17)

Na zabezpecenie toho, aby sa opatrenia uplatiiovali v odovodnenych a primeranych
pripadoch, je potrebné preukazat’, ze niektorymi opatreniami sa riesi zranitelnost’

v dodavatel'skych retazcoch daného kritického lieku. Toto nariadenie by malo vychadzat
z hodnotenia zranitelI'nosti vykonaného na tcely uplatiovania v§eobecnych
farmaceutickych pravnych predpisov podl'a nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni

po prijati, cf. COM(2023) 193 final]. Na to, aby bolo mozn¢ zistit’ zraniteI'nost’

v dodavatel'skych retazcoch, je potrebné preskimat’ sathrnné udaje o vSetkych liekoch
povolenych v Unii, ktoré obsahuji rovnaki uéinnt latku a maju rovnaku cestu podania
a zlozenie. Takymto pristupom sa da uréit, &i je Unia v pripade kritického lieku s danou
ucinnou latkou vysoko zavisla od jednej tretej krajiny alebo obmedzeného poctu tretich
krajin alebo obmedzeného poc¢tu miest, pokial’ ide o t¢inné latky, kI'aCové vstupy

alebo konec¢né liekové formy.

Niektoré projekty moézu mat’ pozitivny vplyv na bezpecnost’ dodavok, pretoze sa nimi
zvysuje vyrobna kapacita Unie v suvislosti s kritickymi liekmi a posilituje sa odolnost’
dodavatel'skych retazcov Unie. S cielom podporit’ sikromné investicie do tychto
projektov by sa mala zaviest’ koncepcia strategickych projektov. Vzhl'adom na ich tlohu
pri zaistovani bezpe&nosti dodavok kritickych liekov v Unii by mal prislusny povolovaci
organ povazovat projekty, ktoré uréeny organ ¢lenského Statu uzna za strategicke,

za projekty vo verejnom zdujme. S ciel'om zaistit’ ich ucelné vykondvanie by vnutrostatne
organy mali zabezpecit', aby sa prislusné postupy vydavania povoleni vykonavali

bez zbyto¢ného odkladu a aby boli k dispozicii najmé vsetky formy zrychlenych postupov,
ktoré existuju v platnom prave Unie a v platnom vnitrotatnom prave. Ak je to mozné,
vnutroStatne organy by mali zvazit’ ich zefektivnenie, ako aj umoznit’ digitalne

predkladanie pozadovanych informécii.
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(18) Urceny organ by mal bez zbyto¢ného odkladu posudit,, ¢i je dany projekt strategickym
projektom. V zaujme urychlenia a ul'ahcenia zavadzania strategickych projektov
by sa pri nich mali vyuzivat’ zjednodusené administrativne postupy, prioritny status
v ramci postupov vydavania povoleni a suvisiacich postupov urovnavania sporov, ak uz
takéto postupy existuju vo vnutroStaitnom prave, ako aj cielend regulacna podpora. V tejto
suvislosti by ¢lenské Staty mali venovat’ osobitnil pozornost’ malym a strednym podnikom

(MSP), ktoré by mali mat’ férovu prilezitost’ iniciovat’ strategické projekty.

(18a)  Predkladatel projektu moze poziadat’, aby sa jeho ziadosti o povolenie udelil status
najvyssieho narodného vyznamu, ak takyto status vo vnutros§tatnom prave existuje,
a aby sa s fiou podl'a toho zaobchadzalo. Vnutrostatne organy maju udelit’ ziadosti
o povolenie status najvyssieho narodné¢ho vyznamu bez toho, aby boli dotknuté povinnosti

stanovené v prave Unie.

(18b)  Predkladatel projektu moze poziadat, aby sa akykol'vek postup urovnavania sporov, sidny
spor, odvolanie a konanie o sudnych prostriedkoch népravy v stvislosti s postupom
vydéavania povoleni a vydavanim povoleni pre strategicky projekt v Unii pred
akymikol'vek vnltrostatnymi sudmi, tribundlmi alebo panelmi, aj pokial’ ide o mediaciu
alebo arbitraz, ak existuju vo vnutro§taitnom prave a moézu sa uplatnit’ v sporoch tohto typu,
povazoval za naliehavy, pokial’ sa vo vnuatroStatnom prave upravujicom postupy
vydavania povoleni takyto postup pre naliehavé pripady stanovuje, a v rozsahu, v akom
sa stanovuje. Pocas tychto postupov pre naliehavé pripady sa maja reSpektovat

uplatnitel'né prava jednotlivcov alebo miestnych spolocenstiev na obhajobu.

(19) Vyroba liekov ma dosledky pre Zivotné prostredie a méze negativne ovplyvnit’ nielen
samotné¢ zivotné prostredie, ale aj l'udské zdravie. Environmentdlne hodnotenia a povolenia
vyzadované podl'a prava Unie st neoddelitelnou su¢astou postupu vydavania povoleni
pre strategické projekty a zakladnou zarukou na zabezpecenie toho, aby sa zabranilo
negativnym vplyvom na zivotné prostredie alebo aby sa tieto vplyvy minimalizovali.

Aby sa vSak zabezpecila predvidatel'nost’ a v€asnost’ postupov vydéavania povoleni
pre strategické projekty, malo by byt mozné zefektivnit’ pozadované hodnotenia
a povolenia zo strany prislusného organu, priCom by sa nemala zniZzit’ uroven ochrany

zivotného prostredia.
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(20)

(20a)

21

Konflikty v oblasti vyuzivania pody mézu vytvarat’ prekazky pri realizacii strategickych
projektov. Prislusny narodny, regionalny alebo miestny organ zodpovedny za pripravu
zonacie, uzemnych planov a planov vyuzivania pody by mal zvazit, ¢i do tychto planov
vo vhodnych pripadoch zaviest’ urcité ustanovenia tykajlce sa strategickych projektov.
Tieto plany m6zu pomdcet’ vyvazit’ verejny zaujem a spolocné blaho, znizit’ moznost’

konfliktov a urychlit udrzatelné zavadzanie strategickych projektov v Unii.

Tymto nariadenim nie si dotknuté povinnosti podl'a Dohovoru Eurdpskej hospodarske;j
komisie OSN (d’alej len ,,EHK OSN*) o pristupe k informaciam, ucasti verejnosti

na rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti v zalezitostiach zivotného prostredia,
ktory bol podpisany 25. juna 1998 v Aarhuse, a podl'a Dohovoru EHK OSN o hodnoteni
vplyvu na Zivotné prostredie presahujuceho Statne hranice, ktory bol podpisany

25. februdra 1991 v Espoo, a jeho Protokolu o strategickom environmentdlnom hodnotent,

ktory bol podpisany v Kyjeve 21. méja 2003.

Vzhl'adom na kapitdlovo naro¢nt povahu farmaceutickej vyroby vratane zriadenia,
roz§irenia alebo modernizacie miest vyroby kritickych liekov, u¢innych latok a kI'ic¢ovych
vstupov modze cielend finanénéa podpora zohravat’ kI'aCova tlohu pri stimulovani vyroby

v Unii. Na posilnenie bezpe¢nosti dodavok kritickych liekov a v pripadoch, ked’ samotné
sukromné investicie nepostacuji, moze byt odovodnena financna podpora investicii

do vyrobnych kapacit v Unii. Clenské taty by mali mat’ moznost’ uprednostnit’ finanént
podporu pre strategické projekty zamerané na rieSenie konkrétnych zraniteI'nosti

v dodavatel'skych ret'azcoch a zaroven zabezpecit, aby takato podpora bola v stilade

s pravidlami Unie o $tatnej pomoci. Na tento uéel Gtvary Komisie poskytli osobitné
usmernenia na objasnenie uplatiiovania pravidiel EU v oblasti §tatnej pomoci, ktoré maju

pomdct’ ¢lenskym Statom a ktoré sa budu podl'a potreby aktualizovat’.
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(22)

Na ul'ahcenie investicii do strategickych projektov mozno vyuzit’ financovanie na trovni
Unie. Strategické projekty moZu vyuzivat' pristup k nastrojom financovania EU okrem
iného vratane programu EU4Health,? programu Digitalna Eurépa'® a Horizontu Eurdpa!l
[relevantné napriklad pre u¢inné latky uvedené v ¢lanku 5 pism. d) nariadenia

(EU) 2021/695], ako aj Platformy strategickych technolégii pre Eurdpu (STEP), ak spinaju
kritéria stanovené v tychto nastrojoch. Organy zodpovedné za programy Unie, na ktoré

sa vzt'ahuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/795!2 (platforma STEP),
by mali zvazit’ najma podporu strategickych projektov zameranych na zranitel'nost’

v dodavatel'skych retazcoch kritickych liekov, a preto by sa nariadenie (EU) 2024/795

malo zmenit’.

10

11

12

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym

sa zriad'uje akény program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health*) na obdobie
rokov 2021 — 2027 a zruiuje nariadenie (EU) ¢. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/694 z 29. aprila 2021,

ktorym sa zriad'uje program Digitalna Eurdpa a zrusuje rozhodnutie (EU) 2015/2240
(U.v.EUL 166, 11.5.2021, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28. aprila 2021, ktorym

sa zriad'uje Horizont Eur6pa — ramcovy program pre vyskum a inovacie, stanovuju jeho
pravidla u¢asti a §irenia a zruduju nariadenia (EU) &. 1290/2013 a (EU) &. 1291/2013
(U.v.EUL 170, 12.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/795 z 29. februara 2024, ktorym

sa zriad'uje Platforma strategickych technolégii pre Eurdpu (platforma STEP) a meni sa
smernica 2003/87/ES a nariadenia (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 (U. v. EU L 2024/794, 29.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j)
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(23)

(24)

(242)

S cielom umoznit’ koordinovane;jsi pristup k finan¢nej podpore je vhodné, aby si ¢lenské
Staty a Komisia vymieiiali informécie o finan¢nej podpore strategickych projektov. Pokial
ide o strategické projekty financované z prostriedkov EU, prijemcovia by mali dodrZiavat’

prislusné pravidla pre komunikaciu a zviditelfiovanie.!3

Vzhl'adom na to, zZe organy verejnej moci alebo subjekty verejného sektora st hlavnymi
odberatel'mi liekov pre nemocni¢ny sektor a ze verejné obstaravanie liekov je t¢innym
nastrojom na zlepSenie bezpec¢nosti dodavok, je potrebné stanovit’ pravidla, ktoré podporia
odolnost’ dodavok v postupoch verejného obstardvania kritickych liekov, ktoré patria

do rozsahu pdsobnosti smernice 2014/24/EU.

Odolnost’ je mozné podporit’ roznymi opatreniami v zavislosti od situdcie na trhu

a aspektov verejného zdravia. KI'iCovym néstrojom je aktivne uplatiiovanie kritérii

na vyhodnocovanie pontik nielen na zaklade ceny, ale aj kvality. Clenské $taty a verejni
obstaravatelia by si mali zachovat’ flexibilitu pri rozhodovani o tom, ktory pristup je
najvhodnejsi, v zavislosti od situacie na trhu a svojich Specifickych potrieb. Poziadavky
na odolnost’ by sa mohli okrem iného tykat’ povinnosti skladovat’ zasoby, po¢tu roznych
dodavatel'ov, najmodernejSieho monitorovania dodévatel'skych retazcov, transparentnosti
dodavatel’'ského ret'azca a ustanoveni o plneni zakaziek tykajucich sa v€asného dodania

a opatreni v pripade nedodania tovaru vcas a Clenské Staty by ich mohli d’alej Specifikovat’
na vnutrostatnej urovni. Tieto poziadavky nebrania verejnym obstaravatelom pouzivat
postupy verejného obstaravania, ktorych vysledkom je zadanie zdkaziek viac ako jednému

vitazovi (pristupy s viacerymi vitazmi).

13

Pravidla pre komunikéciu a zviditel'fiovanie — Urad pre publikacie EU.
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(25)

(26)

27)

Verejni obstaravatelia v ¢lenskych $tatoch roznym spdsobom zavadzaju a uplatiuja
poziadavky na odolnost’ v postupoch verejného obstaravania, ¢o vedie k rozdielnej praxi.
Moze to mat’ negativny vplyv na vnutorny trh, ked’ze to vytvara prekazky braniace
cezhrani¢nej Ucasti a vedie k nedostatocnej predvidatel'nosti pre uchadzacov. Aby

sa predislo takymto negativnym vplyvom, pouzivanie poziadaviek na odolnost’ by malo

byt povinné a mal by sa podporit’ efektivnejsi postup.

Na zabezpecenie vysokej urovne ochrany verejného zdravia a bezpecnosti dodavok je
potrebné obstaravat’ sposobom, ktorym sa podporuje diverzifikacia dodavatel'ov

a zvyhodnuju kritické lieky alebo ich G¢inné latky europskej vyroby, ak sa na zaklade
hodnotenia zranitel'nosti vykonaného riadiacou skupinou na monitorovanie nedostatku
liekov (MSSG) zistila zavislost od jednej krajiny mimo Unie alebo obmedzeného poétu
krajin mimo Unie, ktora ohrozuje bezpenost’ dodavok. V tomto hodnoteni zranitel'nosti
sa identifikuju zraniteI'né miesta v dodavatel'skych retazcoch kritickych liekov vratane
miery zavislosti od krajin mimo Unie, pri¢om ¢lenské §taty ho mozu vyuzit' vo svojom
usili o znizenie zavislosti a podporu diverzifikacie. Mali by sa uplatiiovat’ poziadavky,
ktoré zvyhodiiuju kritické lieky alebo ich u¢inné latky vyrabané v Unii, s vyhradou
medzinarodnych zavizkov Unie vratane Dohody o vladnom obstaravani v ramci WTO
a inych prislu§nych medzinarodnych dohdd, ktorymi je Unia viazana, pri¢om tieto

poZiadavky by sa mali posudzovat’ vo vztahu ku kazdej z tychto medzinarodnych dohod.

Ma sa reSpektovat’ zodpovednost’ ¢lenskych §tatov za vymedzenie ich zdravotnej politiky
a za organizaciu a poskytovanie sluZieb zdravotne;j starostlivosti a lekarskej starostlivosti
vratane pridel'ovania finanénych zdrojov, ako sa uvadza v ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU.
Verejnym obstaravatel'om by sa preto mala vo vynimocnych pripadoch ponechat’ moznost,
ak je to odovodnené hl'adiskami stivisiacimi s analyzou trhu alebo aspektmi tykajicimi sa
financovania sluzieb zdravotnej starostlivosti, prijat’ pristupy k obstaravaniu, ktoré sa liSia
od pristupov stanovenych v tomto nariadeni, pokial’ si v sulade s medzindrodnymi

zavazkami Unie.
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(28)

(29)

Pri uplatitovani poziadaviek v postupoch verejného obstardvania by sa mali v rdmci
kazdého postupu obstaravania zohl'adnit’ Specifické podmienky trhu a potreby verejného
zdravia, pricom by sa mali zohl'adnit’ tvahy tykajuce sa cenovej dostupnosti lickov.
Niektoré poziadavky nemusia byt opodstatnené, ak vedu k neprimeranym nakladom

pre obstaravatel'ov alebo odradzaju od ucasti, ¢o vedie k tomu, Ze sa nepredkladaju ziadne
ponuky, alebo v pripade, ze v reakcii na podobny postup verejného obstardvania, ktory
zacal ten isty verejny obstaravatel’ po¢as dvoch rokov pred zacatim planovaného nového
postupu obstaravania, nebola predlozena ziadna vhodna ponuka alebo ziadne Ziadosti

o ucast’. Verejni obstaravatelia mo6zu predpokladat’, ze ponuky, ktorych cena presahuje
rozpocet verejného obstaravatela stanoveny a zdokumentovany pred zacatim postupu
obstardvania, sa povazuju za ponuky s neprimeranymi ndkladmi. Podobne by verejni
obstaravatelia mali mat’ moznost’ neuplatiiovat’ tieto poziadavky, ak je to nevyhnutne
potrebné z dovodov mimoriadnej nalichavosti sposobenej udalostami, ktoré verejny
obstaravatel’ nemohol predvidat’, a okolnosti, ktorymi sa odovodiiuje mimoriadna

naliehavost’, nesposobil verejny obstaravatel’.

Komisia by mala vydat’ usmernenia na podporu ¢lenskych $tatov a verejnych
obstaravatel'ov pri vykonavani a plneni povinnosti uplatiiovat’ poziadavky na odolnost’

a poziadavky, ktoré zvyhodnuju kritické lieky alebo ich Gc¢inn¢ latky eurdpskej vyroby,
aby sa posilnila bezpec¢nost’ dodavok. Tieto usmernenia by mali zahfnat’ hlavné zésady,
podla ktorych sa uréi, &i sa kritické lieky alebo ich uginné latky vyrabajt v Unii,

a zaoberat’ sa zistenou zranitelnost'ou v dodavatel'skych ret'azcoch a zavislostou od krajin
mimo Unie. Usmernenia by sa mali vydat’ najneskor 6 mesiacov po nadobudnuti u¢innosti

tohto nariadenia.
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(30) Obstaravanie liekov je v jednotlivych ¢lenskych Statoch organizované odliSne a podiel’aju
sa na nom rozne subjekty. S ciel'om posilnit’ bezpecnost’ dodavatel'skych retazcov
kritickych liekov by ¢lenské Staty mali zaviest’ narodné programy, ktorymi sa podpori
konzistentné uplatnovanie poziadaviek v postupoch verejného obstaravania verejnymi
obstaravate'mi na ich uzemi. Takéto programy by mohli podporit’ aj dosledné vyuzivanie
pristupov s viacerymi vitazmi, ak je to vyhodné, a to na zaklade dokladnej analyzy trhu.
S cielom zabezpecit’ komplexny pristup a vzhl'adom na to, ze kritické lieky st relevantné
aj pre ambulantny sektor, kde sa lieky ¢asto nenakupujt prostrednictvom verejného
obstaravania, moézu tieto programy vo vhodnych pripadoch zahfnat aj iné opatrenia
na posilnenie odolnosti a udrzatel'nosti dodavatel'ského retazca prostrednictvom opatreni
suvisiacich s cenotvorbou a ndhradami. Tieto programy by sa mali zdiel'at’ s Komisiou
a koordinac¢nou skupinou pre kritické lieky (CMCQ), zriadenou tymto nariadenim,

s cielom ul'ah¢it’ vymenu najlepSich postupov a koordinaciu medzi ¢lenskymi §tatmi.
Touto spolupracou by sa mala zvysit’ celkova G¢innost’ réznych opatreni navrhnutych
na zabezpecenie dodavok kritickych liekov, pricom by sa mali dodrziavat’ zasady

subsidiarity a proporcionality.
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(1)

Niektoré ¢lenské Staty ukladaji drzitelom povolenia na uvedenie na trh a inym
hospodarskym subjektom vo farmaceutickom dodévatel'skom retazci zdsobujicom
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a pacientov povinnost’ udrziavat’ nudzové zasoby
na ucely zaistenia bezpecnosti dodavok liekov na svojom uzemi. Je potrebné rozliSovat’
medzi nidzovymi zasobami a zdsobami vo verejnom vlastnictve na celoStatnej, regionalne;j
alebo miestnej urovni na predvidanie a zvladanie konkrétnej krizy. Nudzové zdsoby mozu
mat’ potencidlne negativny vplyv na vnatorny trh vratane dostupnosti prislusnych lickov

v inych ¢lenskych Statoch. Pri vSetkych takychto poziadavkach na nadzové zasoby

by sa malo zobrat’ do uvahy, ze kazdé obmedzenie vol'ného pohybu tovaru je opravnené,
ak ide o ochranu verejného zdravia, a teda je v stulade so zmluvami a judikatirou Sudneho
dvora Eur6pskej tnie. Aby sa vyhlo negativnemu vplyvu na vnatorny trh, ¢lenské Staty
by mali pri zavddzani alebo zmene existujucich poziadaviek na nudzové zésoby
akychkol'vek liekov vratane urovania liekov, na ktoré sa poziadavky vztahuju, vel'kosti
pozadovanych zéasob a lehoty pre ich vytvorenie zohl'adnit’ aj zasady proporcionality,
transparentnosti a solidarity. Takéto poziadavky by ¢lenskym Stdtom nemali branit’ v tom,
aby pomahali inym ¢lenskym Stdtom ziadajicim o podporu v rdmcei dobrovol'ného
mechanizmu solidarity, ktory v roku 2023 spustila riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku liekov (MSSG). Clenské $taty by mali pri navrhovani a definovani poziadaviek
na nudzové zasoby naleZite zohl'adnit’ pripravované usmernenia Komisie, ktoré¢ maja
¢lenskym $tatom ul'ah&it’ plnenie ich povinnosti, pokial ide o stlad s vnitornym trhom

a vol'nym pohybom tovaru. Clenské 3taty by mali dodrziavat’ existujice povinnosti podl'a
prava Unie tykajuce sa oznamovania technickych predpisov a technickych prekazok

na vnutornom trhu vratane tych, ktoré st stanovené v smernici (EU) 2015/1535.
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(32)

(33)

V Unii existujti rozdiely v dostupnosti a pristupe ku kritickym liekom a liekom spolo&ného
zaujmu, ktoré neimerne ovplyviiuju niektoré ¢lenské Staty. Kolaborativne obstaravanie
kritickych liekov a liekov spolo¢ného zaujmu moze byt G¢innym nastrojom na zlepSenie

bezpecnosti ich dodavok a pristupnosti.

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/24/EUM sa stanovuje moznost’
obstaravania za i¢asti verejnych obstaravatel'ov z roznych ¢lenskych statov. Hoci

sa zistilo, ze je uzitocné zatraktivnit’ malé trhy pre dodavatel'ov, ¢im sa dosiahne lepsia
dostupnost’ liekov, realizacia tejto myslienky je ndro¢né na Cas a zdroje, a to najma

v pociato¢nej faze, a povazuje sa za obmedzujici faktor. S cielom ul'ah¢it’ zavadzanie
iniciativ v oblasti verejného obstaravania, do ktorych sa zapoja verejni obstaravatelia

z r6znych Clenskych Statov, by Komisia mala na poZziadanie poskytnit pomoc v pripravne;j
faze zavadzania takejto iniciativy v oblasti verejného obstardvania. Zacastnené ¢lenské
Staty sa mozu dohodnut’, ze budu v postupe pokracovat’ bez pomoci Komisie, okrem iného
tym, Ze sa dohodn@i na inom sprostredkovatelovi v stilade so smernicou 2014/24/EU.
Kazdy zc¢astneny ¢lensky §tat moze od postupu odstupit’ v ktorejkol'vek faze

pred podpisanim zmluvy o obstardvani. Odstipenie jedného ¢lenského Statu by samo osebe
neovplyvnilo zvy$né zicastnené ¢lenské Staty v d’alSom postupe, pokial’ ostant splnené

minimalne poZiadavky podl'a tohto nariadenia.

14

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014{24/EU’Z 26. februdra 2014 o verejnom
obstaravani a o zruSeni smernice 2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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(34) Pri zohl'adneni skusenosti vyplyvajicich z vykonavania spolocného obstaravania
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2022/2371%5 a vakcin proti ochoreniu COVID-19 podl'a nariadenia Rady
(EU) 2016/36916 v kontexte stratégie EU v oblasti vakcin a uznani potencialnych vyhod,
ktoré moze mat vyuzitie dopytu viacerych ¢lenskych Statov v ramci jedného postupu
obstaravania, by mali mat’ ¢lenské Staty moznost’ zvazit, ¢i poziadaju Komisiu,
aby obstaravala na ich ucet alebo v ich mene, ak by takéto obstaravanie mohlo prispiet’

k dosiahnutiu ciel'ov tohto nariadenia.

(35) S cielom zabezpecit', aby iniciativy v oblasti kolaborativneho obstaravania prispeli
k dosiahnutiu ciel'ov tohto nariadenia a zaroven plne reSpektovali zasadu subsidiarity,
by sa zapojenie Komisie do obstardvania na i¢et alebo v mene ¢lenskych Statov malo
obmedzit’ na pripady, ked’ su splnené podmienky stanovené v prisluSnych ¢lankoch.
Z tohto dévodu by sa mala stanovit’ vynimka z ¢lanku 168 ods. 3 nariadenia Eur6épskeho

parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509.17

15 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022
o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie
¢.1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
Nariadenie Rady (EU) 2016/369 z 15. marca 2016 o poskytovani nadzovej podpory v ramci
Unie (U. v. EU L 70, 13.3.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2016/369/0j).
17 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 z 23. septembra 2024
o rozpodtovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpoéet Unie
(U.v. EUL, 2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2509/0j).

16
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(36) V sulade s ¢lankom 168 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2024/2509 by Komisia mala konat’ vylu¢ne v medziach mandatu udeleného ziucastnenymi
¢lenskymi Statmi a akékol'vek kroky mimo tohto mandatu zostavaji vo vylucnej
zodpovednosti Komisie. S cielom zabezpecit’ transparentnost’, pravnu zrozumitel'nost’

a u¢innu koordindciu by sa postupy obstaravania podl'a tohto nariadenia, ktoré sa opieraji
o aktivnu ucast’ Komisie, mali riadit’ Struktiirovanou dohodou medzi ¢lenskymi Statmi

a Komisiou. V takejto dohode by sa malo stanovit’ rozdelenie povinnosti, rozhodovacie
procesy, informacie, ktoré sa maju vymienat’ ako relevantné pre postup obstaravania,
vratane informacii o t¢asti ¢lenskych Statov na paralelnych rokovaniach prostrednictvom
r6znych kanalov v stvislosti s tymi istymi liekmi alebo pripadne s tymi istymi a¢innymi
latkami, a ustanovenia o zodpovednosti, ¢im sa zabezpeci spravodlivy a efektivny ramec
pre zucastnené Clenské Staty a zdroven sa zabrani narusSeniu trhu a dodavok. Tymto
nariadenim nie su dotknuté postupy spolo¢ného obstaravania stanovené podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 pre tie kritické lieky a iné lieky, na ktoré
sa takisto vzt'ahuje vymedzenie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni, ako sa uvadza
v uvedenom nariadeni, a nebrani sa pouZzivaniu takychto postupov. Tymto nariadenim nie
je dotknuté nariadenie Rady (EU) 2022/2372,8 ktorym sa stanovuje ramec opatreni

na zabezpecenie dodavok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej

situacii v pripade nadzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie.

18 Nariadenie Rady (EU) 2022/2372 z 24. oktdbra 2022 o ramci opatreni na zabezpe&enie
dodavok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni ddlezitych v krizovej situacii v pripade
nudzovej situicie v oblasti verejného zdravia na arovni Unie (U. v. EU L 314, 6.12.2022,
s. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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(37) Zabezpecenie Struktarovaného a koordinovaného pristupu, ako aj ucelenej vymeny
informacii v zdujme posilnenia bezpecnosti dodavok kritickych liekov si vyzaduje
spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi a Komisiou. Na ul'ahCenie tohto procesu by sa mala
zriadit CMCQG, ktora by ul'ahCovala u¢innu koordinaciu v prislusnych oblastiach politiky.
CMCG by mali tvorit’ stali zastupcovia so strategickymi odbornymi znalostami v oblasti
politik obstardvania liekov, priemyselnej politiky tykajucej sa liekov a verejného zdravia.
Clenské $taty mozu v pripade potreby vymenovat’ d’al§ich odbornych zastupcov, ktori
budu sprevadzat’ staleho zastupcu ¢lenského Statu, aby podporili r6zne ulohy CMCG.
Komisia by mala byt’ ¢lenom skupiny. S cielom zabezpecit’ struktirované diskusie by mali
skupine spolupredsedat’ zastupca ¢lenskych statov a zastupca Komisie. Komisia by mala

plnit’ funkciu jej sekretariatu.
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(38)

S cielom zabezpecit’ koordinované vykonavanie tohto nariadenia by CMCG mala umoznit’
vymenu informacii tykajtcich sa financovania strategickych projektov a ul'ah¢it
strategické zameranie finan¢nej podpory pre strategické projekty. CMCG by tiez mala
ul’ah¢it’ vymenu informécii o narodnych programoch, aby sa podporili najlepsie postupy,

a vo vhodnych pripadoch dobrovol'nu spolupracu v otazke politik ¢lenskych Statov

v oblasti verejného obstaravania kritickych lieckov. CMCG by okrem toho mala ul'ah¢it
strategické diskusie o iniciativach v oblasti kolaborativneho obstaravania, vymeny
informacii o zasadach, ktorymi sa riadia poziadavky na nadzové zasoby, a diskusie

o potrebe priorizovat’ hodnotenie zraniteI'nosti v pripade konkrétnych kritickych liekov.
Koordina¢na praca CMCG by sa mala odliSovat’ od prace MSSG, zriadenej podl'a ¢lanku 3
nariadenia (EU) 2022/123, ktorej ulohy st stanovené v nariadeni (EU) 2022/123

a nariadeni (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, cf. COM(2023) 193 final]. Zatial’ o
hlavnou ulohou MSSG je koordin4cia reakcie na irovni Unie na skutoény alebo
potencidlny nedostatok liekov pocas ntidzovych situdcii v oblasti verejného zdravia alebo
zévaznych udalosti, monitorovanie ponuky kritickych liekov a dopytu po nich

a poskytovanie odporacani, aby sa ich nedostatku predislo alebo aby sa zmiernil, CMCG
sa ma zamerat’ na ul'ahcenie koordindcie opatreni stanovenych v tomto nariadeni, ktorymi
sa vytvaraju potrebné podmienky pre investicie a koordinaciu a spolupracu v oblasti
verejného obstaravania, aby sa proaktivne obmedzila zavislost’ a posilnila vyrobna

kapacita EU.
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(39)

(40)

Unia by mohla d’alej zvysit’ dostupnost’ a bezpeénost’ dodavok kritickych liekov
poskytnutim pristupu k alternativnym zdrojom dodavok v tretich krajinach. Unia

by sa na tento ucel mohla opierat’ o svoju siet’ existujucich obchodnych dohod a navyse
by sa mohla usilovat’ o strategické partnerstva s tretimi krajinami s cielom d’alej prehibit’
bilateralnu spolupracu, najma s kandidatskymi krajinami. V tejto stvislosti by Komisia
mala posudit,, ¢i sa existujiicimi partnerstvami u¢inne plnia zamysl'ané ciele alebo ¢i

by sa mohli d’alej zlepsit’ alebo modernizovat’, a aké typy potencidlnych partnerstiev

by sa mohli uzavriet’ s najvyznamnejSimi tretimi krajinami. Malo by sa tak stat’ bez toho,

aby boli dotknuté vysady Rady v sulade so zmluvami.

Na zabezpecenie uplatiiovania tohto nariadenia je potrebné, aby i¢astnici trhu
spristupnovali informacie prisluSnym orgédnom. Prislu§né vnutrostatne organy alebo

v relevantnych pripadoch agentira musia mat’ preto moznost’ v pripade potreby poziadat’

o informacie potrebné na uplatiiovanie tohto nariadenia a zabranit’ duplicite ziadosti

o takéto informacie. Informécie ziskané v priebehu vykonéavania tohto nariadenia

by sa mali pouzit’ len na Gcely tohto nariadenia a mali by byt chranené prislusnym pravom
Unie a vniitrotatnym pravom. Ziadne povinnosti tykajice sa vymeny informacii podl’a
tohto nariadenia by sa nemali vzt'ahovat’ na tdaje, ktoré sa tykaju zakladnych zaujmov

bezpecnosti alebo obrany ¢lenskych Statov.
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(41) Aby sa zabezpecilo, ze toto nariadenie u¢inne plni svoje ciele, je nevyhnutné posudit’ jeho
vykonavanie a vplyv v priebehu ¢asu. Komisia by mala vykonat’ hodnotenie tohto
nariadenia najneskor pat’ rokov od zacatia jeho uplatinovania a potom kazdych pét’ rokov.
Toto hodnotenie by malo zahfiiat’ posudenie rozsahu, v akom boli dosiahnuté ciele
nariadenia stanovené v ¢lanku 1, vratane jeho vplyvu na zainteresované strany, regulacné
postupy a dynamiku trhu. Toto hodnotenie by malo zahtiiat’ aj posudenie rozsahu
pOsobnosti, fungovania a efektivnosti clanku 18, ako aj suladu nariadenia s vyvojom
v oblasti verejného obstaravania. Komisia by pri hodnoteni mala zohl'adnit’ najmé nazory
¢lenskych $tatov, ucastnikov trhu, verejnych obstaravatel'ov a inych prisluSnych
zainteresovanych stran a zabezpecit', aby ich spétna vizba prispela k neustalemu
zlepSovaniu regulacného ramca. Vysledky hodnotenia by sa mali predlozit’ Eurépskemu
parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov.
S ciel'om ul'ah¢it’ toto hodnotenie by vnutrostatne organy, ucastnici trhu, verejni
obstaravatelia a iné prisluSné zainteresované strany mali na poziadanie poskytnut’ prislusné

udaje a informdcie na podporu posudenia Komisie.

(42) KedZe ciele tohto nariadenia, ktorymi su zlepSenie fungovania vnatorného trhu stanovenim
ramca na posilnenie dostupnosti a bezpeénosti dodavok kritickych liekov v ramci Unie
a zlepSenie dostupnosti a pristupnosti liekov spolo¢ného zaujmu prostrednictvom
koordinovanej a cielenej ¢innosti ¢lenskych Statov, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’
na urovni jednotlivych ¢lenskych Statov, ale z dovodu ich rozsahu ich moZzno lepSie
dosiahnut’ na irovni Unie, méze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zdsadou subsidiarity
podra &lanku 5 ZFEU. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného &lanku toto

nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie svojich cielov,
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola I

VSeobecné ustanovenia

Clanok 1

Ciele a predmet upravy

1. Ciel'om tohto nariadenia je zlepSit’ fungovanie vnitorného trhu stanovenim ramca
na posilnenie bezpeénosti dodavok a dostupnosti kritickych liekov v ramei Unie, a tym
zabezpetit' vysoku troveti ochrany verejného zdravia a podporit’ bezpeénost’ Unie. Cielom
tohto nariadenia je takisto zlepsit dostupnost’ a pristupnost’ liekov spolo¢ného zaujmu,
ak sa fungovanim trhu inak dostato¢ne nezabezpecuje dostupnost’ a pristupnost’ tychto

liekov pre pacientov, pricom sa nalezite zohl'adnuje cenova dostupnost’ tychto lieckov.
2. Nadosiahnutie ciel'ov uvedenych v odseku 1 sa v tomto nariadeni stanovuje ramec na:

a)  ulahCenie investicii do vyrobnych kapacit pre kritické lieky, ich u¢inné latky a iné

kl'acové vstupy v Unii;

b)  zniZenie rizika naruSenia dodavok a posilnenie dostupnosti stimulovanim
diverzifikacie a odolnosti dodavatel'ského retazca v postupoch verejného

obstaravania kritickych liekov a inych liekov spolo¢ného zdujmu;

c)  vyuZivanie suhrnného dopytu zii€astnenych ¢lenskych $tatov prostrednictvom

postupov kolaborativneho obstardvania; a

d) podporu diverzifikacie dodéavatel'skych retazcov aj ulahCovanim uzatvarania

strategickych partnerstiev.
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Clanok 2

Rozsah pésobnosti

Toto nariadenie sa vztahuje na kritické lieky v inijnom zozname kritickych liekov

s vynimkou ¢lanku 21, ktory sa vztahuje len na lieky spolo¢ného zaujmu.

Clanky 1, 22, 24, ¢lanok 26 ods. 2 pism. ¢) a db) a &lanok 26 ods. 3 sa vztahuju aj na lieky

spolo¢ného zaujmu.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

3a.

,liek® je liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 1 smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) .../... [odkaz sa doplni do zodpovedajuceho ¢lanku po prijati,
cf. COM(2023) 192 final];

,kK[aCovy vstup* je vstupny material, iny nez u¢inna latka, potrebny vo vyrobnom procese
daného lieku vratane vstupnych surovin a surovin na vyrobu uc¢innych alebo pomocnych

latok, primarnych obalovych materidlov, pomocnych latok, rozpustadiel a reaktantov;

,ucinna latka® je ucinna latka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 3 smernice
(EU) .../... [odkaz sa doplni do zodpovedajtceho ¢lanku po prijati,
cf. COM(2023) 192 final];

,Vstupna surovina® je surovina v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 4 smernice
(EU) .../... [odkaz sa doplni do zodpovedajuceho ¢lanku po prijati,
cf. COM(2023) 192 final];
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3b.

3c.

,pomocna latka“ je pomocna latka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 5 smernice
(EU) .../... [odkaz sa doplni do zodpovedajuceho ¢lanku po prijati,
cf. COM(2023) 192 final];

»zhromazd’ovanie* je zhromazd’ovanie latok I'udského alebo zivocisneho povodu na ucely

ich spracovania na ucinné latky kritickych liekov;

,Hkriticky liek je liek v inijnom zozname kritickych liekov uvedenom v ¢lanku 131

nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, cf. COM(2023) 193 final];

,»liek spolo¢ného zaujmu* je liek, iny nez kriticky liek, v pripade ktorého fungovanie trhu
v troch alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch dostatone nezabezpecuje dostupnost’
a pristupnost’ pre pacientov v mnozstvach a prezentaciach potrebnych na pokrytie potrieb

pacientov v tychto ¢lenskych Statoch;

»zranitelnost’ v dodavatel'skych retazcoch* su rizikd a nedostatky v dodéavatel'skych
ret'azcoch kritickych liekov identifikované na stthrnnej Grovni s prihliadnutim na vsetky
lieky povolené v Unii a zoskupené pod beznym ndzvom s rovnakou cestou podania

a rovnakym zlozenim, ktoré ohrozuju kontinuitu dodavok takychto liekov pre pacientov

v Unii;
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10.

1.

12.

,hodnotenie zranitel'nosti“ je hodnotenie dodavatel'skych retazcov kritickych liekov
s cielom identifikovat’ ich zranitel'nosti, ktoré vykonava vykonna riadiaca skupina
na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti liekov (MSSG) v stilade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../...!° [odkaz sa doplni po prijati,

cf. COM(2023) 193 final];

,bezny nazov* je bezny nadzov v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 ods. 1 bode 48 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz sa doplni do zodpovedajuceho &lanku
po prijati, cf. COM(2023) 192 final];

,verejni obstaravatelia® su verejni obstaravatelia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 1

bode 1 smernice 2014/24/EU;

»strategicky projekt” je priemyselny projekt, ktory uréeny organ uvedeny v ¢lanku 6 uznal

za strategicky projekt podl'a kritérii stanovenych v ¢lanku 5;

,predkladatel’ projektu® je akykol'vek podnik alebo konzorcium podnikov, ktoré rozvijaju

strategicky projekt;

,»postup vydavania povoleni* je postup, ktory zahtiia vSetky prisluSné povolenia
na vystavbu a prevadzku strategického projektu vratane povoleni na stavbu, chemickych
povoleni a povoleni na pripojenie do ststavy, ako aj pripadnych environmentalnych

hodnoteni a povoleni, ak sa pozaduju, a zarovenl zahiiia vSetky ziadosti a postupy;

19

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ..., ktorym sa stanovuju postupy Unie

pri povol'ovani liekov na huménne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla
platné pre Eur6psku agentaru pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1394/2007

a nariadenie (EU) &. 536/2014 a zru$uje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie

(ES) ¢&. 141/2000 a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 (U. v. EU ...) [GR: Nazov podla
COM(2023) 193 final. Plati najnovsia verzia tohto navrhu nariadenia].
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13. »inovacny vyrobny proces* je novy vyrobny proces a technoldgia alebo nové uplatnenie
existujiicej technologie, okrem iného vratane decentralizovanej vyroby, nepretrzitej

vyroby, umelej inteligencie, platformovych technik, 3D vyroby;

15. ,»cezhrani¢né obstaravanie Clenskych Statov* je postup obstaravania iniciovany na ziadost’
¢lenskych Statov, do ktorého st zapojeni verejni obstaravatelia z roznych ¢lenskych Statov

podla ¢lanku 39 smernice 2014/24/EU;

16. ,obstaravanie na ucet alebo v mene ¢lenskych statov* je postup obstaravania iniciovany
na ziadost’ ¢lenskych Statov, v ramci ktorého sa Komisia poveruje konat’ ako centralna
obstardvacia organizacia na ucet alebo v mene Ziadajucich ¢lenskych statov, ako
sa stanovuje v ¢lanku 168 ods. 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady

(EU, Euratom) 2024/2509;

18b. ,»poziadavka na nlidzové zasoby* je povinnost’ udrziavat’ zasoby niektorych liekov,
ktoru ¢lenské Staty ukladaju drzitel'om povolenia na uvedenie na trh a inym hospodarskym
subjektom v dodavatel'skom retazci lickov zdsobujicom poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti a pacientov s ciel'om zaistit’ bezpenost’ dodavok, priCom tato povinnost’ je
ulozena zakonom, inymi pravnymi predpismi alebo spravnymi opatreniami, vratane

povinnosti skladovat’ tieto zasoby v ramci postupov verejného obstaravania;

19. strategické partnerstvo” je vzajomny zavizok Unie a tretej krajiny, skupiny tretich krajin
alebo medzinarodnych organizécii zvysit’ spolupracu v suvislosti s jednym alebo viacerymi
kritickymi liekmi, ktory je vytvoreny prostrednictvom nezavizného néstroja a ktory
ul'ah¢uje dosiahnutie prospesnych vystupov tak pre Uniu, ako aj pre prisluna tretiu

krajinu, skupinu tretich krajin alebo medzinarodnua organizaciu.
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Kapitola III

Podmienky umozZiiujuce investicie

ODDIEL I

KRITERIA A POSTUP PRI UZNAVANI STRATEGICKYCH PROJEKTOV

Clanok 5
Strategické projekty

Projekt, ktory sa nachddza v Unii a stvisi s vytvorenim, modernizovanim alebo zvySenim vyrobnej

kapacity pre kritické lieky, sa uznava za strategicky projekt, ak spliia aspoti jedno z tychto kritérii:

a)

b)

d)

vytvara alebo zvySuje vyrobnu kapacitu pre jeden kriticky liek alebo viac kritickych lickov

alebo pre zhromazd'ovanie alebo vyrobu ich G¢innych latok;

modernizuje existujice miesto vyroby jedného alebo viacerych kritickych liekov
alebo ich uc¢innych latok s cielom zabezpecit’ vacsiu udrzatel'nost” alebo vyssiu

efektivnost’;

vytvara alebo zvySuje vyrobnu kapacitu pre kl'icové vstupy potrebné na vyrobu jedného
kritického lieku alebo viacerych kritickych liekov alebo ich €¢innych latok, ak sa preukaze,

7e v Unii st obmedzené dodavky alebo vyrobné kapacity;

prispieva k zavadzaniu technoldgie, ktord zohrava kI'icovu tlohu pri umoZnovani vyroby
jedného kritického lieku alebo viacerych kritickych liekov, ich G¢innych latok alebo

kI'a€ovych vstupov.
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2a.

Clanok 6

Uznavanie strategickych projektov

Kazdy ¢lensky Stat urci organ (d’alej len ,,urCeny organ®), ktory posudi, ¢i priemyselny projekt
spiiia aspoti jedno z kritérii stanovenych v &lanku 5, a teda &i sa uzna za strategicky projekt.

Clensky $tat mdze urcit’ viac ako jeden uréeny orgén.

Na to, aby bol projekt uznany za strategicky projekt, predkladatel’ priemyselného projektu
poziada ureny organ, aby posudil, ¢&i je projekt strategickym projektom. Ziadost’ obsahuje
odovodnenie a relevantné dokazy o splneni aspoil jedného z kritérii stanovenych v ¢lanku 5.

Urceny organ poskytne svoje posudenie predkladatel'ovi bez zbyto¢ného odkladu.

Predlozenie ziadosti o uznanie projektu za strategicky projekt podl'a odseku 2 nebrani
predkladatel’'ovi projektu v tom, aby stcasne zacal postupy podavania ziadosti o povolenia

potrebné pre tento projekt u inych organov.

Clenské staty oznamia Komisii, ktoré organy su urc¢ené na ucely odseku 1 tohto ¢lanku

a ¢lanku 16 ods. 2.

Komisia zabezpeci jednoducht a pristupnu webovu stranku, na ktorej buda jasne uvedené

kontaktné udaje a d’alSie dolezité informacie o tlohach urcenych organov ¢lenskych Statov.

Kazdy iny organ ¢lenského §tatu, ktory od predkladatel’a prijme Ziadost’ tykajicu sa ¢lankov
7,8,11,12, 13 a 15, sa opiera o rozhodnutie ur¢ené¢ho organu podl'a odseku 1 o tom, ¢i je

dany projekt uznany za strategicky projekt.
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ODDIEL 11
ZJEDNODUSENIE ADMINISTRATIVNYCH POSTUPOV A POSTUPOV VYDAVANIA

POVOLENI PRE STRATEGICKE PROJEKTY

Clanok 7

Prioritny status strategickych projektov

1. Strategické projekty sa povazuju za projekty, ktoré prispievaji k bezpecnosti dodavok

kritickych liekov v Unii, a teda za projekty vo verejnom zaujme.

2. Organy Clenskych §tatov zabezpecia, aby sa prislusné postupy vydavania povoleni v stvislosti
so strategickymi projektmi vykonévali bez zbyto¢ného odkladu a aby boli k dispozicii najma
vietky formy zrychlenych postupov, ktoré existuju v platnom prave Unie a v platnom

vnutrostatnom prave.

Clanok 8

Administrativa podpora

1. Na zZiadost’ predkladatela projektu organy ¢lenského Statu so zretel'om na prislusné postupy
vydavania povoleni pre strategické projekty poskytuju strategickému projektu,
ktory sa nachddza na jeho uzemi, administrativou podporu na ulahcenie jeho realizécie

vratane pomoci v sulade s vnutroStatnym pravom:

a)  pokial’ ide o dodrzanie platnych administrativnych a nahlasovacich povinnosti

predkladatel'om projektu;
b)  predkladatelovi projektu pocas postupu vydévania povolenia.

2. Priposkytovani administrativnej podpory a pomoci uvedenej v odseku 1 venuje ¢lensky Stat
osobitnu pozornost’ malym a strednym podnikom (MSP) a v pripade potreby moze zriadit’
osobitny kanal na komunikéciu s MSP s cielom poskytovat usmernenia a odpovedat’

na otazky tykajice sa vykonavania tohto nariadenia.
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Clanok 11

Regula¢na podpora poskytovana organmi prisluSnymi pre lieky

1.  Orgén Clenského Statu prislusny pre lieky poskytne na ziadost’ predkladatel’a projektu
v relevantnych pripadoch regula¢nt podporu strategickému projektu, ktory sa nachadza
na jeho uzemi. Takato podpora zahffia administrativnu podporu pri ziskavani potrebnych
povoleni prislusného organu.
Ak je to mozné, prislusny organ ¢lenského Statu pri schvalovani novych a rozsirenych
vyrobnych miest a vyrobnych miest modernizovanych v ramci prislusného strategického

projektu uprednostni inSpekcie spravnej vyrobnej praxe.

2. Eurodpska agentura pre lieky (d’alej len ,,agentira®) na ziadost’ predkladatel’a projektu
poskytne Specializované regula¢né poradenstvo zamerané na pomoc predkladatel'om

projektov, ktori rozvijaju projekty zaloZzené na inovacnych vyrobnych procesoch. Ak toto

poradenstvo zahfia aspekty tykajice sa spravnej vyrobnej praxe, ktoré by boli predmetom

preskumania pocas inSpekcii vyrobnych miest v ¢lenskom State, agentra do poskytovania

tohto poradenstva zapoji relevantny vnutroStatny organ prislusny pre lieky.

2a. Naucely odsekov 1 a 2 prislusné organy a agentura konajii v medziach pravomoci,

ktoré na ne boli prenesené.
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Clanok 12

Environmentalne hodnotenia a povolenie

Ak povinnost’ posudzovat’ vplyvy na zZivotné prostredie vyplyva sucasne z dvoch alebo
viacerych z tychto smernic: smernica Rady 92/43/EHS?, smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2000/60/ES?!, smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/42/ES?2, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES?3, smernica Europskeho parlamentu a Rady
2009/147/ES*, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU?5, smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2011/92/EU26 alebo smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2012/18/EU?7, predkladatel’ projektu moze poziadat’, aby sa uplatnil koordinovany

alebo spoloény postup spliiajici poziadavky uvedenych legislativnych aktov Unie.

20

21

22

23

24

25

26

27

Smernica Rady 92/43/EHS z 21. maja 1992 o ochrane prirodzenych biotopov a vol'ne
zijucich zivocichov a rastlin (U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000, ktorou

sa stanovuje ramec posobnosti pre opatrenia Spolo¢enstva v oblasti vodného hospodarstva
(U.v. ES L 327,22.12.2000, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Smernica 2001/42/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 27. jana 2001 o posudzovani
uginkov uréitych planov a programov na Zivotné prostredie (U. v. ES L 197, 21.7.2001,

s. 30, ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j/slk).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade

a o zrueni ur¢itych smernic (U. v. EU L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009 o ochrane
volne zijuceho vtactva (U. v.EUL 20, 26.1.2010, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/ES z 24. novembra 2010 o priemyselnych
emisidch (integrovand prevencia a kontrola znecistovania Zivotného prostredia)

(U.v. EU L 334, 17.12.2010, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/92/EU z 13. decembra 2011 o posudzovani
vplyvov uréitych verejnych a sukromnych projektov na Zivotné prostredie (U. v. EU L 26,
28.1.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/18/EU zo 4. jiila 2012 o kontrole
nebezpecenstiev zdvaznych havarii s pritomnostou nebezpecnych latok, ktorou sa meni

a dopifla a nasledne zrusuje smernica Rady 96/82/ES (U. v.EUL 197, 24.7.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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Prislusny organ v ramci koordinovaného postupu uvedeného v prvom pododseku koordinuje
rdzne jednotlivé posudzovania vplyvov konkrétneho projektu na Zivotné prostredie, ako

sa vyzaduje podla prisluSnej smernice.

Prislu$ny orgéan v ramci spolo¢ného postupu uvedeného v prvom pododseku zabezpecuje
jediné posudenie vplyvov konkrétneho projektu na zivotné prostredie, ako sa vyzaduje podla

prislusnej smernice.

2. Clenské $taty zabezpegia, aby prislusné organy vydali oddvodneny zaver uvedeny v &lanku 1
ods. 2 pism. g) bode iv) smernice 2011/92/EU o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie

do 90 dni od prijatia vSetkych potrebnych informacii.

3. Vo vynimo¢nych pripadoch, ak si to vyzaduje povaha, zlozitost’, umiestnenie alebo vel'kost
navrhovaného projektu, mozu ¢lenské staty predizit’ lehotu uvedenti v odseku 2 pred jej
uplynutim na zdklade individualneho postdenia jedenkrat najviac o 20 dni. V takom pripade
prisluiny organ pisomne informuje predkladatel’a projektu o dévodoch prediZenia a o lehote

na prijatie odovodneného zaveru.
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Lehoty na konzultacie s dotknutou verejnost'ou v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. e) smernice
2011/92/EU a s organmi v zmysle &lanku 6 ods. 1 uvedenej smernice, ktoré sa tykaji spravy
o posudzovani vplyvov na zZivotné prostredie uvedenej v ¢lanku 5 ods. 1 uvedenej smernice,
nesmu byt’ dlhSie ako 85 dni a kratSie ako 30 dni, ako sa uvadza v ¢lanku 6 ods. 7 uvedenej

smernice.

Pokial’ ide o vplyvy na zivotné prostredie alebo povinnosti stivisiace so Zivotnym prostredim
uvedené v ¢lanku 4 ods. 7 smernice 2000/60/ES, ¢lanku 9 ods. 1 pism. a) smernice
2009/147/ES, ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 16 ods. 1 smernice 92/43/EHS, a na ucely ¢lanku 4
ods. 14 a 15 a &lanku 5 ods. 11 a 12 nariadenia (EU) 2024/1991, strategické projekty v Unii
sa moOzu povazovat' za projekty prevazujuceho verejného zaujmu a za projekty, ktoré

slizia zaujmom verejného zdravia a bezpec¢nosti, ak st splnené vSetky podmienky stanovené

v uvedenych aktoch.
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Clanok 13

Planovanie

1.  Vnatrostatne, regionalne a miestne organy zodpovedné za pripravu planov vratane zonacie,
uzemnych planov a planov vyuZzivania pody vo vhodnych pripadoch zvéazia zahrnutie
ustanoveni o vypracovani strategickych projektov, ako aj potrebnej infraStruktary do tychto
planov. S ciel'om ulah¢it’ vypracovanie strategickych projektov ¢lenské staty zabezpecia,

aby boli k dispozicii vSetky relevantné udaje o izemnom planovani.

2. Ak plany, ktoré obsahuju ustanovenia o vypracovani strategickych projektov, podlichajua
posudzovaniu podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/42/ES a podl’a ¢lanku 6
ods. 3 smernice 92/43/EHS, mozno uvedené posudzovania spojit. V nalezitych pripadoch
sa v tomto kombinovanom posudzovani pozornost’ venuje aj vplyvu na potencidlne dotknuté
vodné utvary uvedené v smernici 2000/60/ES. Ak sa od ¢lenskych Statov vyzaduje,
aby posudili vplyvy existujucich a buducich ¢innosti na morské prostredie vratane interakcii
medzi pevninou a morom Vv sulade s ¢lankom 4 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady

2014/89/EU28, kombinované posudzovanie sa vztahuje aj na tieto vplyvy.

28 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/89/EU z 23. jula 2014, ktorou sa ustanovuje

ramec pre namorné priestorové planovanie (U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 135, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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ODDIEL 111

FINANCNE STIMULY

Clanok 15

Finan¢na podpora zo strany ¢lenskych Statov

Bez toho, aby boli dotknuté unijné pravidla statnej pomoci stanovené v ¢lankoch 107 a 108
Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (ZFEU), ¢lenské $taty mozu uprednostnit’ finanéni
podporu strategickych projektov, ktorymi sa riesi zranitel'nost’ v dodavatel'skych retazcoch
kritickych liekov zistend na zéklade hodnotenia zranitel'nosti a s nalezitym zretelom

na strategické zameranie koordina¢nej skupiny pre kritické lieky (CMCG) uvedené

v ¢lanku 26 ods. 2 pism. a).

Pokial je kriticky liek uvedeny v unijnom zozname kritickych liekov, podnik, ktory ziskal
finanént podporu na strategicky projekt, uprednostni dodavky na trh Unie a vyvinie
maximadlne usilie na zabezpecenie toho, aby kriticky liek zostal dostupny

vo vSetkych ¢lenskych Statoch, v ktorych sa uvadza na trh. Vo vhodnych pripadoch

sa v podmienkach finan¢nej podpory stanovi, ako dlho bude povinnost’ nad’alej platit’

v pripade, Ze sa kriticky liek odstrani z tinijného zoznamu kritickych liekov.

Clensky $tat, ktory poskytol finanéna podporu strategickému projektu, moze od takéhoto
podniku poZadovat, aby uprednostnil dodavky a zabezpecil potrebné dodavky kritického
lieku, u¢innej latky, pripadne kai¢ovych vstupov na trh Unie, aby sa predislo ich nedostatku

v jednom ¢lenskom S§tate alebo vo viacerych ¢lenskych §tatoch.

Kazdy ¢lensky $tat, ktorému bude hrozit’ nedostatok prisluSného kritického lieku, moze

poziadat’ ¢lensky stat, ktory poskytol finanénti podporu, aby predlozil ziadost’ v jeho mene.
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Clanok 16

Finanéna podpora zo strany Unie

1.  Finan¢nu podporu na strategické projekty na zaklade viacro¢ného finanéného radmca na roky
2021 — 2027 moze Unia poskytovat’ z programov Unie, okrem iného vratane programu
EU4Health, zriadeného nariadenim (EU) 2021/522, programu Horizont Eurdpa, zriadeného
nariadenim (EU) 2021/695, a programu Digitalna Eurépa, zriadeného nariadenim
(EU) 2021/694, za predpokladu, Ze takato podpora je v sulade s cie'mi stanovenymi
v prislusnych nariadeniach, ktorymi sa tieto programy zriad'uju.

Vyska finanéného prispevku Unie poskytovaného podla tohto &lanku sa stanovi v stulade
s pravidlami prislu§nych programov Unie ako suéast’ roéného rozpoétového postupu

v zavislosti od dostupnosti finanénych prostriedkov.

2. Naziadost predkladatel’a projektu odovodnenu potrebou poskytnit’ vysledky hodnotenia
zranitelnosti na i¢ely Ziadosti o financovanie z prostriedkov Unie uréeny organ over,
¢i sa strategickym projektom riesi zranite'nost’ v dodavatel'skych retazcoch zistena
na zaklade hodnotenia zranitel'nosti. Ur¢eny orgén poskytne toto overenie predkladatel'ovi
projektu do 15 pracovnych dni od prijatia ziadosti. Uréeny organ bezodkladne informuje
Komisiu o strategickych projektoch, ktoré boli identifikované ako projekty zamerané
na rieSenie existujicej zranitel'nosti v dodavatel'skych ret'azcoch.
Ak uréeny organ usudi, ze predloZené udaje pripojen¢ k ziadosti uvedenej v prvom pododseku
st neuplné, zodpovedajucim spdsobom o tom informuje predkladatela projektu a stanovi
lehotu na predloZenie chybajucich informécii a dokumentécie. V pripade, Ze ur€eny organ
stanovi takuto lehotu, lehota uvedend v prvom pododseku sa pozastavi, kym sa neposkytnt

poZadované dopliujuce informécie a dokumentacia.

2 Nariadenie Rady (EU, Euratom) 2020/2093, ktorym sa stanovuje viacroény finanény ramec

na roky 2021 az 2027, v zneni zmien (U. v. EU L 433 1, 22.12.2020, s. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).
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Clanok 17

Vymena informacii o finan¢nej podpore

1.  Clenské staty bez toho, aby bolo dotknuté ich pravo rozhodnut o tom, ¢ strategickym
projektom poskytnu finan¢nti podporu, v dostato¢nom predstihu informuja CMCG uvedent
v ¢lanku 25 o zdmere poskytnit’ takato finanénti podporu, aby mohla CMCG plnit’ svoju

koordina¢ntl ulohu podl'a ¢lanku 26.

2. Komisia a ¢lenské §taty pravidelne informuji CMCG o strategickych projektoch,
ktoré dostavaju finanént podporu Unie a &lenskych §tatov, aby mohla CMCG plnit’ svoju

koordina¢nu ulohu.

3. Komisia informuje CMCG o planovanych navrhoch na vytvorenie moznosti financovania
osobitne uréenych na rieSenie zranitel'nosti v dodavatel'skych ret'azcoch, ako aj
o akychkol'vek inych programoch, ktoré¢ mézu byt prinosom pre dostupnost’ kritickych

liekov, a to podl'a osobitnych pravidiel a podmienok tychto tinijnych programov financovania.
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Kapitola IV

Opatrenia na strane dopytu

ODDIEL I

POZIADAVKY NA POSTUPY VEREJNEHO OBSTARAVANIA A SUVISIACE OPATRENIA

Clanok 18

Stimulovanie odolnosti v postupoch verejného obstaravania

1. Pripostupoch verejného obstardvania kritickych liekov, ktoré¢ patria do rozsahu pdsobnosti
smernice 2014/24/EU, verejni obstaravatelia uplatiiuju poziadavky, ktorymi sa podporuje
odolnost’ dodavok tychto kritickych liekov v Unii.

Tieto poziadavky na odolnost’ maji prinajmensom jednu z tychto poddb:
a)  podmienky Gicasti v zmysle ¢lanku 58 smernice 2014/24/EU; alebo
b)  technické $pecifikacie v zmysle &lanku 42 smernice 2014/24/EU; alebo

ba) najlepSi pomer ceny a kvality ako kritérium na vyhodnotenie ponuky v zmysle

¢lanku 67 smernice 2014/24/EU; alebo
¢)  ustanovenia o plneni zékaziek v zmysle ¢lanku 70 smernice 2014/24/EU.

Poziadavky na odolnost’ sa mézu okrem iného tykat’ povinnosti skladovat’ zasoby, poctu
roznych dodavatel'ov, monitorovania dodavatel'skych retazcov, transparentnosti

dodavatel'skych retazcov a ustanoveni o v€asnom plneni zékaziek.
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2. Pripostupoch verejného obstardvania kritickych liekov, v pripade ktorych sa prostrednictvom
hodnotenia zraniteI'nosti zistila zranitel'nost’ v dodavatel'skych ret'azcoch poukazujica
na vysoku mieru zavislosti od jednej krajiny mimo Unie alebo obmedzeného poétu krajin
mimo Unie, verejni obstaravatelia uprednostnia kritické lieky alebo ich u¢inné latky vyrobené

v Unii, ktor¢ riesia zistenu zranitel'nost’ a zavislost'.

Verejni obstardvatelia uprednostnia kritické lieky alebo ich G¢inné latky uvedené
v prvom pododseku uplatnenim poziadaviek, ktoré maji prinajmensom jednu z tychto

podob:

-a)  technické $pecifikacie alebo poziadavky v zmysle &lanku 42 smernice 2014/24/EU;

alebo

a)  najlepsi pomer ceny a kvality ako kritérium na vyhodnotenie ponuky v zmysle
¢lanku 67 smernice 2014/24/EU, ktory sa mdze posudit’ aj na zaklade kritéria

tykajuceho sa podmienok dodania kritickych liekov alebo ich uéinnych latok; alebo
b)  ustanovenia o plneni zékaziek v zmysle &lanku 70 smernice 2014/24/EU.
Tieto poziadavky sa uplatituji s vyhradou medzinarodnych zavizkov Unie.

3. Poziadavky stanovené v odsekoch 1 a 2 sa uplatiiuji bez ohl'adu na to, ¢i lieky dodéva alebo
poskytuje uspe$ny uchadzac alebo subdodavatel'. Tieto poziadavky nebrania verejnym

obstaravatelom pouzivat pristupy s viacerymi vitazmi.
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3b. Tento ¢lanok nebrani ¢lenskym §tatom, aby upresnili poziadavky stanovené v odsekoch 1 a 2

a aby vo vnutrostatnych zakonoch, inych pravnych predpisoch, spravnych opatreniach alebo

vo svojich narodnych programoch uvedenych v ¢lanku 19 tohto nariadenia stanovili

dodatoéné poziadavky v stilade so smernicou 2014/24/EU.

4.  Tento ¢lanok nebrani verejnym obstaravatel'om v pouzivani dodato¢nych kvalitativnych

poziadaviek vratane poziadaviek tykajucich sa environmentalnej udrzatel'nosti a socialnych

aspektov.

5. Verejni obstaravatelia sa mozu vynimocne rozhodnut, Ze nebudu neuplatnovat’ odseky 1 a 2,

ak:

a)

pozadovany kriticky lieck m6ze dodat’ len konkrétny hospodarsky subjekt v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 1 bode 10 smernice 2014/24/EU a neexistuje Ziadna
primerana alternativa ani nahrada a absencia konkurencie nie je vysledkom umelého

zuzenia parametrov postupu verejného obstaravania; alebo

b) v reakcii na podobny postup verejného obstaravania, ktory zacal ten isty verejny
obstaravatel’ v priebehu dvoch rokov pred zacatim planovaného nového postupu
obstaravania, neboli predloZzené Ziadne vhodné ponuky ani Ziadne vhodné Ziadosti
o ucast’; alebo

c) ichuplatnenie by zaviazalo verejného obstardvatel’a nadobudntt’ kritické lieky
za neprimerané naklady; alebo

d) jeto nevyhnutne potrebné z dovodov mimoriadnej naliehavosti sposobene;j
udalost’ami, ktoré verejny obstaravatel’ nemohol predvidat’, a okolnosti, ktorymi
sa odovodnuje mimoriadna naliehavost’, nesposobil verejny obstaravatel.
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6.  Komisia do [6 mesiacov odo dila nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] vyda usmernenia
na podporu ¢lenskych Statov pri plneni povinnosti vyplyvajtcich z tohto ¢lanku
a na ul’'ahenie uplatiiovania tychto povinnosti verejnymi obstaravatel'mi. Tieto usmernenia
zahtfiaju okrem iného usmernenie pri urcovani, ¢i sa kritické lieky alebo ich u¢inné latky
vyrabaja v Unii, ako aj pri zistenej zranitelnosti a zavislosti na uéely poziadaviek
stanovenych v odseku 2.
V usmerneniach sa reSpektuje zodpovednost’ Clenskych Statov za spravu zdravotnickych

sluzieb a zdravotnej starostlivosti, ako aj za rozdel'ovanie zdrojov, ktoré su im pridelené.

Clanok 19

Narodné programy na podporu odolnosti v postupoch verejného obstaravania

1. Do 12 mesiacov od nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia kazdy ¢lensky §tat s nalezitym
ohl'adom na organizaciu obstardvania liekov v tomto ¢lenskom State vypracuje narodny
program na podporu bezpecnosti dodavok kritickych liekov, a to aj v rdmci postupov
verejné¢ho obstaravania. Takymito programami sa podporuje konzistentné uplatiiovanie
poziadaviek v postupoch verejného obstardvania verejnymi obstaravatel'mi v danom
¢lenskom $tate. Takymito programami sa mdze podporit’ aj konzistentné uplatiiovanie
pristupov s viacerymi vitazmi, ak je to vyhodné vzhl'adom na analyzu trhu, a m6Zu zahfnat’
opatrenia na podporu bezpecnosti dodavok kritickych liekov, ktoré sa nenakupuju

prostrednictvom postupov verejného obstaravania.

2. Clenské staty informuju o svojich programoch Komisiu ako sekretarist CMCG. Komisia
zabezpeci ich bezodkladné rozposlanie vSetkym ¢lenom CMCG. CMCG ul’'ah¢uje diskusiu
o narodnych programoch, ako sa uvadza v ¢lanku 26 ods. 2 pism. b), s cielom zabezpecit’
ich koordinaciu, a to aj pokial’ ide o uplatiiovanie poziadaviek stanovenych v ¢lanku 18

ods. 2.
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3a.

Clanok 20

Zaruky tykajuce sa poZiadaviek ¢lenskych §tatov na nidzové zasoby

Ked’ ¢lenské staty ukladaju drzitelom povolenia na uvedenie na trh a inym hospodarskych
subjektom v dodéavatel'skom ret’azci zasobujucom poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti

a pacientov povinnost’ udrziavat nudzové zasoby s ciel'om zaistit’ bezpecnost’ dodavok
kritickych liekov na svojom uzemi alebo ked’ menia existujuce poziadavky, usiluji sa
zabranit’ tomu, aby akakol'vek podoba takychto poziadaviek negativne ovplyvnila bezpecnost’

dodavok v inych ¢lenskych §tatoch, v stilade s ustanoveniami ZFEU o vnGtornom trhu.

Clenské staty zabezpecia, aby vSetky poziadavky na nidzové zasoby uvedené v odseku 1
vratane rozsahu a harmonogramu vykonavania boli primerané a reSpektovali zasady

transparentnosti a solidarity.

Clenské §taty bez toho, aby bolo dotknuté ich pravo rozhodnuit’ o uloZeni poziadaviek

na niudzové zasoby, informuju CMCG o svojom zamere ulozit’ takéto poziadavky alebo
vyrazne zmenit existujuce poziadavky na ucely transparentnosti a s cielom umoznit’ vymenu
informadcii o hlavnych zasadach proporcionality a solidarity uvedenych v odseku 2. Komisia
na zéklade tidajov, ktoré ma k dispozicii, na ucely transparentnosti pravidelne informuje

CMCG o poziadavkéch na nidzoveé zasoby ulozenych Clenskymi Statmi.

Tymto ¢lankom nie st dotknuté povinnosti podla prava Unie tykajiice sa oznamovania
technickych predpisov a technickych prekazok na vnitornom trhu vratane tych, ktoré su

stanovené v smernici (EU) 2015/1535.
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ODDIEL I1

DOBROVOINE KOLABORATIVNE OBSTARAVANIE

Clanok 21

Cezhranic¢né obstaravanie ¢lenskych Statov sprostredkované Komisiou

1.  Na zaklade odovodnenej ziadosti troch alebo viacerych Clenskych Statov (d’alej len ,,ziadost™)
mdze Komisia konat’ ako sprostredkovatel’ pri cezhranicnom obstaravani ziadajacich
¢lenskych $tatov, ako je stanovené v ¢lanku 39 smernice 2014/24/EU30, ak sa obstaravanie

tyka liekov spolo¢ného zaujmu.

2. Po prijati ziadosti o nej Komisia informuje vSetky ostatné ¢lenské Staty a stanovi im lehotu
20 pracovnych dni na vyjadrenie zaujmu o u¢ast’ na postupe. Utast’ ¢lenskych tatov

na postupe je dobrovol'na.

3. Komisia posudi ziadost’ z hl'adiska ciel'ov tohto nariadenia. Komisia o svojom rozhodnuti
o tom, ¢i suhlasi so sprostredkovanim v pripade navrhovanej Ziadosti, informuje

zainteresované Clenské Staty do 15 pracovnych dni od prijatia ziadosti.
4. Ak Komisia Ziadost’ zamietne, uvedie svoje dovody zamietnutia.

5. Ak Komisia Ziadost prijme, poskytne zucastnenym ¢lenskym Statom sekretarsku a logisticku
podporu. Komisia ul'ahcuje komunikaciu a spolupracu medzi zii€astnenymi ¢lenskymi Statmi
a poskytuje poradenstvo o platnych pravidlach Unie v oblasti verejného obstardvania

a o regulacnych otazkach tykajucich sa liekov.

30 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU z 26. februara 2014 o verejnom

obstaravani a o zru$eni smernice 2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s. 65, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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6.  Pomoc ponukand Komisiou je ¢asovo obmedzena a kon¢i sa najneskor pri podpise zmluvy
o obstaravani zicastnenymi verejnymi obstaravatel'mi. Clenské Staty, ktoré sa zacastiujua

na cezhranicnom obstaravani, obstaravaju vylucne na vlastné naklady.

7. Komisia moZe niest’ zodpovednost’ v stilade s ¢lankom 340 ZFEU.
Komisia nenesie zodpovednost’ za Ziadne porusenie pravnych predpisov Unie alebo
vnutrostatnych pravnych predpisov o verejnom obstaravani zacastnenymi verejnymi
obstaravatel'mi. Komisia nenesie zodpovednost’ za uskuto¢nenie postupu obstaravania

zucastnenymi ¢lenskymi §tatmi ani za realizaciu zmluvy, ktord je vysledkom tohto postupu.

Clanok 22

Obstaravanie Komisiou na ucet alebo v mene ¢lenskych $tatov

1. Odchylne od ¢lanku 168 ods. 3 nariadenia (EU, Euratom) 2024/2509, ak $est’ alebo viac
¢lenskych $tatov spolo¢ne poziada Komisiu o obstaravanie na ich i¢et alebo v ich mene
a na ich naklady (d’alej len ,,spolo¢na ziadost™‘), Komisia méze zacat’ postup obstaravania
za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku, ak sa obstaravanie tyka liekov patriacich

do jednej z kategorii uvedenych d’ale;j;

a)  kritické lieky, pri ktorych sa v rdmci hodnotenia zranitelnosti zistila zranitel'nost’
v dodavatel'skych retazcoch alebo pri ktorych riadiaca skupina pre lieky odporucila

spolo¢né obstaravanie;

b)  lieky spolo¢ného zauymu, pre ktoré bola uverejnend sprava o spolo¢nom klinickom
hodnoteni podl'a &lanku 12 ods. 4 nariadenia 2021/2282/EU'® alebo ktoré boli
klinicky vyhodnotené v ramci dobrovol'nej spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi podl'a

¢lanku 23 ods. 1 pism. e) uvedeného nariadenia.
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2. Spolo&na ziadost uvedena v odseku 1 sa poda len vtedy, ak prislusny liek spiia jedno
z kritérii stanovenych v uvedenom odseku a ked’ sa o¢akava, ze pozadovany postup
obstaravania zlep$i bezpe¢nost’ dodavok a dostupnost’ kritickych liekov v Unii alebo

v uplatnitel'nych pripadoch zabezpeci dostupnost’ a pristupnost’ liekov spolo¢ného zdujmu.

3. Napostupe verejné¢ho obstaravania sa moézu zicastnit’ vSetky Clenské Staty. Po prijati
spolo¢nej ziadosti o nej Komisia prostrednictvom CMCG informuje vSetky ostatné ¢lenské
Staty a stanovi ¢lenskym Statom lehotu 20 pracovnych dni na vyjadrenie zaujmu o ucast’

na postupe. Ucast’ ¢lenskych $tatov na postupe obstaravania je dobrovolna.

4.  Komisia posudi, ¢i je spolo¢na Ziadost’ opravnend z hl'adiska ciel'ov tohto nariadenia. Komisia
najmai overi, ¢i by obstardvanie mohlo viest’ k diskrimindacii alebo obmedzeniu obchodu alebo
naruSeniu hospoddarskej sit'aze, pricom zohl'adni uzito¢nost’, nevyhnutnost’ a proporcionalitu

spolo¢nej Ziadosti.

5. Komisia do 20 pracovnych dni od prijatia spolo¢nej ziadosti informuje zainteresované clenské

Staty o svojom rozhodnuti a v pripade zamietnutia uvedie dovody.
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6. Ak je to potrebné na dosiahnutie ciel'ov tohto nariadenia, Komisia moze na zaklade svojho
posudenia podmienit’ zacatie postupu obstaravania tym, Ze zainteresované ¢lenské staty
prijmu zavdzné minimalne mnozstva v sulade so svojimi vnutroStatnymi potrebami alebo
sa zdrzia ucasti na konkurencnych naslednych postupoch obstaravania. Takyto postup

obstaravania sa moze zacat’, az ked zainteresované Clenské Staty prijmu tieto podmienky.

7. Okrem vynimiek stanovenych v tomto nariadeni sa obstardvanie uvedené v tomto ¢lanku

vykonava v stilade s ¢lankom 168 ods. 3 nariadenia (EU, Euratom) 2024/25093!.

Clanok 24
Dohoda o postupoch podl'a ¢lanku 22

1. Clenské staty, ktoré sa za¢astiiuja na postupoch obstaravania podla ¢lanku 22, poskytni
Komisii vSetky informacie dolezité pre postup obstaravania. Zucastnené ¢lenské Staty
poskytnu zdroje potrebné na uspesné dokoncenie postupu, najmé prostrednictvom zapojenia

zamestnancov s odbornymi znalost'ami a vedomost'ami.

2.V dohode medzi ¢lenskymi Statmi a Komisiou sa urcia praktické opatrenia upravujuce postup
verejného obstaravania, zavizky, ktoré sa maju prevziat, a rozhodovaci proces. Tento postup

sa vykonava v stilade s mandatom, ktory ¢lenské Staty udelili Komisii.

31 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 z 23. septembra 2024
o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vSeobecny rozpocet Unie (prepracované
znenie) (U. v. EU L, 26.9.2024, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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Kapitola V

Koordina¢na skupina pre kritické lieky

Clanok 25

Zriadenie koordinacnej skupiny pre kritické lieky
1.  Tymto sa zriad'uje koordina¢na skupina pre kritické lieky (CMCQG).

2. Clenmi CMCG su &lenské $taty a Komisia. Kazdy &lensky §tat vymenuje jedného staleho
zastupcu, ktory ma strategické odborné znalosti potrebné na vykondvanie réznych opatreni
stanovenych v tomto nariadeni. Clenské §taty mozu v pripade potreby vymenovat’ ndhradného
staleho zastupcu a d’alSich odbornych zéastupcov, ktori buda sprevadzat’ stadleho zastupcu
¢lenského Statu s ciel'om podporit CMCG v plneni r6znych uloh. Agentira ma Statut

pozorovatela.

3. CMCG uzko spolupracuje s MSSG, agenttrou a vnitroStatnymi orgdnmi prisluSnymi
pre lieky. V pripade diskusii, v ktorych st potrebné prispevky regula¢nych organov pre lieky,

modze CMCG organizovat’ spolo¢né stretnutia s MSSG.

4.  Komisia organizuje a koordinuje pracu CMCG prostrednictvom sekretariatu. CMCG prijme

svoj rokovaci poriadok vratane postupov pre pracovnu skupinu uvedent v odseku 6.

5. CMCQG spolupredsedaju zastupca Komisie a zastupca Clenskych Statov, ktoré¢ho si spomedzi

seba volia zastupcovia ¢lenskych Statov.
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CMCG moze na navrh spolupredsedu alebo ktoréhokol'vek svojho ¢lena rozhodnut o zriadeni

pracovnej skupiny.

CMCG pri poskytovani poradenstva uvedené¢ho v ¢lanku 26 ods. 2 pism. d) a db)

a poskytovani stanoviska uvedeného v ¢lanku 26 ods. 2 pism. a) a ods. 3 vyvinie podl'a
moznosti maximalne Usilie na dosiahnutie konsenzu. Ak takyto konsenzus nie je mozné
dosiahnut’, CMCG vyda svoju poziciu na zaklade dvojtretinovej vacsiny svojich ¢lenov.
Kazdy ¢lensky §tat mé pri hlasovani jeden hlas. Clenovia s odli$nymi poziciami mozu
poziadat’, aby sa ich pozicie a dovody, na ktorych su tieto pozicie zalozené, zaznamenali

v pozicii CMCG.

Clanok 26
Ulohy koordinaé¢nej skupiny pre kritické lieky

CMCG ul'ah¢uje koordinaciu pri vykonavani tohto nariadenia, v ramci ¢oho vo vhodnych
pripadoch poskytuje poradenstvo Komisii alebo ¢lenskym §tatom na ich ziadost’, s cielom
maximalizovat’ vplyv pldnovanych opatreni a zabranit’ akymkol'vek netimyselnym ucinkom

na vnutorny trh alebo na ndrodné systémy zdravotnej starostlivosti.
Na dosiahnutie cielov uvedenych v odseku 1 CMCG vykonéva tieto ulohy:

a)  ulahc¢uje koordinéciu a z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost’ Komisie poskytuje
stanovisko k strategickému zameraniu finan¢nej podpory pre strategické projekty,
a to aj prostrednictvom vymeny dostupnych informacii o existujucich alebo
planovanych vyrobnych kapacitach tykajucich sa daného kritického lieku
v &lenskych $tatoch, a ulah&uje diskusiu o kapacitach potrebnych v Unii
na posilnenie bezpecnosti dodavok a dostupnosti kritickych liekov, ich u¢innych

latok a kla¢ovych vstupov v Unii;
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-a)  zapdja sa do dialogu s priemyslom a inymi relevantnymi zainteresovanymi stranami

s cielom podporit’ synergie v zadujme strategickych projektov;

aa) umoznuje vymenu informécii medzi clenskymi Statmi a Komisiou, ako sa uvadza
v ¢lanku 17, a v pripade potreby ul'ah¢uje koordinaciu prislusnych opatreni

zameranych na dosiahnutie cielov tohto nariadenia;

b)  ulahcuje vymenu informécii o narodnych programoch uvedenych v ¢lanku 19
a podporuje najlepsie postupy a vo vhodnych pripadoch dobrovol'nt spolupracu
v otazke politik verejného obstaravania Clenskych Statov v suvislosti s kritickymi

liekmi;

ba) wulahcuje vymenu informaécii a hlavnych zasad tykajacich sa poziadaviek na nidzové

zasoby, ako sa uvadza v ¢lanku 20 ods. 3a;
c) ulahcuje strategickll diskusiu o iniciativach kolaborativneho obstardvania;

d)  poskytuje poradenstvo MSSG v suvislosti so stanovenim poradia priorit kritickych
liekov na Gi¢ely hodnotenia zranitelnosti, ako sa stanovuje v nariadeni (EU) .../...
[odkaz sa doplni po prijati, cf. COM(2023) 193 final], a v pripade potreby navrhuje

preskiimanie alebo aktualizaciu existujucich hodnotenti;

da) pravidelne diskutuje 0 moznom prinose strategickych partnerstiev k ciel'om tohto
nariadenia a o konzistentnosti a moznych synergidch medzi spolupracou ¢lenskych

Statov s prisluSnymi tretimi krajinami a opatreniami vykonédvanymi Uniou;

db) vo vhodnych pripadoch poskytuje poradenstvo Komisii alebo ¢lenskym $tatom

na ich ziadost’ v otdzkach tykajucich sa vykondvania tohto nariadenia.

3. CMCG moze na ziadost’ Komisie alebo Clenskych Statov poskytnut’ stanovisko, ked’
poskytuje poradenstvo uvedené v odseku 2 pism. d) a db), a moze z vlastnej iniciativy

alebo na ziadost’ Komisie poskytnuat’ stanovisko uvedené v pismene a).
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Kapitola VI

Medzinarodna spolupraca

Clanok 27

Strategické partnerstva

Bez toho, aby boli dotknuté vysady Rady, Komisia preskima moznosti uzatvorenia strategickych
partnerstiev zameranych na diverzifikaciu zdrojov kritickych liekov, ich u€innych latok

a kPa¢ovych vstupov s cielom zvy3it’ bezpetnost’ dodavok kritickych liekov v Unii. Komisia takisto
preskima moznost’ stavat’ vo vhodnych pripadoch na existujucich formach spoluprace s cielom
podporit’ bezpe¢nost’ dodavok a zintenzivnit’ snahu o posilnenie vyroby kritickych liekov v Unii.

Komisia pravidelne informuje CMCG o svojom aktudlnom zvazovani a posudzovani.

Kapitola VII
Zmeny nariadenia (EU) 2024/795

Clanok 28
Nariadenie (EU) 2024/795 sa meni takto:
a) v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) sa bod iii) nahradza takto:

,»111) biotechnologie a akékol'vek iné technoldgie dolezité pre vyrobu kritickych liekov

v zmysle vymedzenia v akte o kritickych liekoch**;
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* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ..., ktorym sa stanovuje
ramec na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti dodavok kritickych liekov, ako aj

na zlepSenie dostupnosti a pristupnosti liekov spolo¢ného zdujmu, a ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2024/795.“ [GR: do odkazu sa doplni koneény nazov ,,aktu

o kritickych liekoch* a odkazy na jeho uverejnenie, ked’ budu k dispozicii];
b) v &lanku 2 sa v odseku 3 dopiiia tento pododsek:

,Odchylne od prvého pododseku tohto odseku sa hodnotovy retazec vyvoja alebo vyroby
liekov, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti [aktu o kritickych liekoch] a ktoré su uvedené
v odseku 1 pism. a) bode iii) tohto ¢lanku, vztahuje na hotové liekové formy, ako aj

na ucinné farmaceutické latky a iné klI'ai¢ové vstupy potrebné na vyrobu hotovych

liekovych foriem kritickych liekov v zmysle vymedzenia v nariadeni.*;
C) v ¢lanku 2 sa dopliia odsek 8:

,»8.  Strategické projekty urcené v stlade s [aktom o kritickych liekoch], ktorymi sa riesi
zranitel'nost’ v dodéavatel'skych retazcoch kritickych liekov, sa povazuji za projekty

prispievajuce k ciel'u platformy STEP uvedenému v odseku 1 pism. a) bode ii1).*;
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d) v ¢lanku 4 sa odsek 7 nahradza takto:

Wi

Strategické projekty uznané v sulade s prisluSnymi ustanoveniami aktu o emisne
neutralnom priemysle, aktu o kritickych surovinéach [a aktu o kritickych liekoch],
ktor¢ patria do rozsahu pdsobnosti ¢lanku 2 tohto nariadenia a ktoré ziskavaja
prispevok v rdmci programov uvedenych v ¢lanku 3 tohto nariadenia, mézu ziskat’ aj
prispevok z akéhokol'vek iného programu Unie vratane fondov v ramci zdielaného
riadenia za predpokladu, Ze tieto prispevky sa nevzt'ahuji na tie isté naklady.

Na prislusny prispevok na strategicky projekt sa uplatituja pravidla prislusného
programu Unie. Kumulativne financovanie nesmie presiahnut’ celkové opravnené
naklady na strategicky projekt. Podporu z réznych programov Unie mozno
vypocitavat’ na pomernom zaklade v stilade s dokumentmi, v ktorych st stanovené

podmienky poskytovania podpory.*;

e) v ¢lanku 6 ods. 1 sa pismeno c) nahradza takto:

,C) podrobné udaje o projektoch, ktoré boli uznané ako strategické projekty podl'a aktu

o emisne neutrdlnom priemysle, aktu o kritickych surovinach a [aktu o kritickych

liekoch], pokial’ patria do rozsahu pdsobnosti ¢lanku 2 tohto nariadenia.
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Kapitola VIII

Zaverelné ustanovenia

Clanok 29

Povinnost’ u¢astnikov trhu poskytovat’ informacie

Na ucely ¢lankov 6, 8, ¢lanku 11 ods. 1, ¢lankov 12, 15, ¢lanku 16 ods. 2 a ¢lanku 26 ods. 2
pism. a) mézu dotknuté prislusné vnutrostatne organy poziadat’ o informacie predkladatel'ov
priemyselnych projektov, predkladatel'ov projektov, drzitelov povolenia na uvedenie na trh
a inych aktérov v dodavatel'skych a distribu¢nych retazcoch kritickych liekov, ich u¢innych
latok alebo kIi¢ovych vstupov vratane dovozcov a vyrobcov liekov, ucinnych latok alebo
kl'acovych vstupov a ich prislusnych dodévatel'ov, vel'koobchodnych distributorov, zdruzenia
zastupujuce zainteresované strany alebo iné osoby alebo pravne subjekty, ktoré maju
povolenie alebo opravnenie dodavat’ lieky verejnosti.

Na ucely ¢lanku 30 mézu prislusné vnuatrostatne organy poziadat’ o informacie ucastnikov
trhu uvedenych v odseku 1, verejnych obstardvatel'ov a iné zainteresované strany.

Na ucely ¢lanku 11 ods. 2 mdze agentira poziadat’ o informécie predkladatel'ov projektov,
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, vyrobcov liekov a vyrobcov alebo dodéavatel'ov

ucinnych latok alebo klI'i¢ovych vstupov.
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Ak prislusné vnutrostatne organy alebo v relevantnych pripadoch agentira poziadaju

o informacie podla odseku 1, ucastnik méze uviest, ze pozadované informécie uz boli
dotknutému prislusnému vnutrostatnemu orgéanu alebo agenture poskytnuté podla inych
prislugnych pravnych aktov Unie. V takychto pripadoch dotknuty prislugny vnutrostatny
organ alebo agentura nalezite zohl'adni uz poskytnuté informacie, pokial’ boli tieto informacie

poskytnuté a mozu sa pouzit’ aj na ucely tohto nariadenia.

Ak tcastnik trhu predlozi informéacie podl'a odseku 1, uvedie, ¢i poskytnuté informacie
obsahuju akékol'vek doverné obchodné informaécie, urci, ktoré informécie maja dévernu
obchodnu povahu, a vysvetli, pre¢o maju takuto povahu. Prislusny vnatrostatny organ
alebo v relevantnych pripadoch agentura posudi opodstatnenost’ kazdej ziadosti ucastnikov
o zachovanie dovernosti a chrani vSetky doverné obchodné informécie pred neopravnenym

zverejnenim v sulade s ¢lankom 29a.

Clanok 29a

Nakladanie s dovernymi informaciami

Informacie ziskané v priebehu vykonéavania tohto nariadenia sa pouzivaju len na ucely tohto

nariadenia a s chranené prislusnym pravom Unie a vnltroStatnym pravom.

Clenské $taty, Komisia a agentiira zabezpeéia ochranu obchodnych tajomstiev a inych
dovernych obchodnych informacii ziskanych a spracovanych pri uplatiiovani tohto nariadenia

v stlade s pravom Unie a prisluSnym vnutrostatnym pravom.
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Komisia, agentlra a prislusné vnutroStatne organy, ich Uradnici, zamestnanci a iné osoby,
ktoré pracuju pod dohl'adom uvedenych organov, zabezpecuju dévernost’ informacii
ziskanych pri vykonavani svojich tlloh a ¢innosti v sulade s prislusnym pravom Unie

alebo vnutrostatnym pravom. Tato povinnost’ sa vzt'ahuje aj na vSetkych zastupcov ¢lenskych

Statov, pozorovatelov, expertov a inych tc¢astnikov zasadnuti CMCG podl’a ¢lanku 25.

Ziadne povinnosti tykajice sa vymeny informacii podl’a tohto nariadenia sa nevzt'ahuju

na udaje, ktoré sa tykaju zédkladnych zaujmov bezpecnosti alebo obrany ¢lenskych Statov.

Clanok 30

Hodnotenie

Do [OP, vlozte datum:] najneskor pat’ rokov od datumu zacatia uplatiovania tohto nariadenia
a potom kazdych pat’ rokov Komisia vykond hodnotenie tohto nariadenia a predlozi spravu
o hlavnych zisteniach Eur6pskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu

a socialnemu vyboru a Vyboru regiénov.

Komisia vo svojom hodnoteni posudi vplyv tohto nariadenia a rozsah, v akom sa dosiahli jeho
ciele stanovené v ¢lanku 1. Toto hodnotenie zahfia aj posudenie rozsahu posobnosti,
fungovania a efektivnosti ¢lanku 18, ako aj stiladu tohto nariadenia s vyvojom v oblasti

verejného obstaravania.

Vnutrostatne organy poskytni Komisii na poziadanie vSetky relevantné informacie, ktoré

maju k dispozicii a ktoré Komisia potrebuje na postidenie a preskimanie podla odsekov 1 a 2.
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Clanok 31

Nadobudnutie u¢innosti a uplatiiovanie

1.  Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost” dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.
2. Uplatnujesaod [...].

3. Clanok 18 ods. 1 a 2 sa uplatiiuje od [12 mesiacov od datumu zadatia uplatiiovania v odseku
2]. Poziadavky uvedené v ¢lanku 18 ods. 1 a 2 sa vzt'ahuju na postupy verejného

obstaravania, ktoré sa zacali po tomto datume.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
15503/25 64

PRILOHA LIFE.5 SK



	ÚVOD
	AKTUÁLNY STAV
	ZÁVER

		2025-11-28T07:11:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



