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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduavodnéni a cile navrhu

Biotechnologie a biovyroba maji zasadni vyznam pro konkurenceschopnost, strategickou
autonomii a hospodarskou bezpecnost EU. Jsou pilifem spoleCenského blahobytu Unie
v kli¢ovych oblastech, jako je zdravi a potraviny.

Tento strategicky vyznam se odrazi i v rychlém rozvoji tohoto odvétvi. V poslednim desetileti
rostl biotechnologicky primysl EU vice neZ dvakrat rychleji nez hospodarstvi EU jako
celek a je jednim z hospodaisky nejproduktivnéjsich odvétvi. Vyznamny je i efekt prelévani,
jelikoz kazdé pracovni misto v odvétvi prumyslovych biotechnologii vytvaii 3,4 dalSich
pracovnich mist v $ir§i ekonomice. V roce 2022 ptedstavovalo toto odvétvi 38,1 miliardy
EUR HDP Unie a ptispélo k vytvoreni 913 160 pracovnich mist, pfi¢emz vice nez 75 %
t&chto pracovnich mist (685 000) pfipadalo na odvétvi zdravotnickych biotechnologii'.

EU vSak zaostiava za ostatnimi globalnimi regiony svéta, kdyZ ma transformovat svou
védu a inovace svétové urovné v komercéné Zivotaschopné produkty, a jesté vice kdyz ma
tyto produkty vyrabét ve velkém méftitku. Navzdory pfednimu mistu, které ve svété zaujimaji
jeji biotechnologické védy, coz se odrazi v mnozstvi publikaci srovnatelném s USA a Cinou
(obrazek 1), ¢eli EU strukturadlnim ptekazkam v klinickém vyvoji, regulaci a vyrobé. V
disledku toho unijni startupy pfili§ Casto nakonec realizuji své investice, vytvareji rust,
pracovni mista a hodnoty a uvade¢ji své produkty na trh v zahranici, a nikoli v EU. To plati
zejména pro zdravotnické biotechnologie, u nichz je nekdy obtizné, aby legislativni ramce
drzely krok s tempem védeckého vyvoje.

SILNA VEDECKA ZAKLADNA EU

g

Nejvyznamnégjsi

svétoveé publikace

BJ USA Gna

Celosvétovy podil na 10 % nejcitovanéjsich
publikaci v biologii, biomedicinském vyzkumu a
klinické mediciné v roce 2022.

Zdroj: Zpréva o vykonnosti v oblasti védy, vyzkumu a inovaci (SRIF), Evropska komise, 2026 (pfipravuje se).

Obrazek 1: Nejvyznamnéjsi publikace EU v oboru véd o zivé ptirode ve srovnani s USA
a Cinou

! https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBi02025.pdf.
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Aby EU ziistala biotechnologickou velmoci, musi co nejlépe vyuzit své velikosti. Rozttisténa
sprava anedokonala koordinace mezi Clenskymi staty oslabuji schopnost EU zavadét
primyslova zafizeni ve velkém méfitku, coz vede k nedostatecnému vyuziti potencidlu
biovyroby — ato ive strategickych oblastech, jako jsou biologicky podobné 1éc¢ivé
pripravky, kde EU disponuje znaénymi odbornymi znalostmi, ale nedostate¢né vyuziva
kapacity. EU by méla rovnéz zajistit pevné propojeni mezi dostupnou nabidkou pracovnich sil
a specializovanymi dovednostmi, které budou odvétvi biotechnologii a biovyroby v budoucnu
potiebovat. Konkurenceschopnost Evropy dale brzdi soucasny nedostatek kvalifikovanych
pracovnikl v kli¢ovych oblastech, vcetné vyzkumu a vyvoje, regulacnich zalezitosti, uméelé
inteligence a analyzy dat. Prohlubujici se rozdily mezi Zenami a muzi a nevyuzity potencial
rozmanité pracovni sily zaroven predstavuji promarnéné pfilezitosti pro inovace a odolnost.

Pristup k financovani pro scaleupy v EU zistava ve srovnani s jinymi regiony omezeny.
Americké biofarmaceutické startupy obdrzely ptfiblizn¢ devétkrat vice finan¢nich prostredki
v pozdni fazi nez biofarmaceutické startupy v EU, pfi¢emz v obdobi od roku 2015 do ¢ervna
2025 bylo v USA do zdravotnickych biotechnologii investovano pfiblizné 219 miliard EUR
rizikového kapitalu, kdezto v EU pouze 25 miliard EUR (obrazek 2). Vetejné akciové trhy
EU pro biotechnologie rovnéz zlstdvaji pomérné¢ nedostateCné rozvinuté, pticemz burzy
cennych papiri jsou v jednotlivych &lenskych statech EU stale do znaéné miry roztiiiténé>. V
disledku toho se mnoho unijnich scaleupti rozhodne kotovat v zahranici: za poslednich Sest
let se 66 z 67 biotechnologickych spole¢nosti v EU, které byly uvedeny na vefejny trh,
rozhodlo kotovat naburzach cennych papiri mimo EU, coz svéd¢i o pretrvavajicim
strukturalnim znevyhodnéni inovatort se sidlem v EU?,

EU ZAOSTAVA V INVESTICICH RIZIKOVEHO
KAPITALU DO BIOTECHNOLOGIi

ail
Podil
celosvétovych

investic
rizikového m
kapitalu do

zdravotnickych BJ é’na USA

biotechnologii

Podil celosvétovych investic rizikového kapitalu do zdravotnickych
biotechnologii od roku 2015 do &ervna 2025.

Zdroj: Technopolis Group (2025) na zakladé Qunchbase.

Obrazek 2: Investice do zdravotnickych biotechnologii v EU ve srovnani s USA a Cinou

Spolecné vyzkumné stfedisko (2024). Exploring the global landscape of biotechnology Innovation:
preliminary insights from patent analysis,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC137266.

From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe, Vlaams Instituut voor
Biotechnologie, 2024.
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V souladu s cili Ak¢niho planu pro kontinent umélé inteligence a Strategie pro vyuzivani
umélé inteligence musi EU rovnéz vyuzit obrovsky potenciadl umélé inteligence pro
biotechnologie, vyfesit prekazky, jako jsou omezend testovaci prostiedi a roztiisténa data,
aplné zuzitkovat potencidl umé¢lé inteligence bcéhem celého zZivotniho cyklu
biotechnologickych produktli, zejména v piipadé 1écivych piipravki. Kromé toho nafizeni
(EU) 2024/1689 (akt o umélé inteligenci)* , které vstoupilo v platnost v srpnu 2024, stanovi
jednotny pravni ramec zejména pro vyvoj, uvadéni na trh, uvadéni do provozu a pouzivani
systtmli amodeld AI v Unii vsouladu shodnotami Unie scilem podpofit zavadéni
daveéryhodné umélé inteligence zamétené na ¢lovéka. Biotechnologie zaroven piinasi nova
rizika pro biologickou bezpecnost, jelikoz S§ir§i dostupnost téchto technologii zvysuje
potencial jejich zneuziti, coz predstavuje vyznamné zdravotni hrozby. Rozdilna nebo
chybéjici vnitrostatni pravidla pro provéfovani biotechnologickych produktii s vyznamnym
potencialem zneuziti, jako je syntetickd DNA nebezpecnych patogenti, vSak zvysuji naklady
na dodrzovani ptedpistl, nezajist'uji rovné podminky pro konkurenty a oslabuji prevenci.

RoztriSténost a slozitost regulacniho ramce EU jsou faktory, které snizuji atraktivitu EU
pro transformaci Spickového vyzkumu ainovaci v trzni produkty. Naptiklad celosvétovy
podil komeréné sponzorovanych klinickych hodnoceni v Evropském hospodéiském prostoru
klesl z 22 % v roce 2013 na 12 % v roce 2023, zatimco podil Ciny na komerénich klinickych
hodnocenich se ve stejném obdobi zvysil z 5 % na 18 %, pfi¢emz podil USA zistal vyrazné
stabiln&jsi>. Dilezité je, Ze celkovy zaznamenany pokles hodnoceni s malymi molekulami
naznacuje strategicky posun smérem k vyvoji biologickych 1é¢ivych piipravkli na tkor
programti s malymi molekulami. Pokles poctu hodnoceni s malymi molekulami byl
nejvyraznéjsi v hodnocenich faze Il z 62 % v roce 2015 na 47 % v roce 2024 a v hodnocenich
faze 111 z 65 % na 53 % ve stejném obdobi®. EU zejména ztraci pozici na ukor jinych regiont
rozhodnuti o ovétenych zadostech o klinickd hodnoceni do 60 dnti, zatimco v EU to trva
u vicestatnich hodnoceni v priméru 113 dnd.

Hlavni cil: potfeba zjednodusit a zefektivnit nafizeni o klinickych hodnocenich

Klinickd hodnoceni v EU maji z4sadni vyznam pro to, aby pacienti méli v€asny a rovny
pfistup k inovativni 1ébé, udrzela se védecka excelence apodpofila se dlouhodoba
konkurenceschopnost a prosperita EU. Tato hodnoceni pfitahuji investice do vyzkumu
a vyvoje, vytvareji pracovni mista a snizuji naklady na zdravotni péci, a proto predstavuji
znacny hospodaisky a spolecensky piinos. Vyznamné také prospivaji pacientim tim, Ze
poskytuji rychlejsi piistup k novym terapiim, vetné personalizovanych terapii (napf. pro
vzacnd onemocnéni arakovinu), zlepSuji kvalitu Zivota a posiluji dikazni zakladnu pro
klinické pokyny, registraci a hodnoceni zdravotnickych technologii. Zda se, Ze podil
klinickych hodnoceni s biologickymi l1é€ivymi pfipravky roste na ukor hodnoceni s malymi
molekulami. Prodej biologickych 1é¢ivych piipravki je klicovou hnaci silou ristu. V roce
2024 vynalozila Evropska unie na lé¢ivé ptipravky v cenikovych cendch 228 miliard EUR,

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. Cervna 2024, kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013,
(EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU)
2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).

Evropska federace farmaceutického primyslu a asociaci. Assessing the clinical trial ecosystem in
Europe (2024), assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf.

6 Global Trends in R&D 2025 — IQVIA.
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vcetné€ 95 miliard EUR na biologickeé 1é¢ivé ptipravky, které nyni pfedstavuji 41 % celkovych
vydaji nalécivé pripravky. Veétsi pocet klinickych hodnoceni biologickych [é€ivych
piipravkit v Unii by mohl potencidlné piispét ke zvyseni objemu jejich vyroby v Unii,
k vys§imu poctu a diivéjsimu predkladani zadosti o registraci biologickych 1é¢ivych ptipravka
regulaénim organim a k vyS$imu procentnimu podilu klinickych udaji pochézejicich z EU
v zadostech o registraci. Pfiznivé prostiedi pro klinickd hodnoceni mé zasadni vyznam pro
urychleni pfistupu novych 1é¢ivych ptipravkii na trh, zejména s ohledem na celosvétovou
konkurenci. Mezi ¢lenskymi staty stale existuje znacna regulacni rozttisténost, kterd omezuje
ucinnost systému. V této souvislosti je nezbytné jesté vice zefektivnit pravni ptedpisy
a zjednodusit povolovani a provadéni klinickych hodnoceni. Jedna se o klicovy bod Draghiho
zpravy o budoucnosti evropské konkurenceschopnosti’, ktera zddiraziuje potfebu fesit tyto
nedostatky a vyzdvihuje, ze je dilezité omezit regulac¢ni prodlevy a administrativni zatéz.
Zminéna zprava vyzyva k vytvoreni harmonizovanych Sablon, k vétsi koordinaci mezi
vnitrostatnimi  etickymi vybory ak vétSimu dirazu navyuzivani umélé inteligence
a digitalnich nastroji s cilem tento proces zefektivnit. V dobé, kdy globalni konkurenti —
zejména USA, Cina a Japonsko — rychle zlepsuji své pobidky v oblasti vyzkumu a vyvoje
aregulacni pruznost, hrozi Evropé ztrata konkuren¢ni vyhody v klinickém vyzkumu.
Postaveni EU v globalnim prostiedi klinickych hodnoceni jiz bylo oslabeno a k népravé této
situace je tieba pfijmout okamzita opatfeni.

Proto predsedkyné Evropské komise v politickych smérech Komise na obdobi 2024—
2029 oznamila evropsky akt o biotechnologiich®, ktery ma vytvofit prostiedi, jeZ usnadni
ptechod biotechnologickych produkti z laboratofe do vyroby anésledné¢ natrh, ato pfi
zachovani nejvyssich bezpec¢nostnich standardi pro ochranu obyvatelstva a zivotniho
prostfedi. Jak bylo jiz diive potvrzeno ve sdéleni o biotechnologiich a biovyrobé (biezen
2024) a ve zpravach Enrica Letty” (duben 2024) a Maria Draghiho!® (zafi 2024), je nutné fesit
vyzvy, jimz ¢eli podniky, uZivatelé a spotiebitelé v EU, aby se zvysil technologicky pokrok,
konkurenceschopnost a hospodatsky riast EU. Evropsky parlament ve svém usneseni
,,Budoucnost odvétvi biotechnologii a biovyroby EU“!! doporuéil ,,usnadnit rychlé a u¢inné
zavadéni biotechnologii a biovyroby prostfednictvim jasnych regulacnich ramct*. Evropsky
parlament nyni pfipravuje zpravu z vlastniho podnétu na téma ,,Aspekty vetejného zdravi
v biotechnologiich a védach o zivé piirodé“!2. V nedavné dobé& &lenské staty EU naléhavé
vyzyvaly Komisi, aby wuvolnila potencial biotechnologii tim, Ze sniZi roztfiSténost

v

a zjednodusi regula¢ni ramec EU napii¢ oblastmi politiky'>.

Vzhledem k vyznamu zdravotnickych biotechnologii mezi ostatnimi oblastmi pouZiti
biotechnologii je vhodné, aby se evropsky akt o biotechnologiich zamétil na zdravotnicky

Mario Draghi. The future of European competitiveness:A competitiveness strategy for FEurope,
Evropska komise, 9. zafi 2024.

8 Evropska komise (2024). Politické sméry pro pfisti Evropskou komisi 2024-2029, e6cd4328-673c-
4e7a-8683-163ffb2cf648_cs.
o Enrico Letta (2024). Much more than a Market. Enrico Letta. Much more than a Market (duben 2024).

Mario Draghi. The future of European competitiveness:A competitiveness strategy for FEurope,
Evropska komise, 9. zaii 2024.

Evropsky parlament (2025). Budoucnost odvétvi biotechnologii a biovyroby EU: vyuziti vyzkumu,
posileni inovaci a zvySeni konkurenceschopnosti. Piijaté texty — Budoucnost odvétvi biotechnologii a
biovyroby EU: vyuziti vyzkumu, posileni inovaci a zvySeni konkurenceschopnosti — é&tvrtek 10.
cervence 2025.

12 Evropsky parlament: 2025/2087(INT).

Rada Evropské unie. Vyzva k pfijeti opatfeni tykajicich se véd o zivé pfirodé v zajmu
konkurenceschopnosti Unie — zadveéry Rady (schvalené dne 30. zati 2025) (13323/25).
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https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_cs?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_CS.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_cs?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_CS.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_CS.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_CS.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_CS.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_CS.html
https://oeil.europarl.europa.eu/oeil/cs/procedure-file?reference=2025/2087(INI)
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/cs/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13323-2025-INIT/cs/pdf
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rozmér biotechnologii a stanovil pro né¢j zvlastni opatieni. Aby byla zajiSténa ucinnost tohoto
navrhu, vztahuje se jeho oblast plisobnosti na zdravotnické biotechnologie ucelené a zahrnuje
zdravi v Sirokém smyslu ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie, ktery se tyka
ochrany vefejného zdravi. V tomto ohledu ¢l. 168 odst. 1 Smlouvy o fungovani EU
zdUraziiuje, ze pii vymezeni a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie musi byt zajistén
vysoky stupen ochrany lidského zdravi. V ¢l. 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU se
objasniuje, Ze tohoto cile ma byt dosazeno mimo jiné prostiednictvim opatieni k stanoveni
vysokych standardi kvality a bezpecnosti 1éCivych piipravkl a zdravotnickych prostiedki
aorgani a latek lidského ptvodu, krve akrevnich derivati a opatieni ve veterinarni
a rostlinolékatské oblasti, kterd maji za svlj pfimy cil ochranu vetejného zdravi. Z tohoto
davodu avsouladu s pfistupem ,jedno zdravi“ by se toto nafizeni meélo vztahovat
na zdravotnické biotechnologie, ¢imz se rozumi pouziti biotechnologii v humanni lékatské,
veterinarni, farmaceutické a rostlinolékaiské oblasti za ucelem vyvoje biotechnologickych
produktii asluzeb. Nafizeni by se mélo vztahovat nacely jejich zivotni cyklus, vcetné
souvisejiciho vyzkumu, piistupu k financovani, vyvoje, inovaci, testovani, validace, vyroby,
uvadéni na trh a pouzivani.

Navrh evropského aktu o biotechnologiich potvrzuje potencial EU stat se svétovym lidrem.
Tento region propojuje vysoce kvalifikovanou pracovni silu, védecké ustavy svétové tirovne,
inovativni startupy a scaleupy, vyspélou infrastrukturu a velké fondy soukromého kapitalu,
které by mohly byt vyuzity k podpofe doméci expanze slibnych spolecnosti. Navrh se proto
snazi fesit prekdzky, které brani odvétvi zdravotnickych biotechnologii v EU v rozvoji, a to
odrané faze vyzkumu az po pozd€jsi fazi zavadéni aexpanze. Zavadi v oblasti
zdravotnickych biotechnologii usnadnujici opatfeni, v€etné ramce pro uzndvani a podporu
strategickych projektd v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych projekti
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, jejichz cilem je zkratit dobu
uvedeni na trh, se zvlaStnim dirazem na potieby malych a stfednich podnikil, a zahrnuje
ustanoveni, kterd obstoji 1 v budoucnu, aby bylo mozné ptedvidat potifeby v oblasti
zdravotnickych biotechnologii. Kdyz bude EU hned ted’ rozhodné jednat, bude moci plné
vyuzit svého rychle se rozvijejiciho biotechnologického odvétvi, posilit strategickou
autonomii a hospodarskou bezpec¢nost a polozit zaklady pro konkurenceschopné a progresivni
biotechnologické odvétvi EU.

V zajmu zajiSténi G€innosti hmotnépravnich ustanoveni predloZzenych v tomto navrhu jsou
rovnéZz stanoveny zmeény pravnich piedpisit Unie v oblasti zdravi a bezpe€nosti potravin
akrmiv zaucelem zjednodusSeni regulace, které maji dopad nainovace a dobu uvedeni
biotechnologickych produktii a sluzeb na trh, v¢etné ptipadl, kdy se tyto pravni ptedpisy
vztahuji 1 najiné nez biotechnologické produkty. V tomto ohledu by bez ucinného,
zrychleného a zefektivnéného legislativniho ramce pro klinickd hodnoceni v Unii byla ostatni
opatfeni stanovena v tomto nafizeni, zejména rdmec pro uznadvani a podporu strategickych
projektlh v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych projektd v oblasti
biotechnologii s velkym dopadem, zbavena své Ucinnosti, jelikoz vSechny biotechnologické
1écivé pripravky vyzaduji nejmodernéjsi klinicky vyzkum a celosvétové konkurenceschopny
regula¢ni rdmec pro povolovani klinickych hodnoceni. Podobné v piipadé produktd, které
podléhaji povoleni pfed uvedenim natrh vsouladu s pravnimi ptedpisy Unie v oblasti
potravin a krmiv, vCetné biotechnologickych inovaci, u nichz mé zasadni vyznam poradenstvi
Evropského ufadu pro bezpecnost potravin pied piedloZzenim zadosti nebo ozndmeni ohledné
aspektl, jako je koncepce studii, je zapotiebi vcasn€j$i postup posouzeni rizik, jakoz
izrychlené postupy pro ucinnost hmotnépravnich usnadiujicich opatieni ptredlozenych
v tomto navrhu.
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V druhé fazi po této iniciativé zaméeiené na zdravi se Komise v roce 2026 bude zabyvat SirSim
biotechnologickym ekosystémem nad ramec zdravi, aby zajistila konkurenceschopnost

vnitiniho trhu pro vSechny oblasti biotechnologii.

Slozitost: pomalé Zkrétit &as pro uvedeni
uvadéni na trh Regulaéni biotechnologickych produkti na
| kdyiiveégg ;i:jlfem ve zjednoduseni a feseni, | | trh snizenim administrativni Konkuren;escho
T et o s Y ktera obstojii v zatéZe (i pro MSP) pno
Voiotechologion | || SI0Zté regulacnirémce budoucnu Ziednodudit pFistup k vhodnému
lekazielnon Rychle se vyvijejici a vysoce financovani a omezit rozdily v
rizikova biotechnologicka Kapital odolny vigéi rizikovém financovanive Spoleéensky
odvétvi, podporovana Al a riziku srovr‘1an| s USA / jinymi zemerm blahobyt (zdravi,
daty Dovednosti PosillE vyuzfl'vénl' klic¢ovych zdrojl potraviny,
Neni dostatecné | — _ prorustainovacevtomto udrzitelnost)
vyusit potencial Roztfisténost: maly odvétvi (Al a data, dovednosti)
biotechnologii rozsah | Aladata
pro feseni Roztfisténé odborné znalosti Posilit infrastruktury pro
zavaznych (napf. klastry jsou rozeseté biovyrobu a umoznit centrim L
spoleéenskych po celé Evropé&, nesdileji své | Kiastry excelence v EU konkurovat v Strategicka
probléma, kapacity) globalnim mé&fitku sobéstacnost a
strategické Pristup ke kapitalu a bezpecnost
sobéstacnosti a infrastruktufe je ve srovnanis Biologicka bezpeénost | | VyuZit pokrok v biotechnologiich
bezpeénosti EU | || jinymi zemémi obtizny a a biologicka obrana k obrané a chranit technologie
omezeny —nékteré startupy a dvojiho pouZiti proti zneuziti
1 scaleupy se za GU¢elem
L_expanze stéhuji do zahrani¢i |

Obrazek 3: Odvétvi biotechnologii a biovyroby v Evropé€, grafické zndzornéni problému

. Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Evropsky akt o biotechnologiich bude usilovat o zefektivnéni pfislusnych legislativnich
ramci EU, aby se vytvofilo pfiznivé prostfedi pro inovace a vyvoj, a urychlil se tak cas
potfebny k uvedeni natrh. Vzhledem ke svému primarnimu zaméfeni na zdravi zméni
stivajici navrh tyto akty: naFizeni o Kklinickych hodnocenich!®, naFizeni o lé€ivych
pripraveich pro moderni terapii'>, nafizeni o standardech kvality a bezpe&nosti pro
latky lidského ptivodu uréené k pouziti u €lovéka'¢ a naFizeni o veterinarnich 1é¢ivych
pripravcich!”. V oblasti bezpe¢nosti potravin vychazeji navrhovani opatieni z obecného

14 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich huménnich 1é¢ivych piipravkii a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Ui, vést. L 158,
27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

15 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lécivych
ptipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a naiizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L
324,10.12.2007, s. 121, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

16 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. Cervna 2024 o standardech kvality

a bezpecnosti pro latky lidského ptivodu urcené k pouziti u ¢lovéka a o zruseni smérnic 2002/98/ES a

2004/23/ES (Ut. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0}).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych

piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (Uf. vest. L 4, 7.1.2019, s. 43,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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potravinového prava'’. Navrh rovnéz zméni pravni predpis tykajici se zamérného
uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi'°.

Navrh rovnéz zohlediiuje jiné stavajici pravni ptedpisy, u nichz probiha revize, aby se zajistila
soudrznost s celkovym regulaénim systétmem EU, zejména pokud jde o nafizeni
o zdravotnickych prostredcich a narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro *°, jakoz i navrhovana zjednodusujici opatieni v pravnich predpisech tykajicich
se bezpecnosti potravin a krmiv (soubor zjednodusujicich opatieni v oblasti bezpecnosti
potravin a krmiv).

Akt o biotechnologiich bude rovnéz vyuzivat synergii s dalSimi pravnimi ptedpisy EU. Doplni
akt o kriticky dileZitych 1é¢ivych pFipraveich®' s cilem posilit biotechnologicky vyzkum
avyrobu vEU. Akt je rovnéz vsouladu sFarmaceutickou strategii pro Evropu?®’
a dopliiuje probihajici revizi farmaceutickych pravnich predpisi EU? s cilem vytvofit
vhodné podminky pro biotechnologie od faze inovaci. Navrhovana opatieni navic dopliuji
navrhované narizeni o rostlinach ziskanych nékterymi novymi genomickymi technikami
a jejich pouziti v potravindch a krmivech.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Jakozto jedna ze st&Zejnich iniciativ Kompasu konkurenceschopnosti’* je navrhovany akt
o biotechnologiich v souladu s Sir§i agendou EU v oblasti inovaci a konkurenceschopnosti
aprevadi priority kompasu do konkrétnich opatfeni vradmci strategického odvétvi
biotechnologii.

Akt o biotechnologiich je konkrétné soucasti Strategie pro védy o Zivé pFirodé®, kterou
vypracovala Komise. Byl prezentovan jako ustfedni nastroj k posileni biotechnologického
ekosystétmu  Unie,  zefektivnéni  regulacnich  procesnich  postupii  azvySeni
konkurenceschopnosti Evropy v oblasti véd o zivé ptirodé, pricemz biotechnologie byla
uznana jako strategicky kritickd a meziodvétvova technologie.

18 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpe€nost potravin
astanovi postupy tykajici se bezpenosti potravin  (Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zamérném uvoliiovani
geneticky modifikovanych organismt do zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS —
prohlaseni Komise (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2001/18/0j).

20 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zrufeni smémic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ui wvést. L 117, 5.52017, s. 1,
ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2017/745/0j) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni
smérnice 98/79/ES arozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s.176,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/07).

Akt o kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravcich — Vetejné zdravi — Evropska komise.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regionl Farmaceuticka strategie pro Evropu, COM(2020) 761 final.

Internetové stranky Evropské komise, Reforma pravnich piedpisti EU v oblasti 1é¢ivych pripravkd.
Evropska komise, Vyhled evropské konkurenceschopnosti (Kompas konkurenceschopnosti): Kompas
konkurenceschopnosti — Evropska komise.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionl Zvolte si Evropu pro védy o zivé prirode — Strategie, ktera ma do roku 2030 ucinit EU
nejatraktivnéjsim mistem na sveété pro védy o zivé prirode, COM(2025) 525 final.
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Navrhovany akt navic dopliluje ostatni iniciativy ozndmené v kompasu. Zaprvé je jeho cilem
zlepsit pfistup biotechnologickych podnik ke kapitdlu v pozdé¢jsi fazi, ato v souladu se
Strategii pro startupy a scaleupy? a doplnénim Evropského fondu pro scaleupy ziizeného
v ramci uvedené strategie, jakoZ i unie uispor a investic?’, ktera ma mobilizovat vétsi zdroje
soukromého kapitalu, podpofit investice v ramci EU a snizit nédklady na financovani podnikt
v Unii.

Zadruhé, ustanoveni o biologické bezpecnosti rovnéz odrazeji diraz kompasu na talenty
jakozto na zakladni kdmen inovaci a na propojeni mezi hospodarskou silou a bezpe¢nosti. V
této souvislosti je akt v souladu s cili predlozenymi v rdmci unie dovednosti’® a piispivéa
k bezpecnosti EU tim, Ze posiluje zaruky pro biotechnologie dvojiho uziti. Dopliiuje rovnéz
unijni nafizeni (EU) 2022/2371 o vazinych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach®
a poméaha zajistit koordinovanou reakci na urovni Unie na zdravotni rizika, kterd mohou
vzniknout v disledku zneuziti nové vznikajicich biotechnologii, a Platformu strategickych
technologii pro Evropu (STEP)*°, ktera se rovnéz zamé&fuje na biotechnologie.

Zatteti je diraz navyuziti umclé inteligence v navrhovaném aktu rovnéZz v souladu
s Kompasem konkurenceschopnosti a odrazi nedavnou Strategii pro vyuZivani umélé
inteligence’!, Akéni plan pro kontinent umélé inteligence®’, evropsky akt o umélé
inteligenci®® a Strategii datové unie®*, které zddraziuji potiebu posilit inova¢ni kapacitu
Evropy, technologickou konkurenceschopnost a bezpecné ekosystémy zaloZené na datech
a zaroven podpofit prostiedi pro biotechnologie.

Celkové je akt o biotechnologiich rovnéz v souladu s Vizi pro zemé&dé&lstvi a potraviny*>,
jelikoz méni obecné potravinové pravo s cilem rozsifit rozsah poradenstvi pfed predlozenim
zadosti nebo ozndmeni poskytovaného Evropskym tUfadem pro bezpecnost potravin (EFSA)
tak, aby poradenstvi zahrnovalo i koncepci studii, a reformuje systém komisi v rdmci Gfadu
EFSA s cilem urychlit postupy posuzovani rizik.

26 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé€, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a

Vyboru regionl Strategie EU pro startupy a scaleupy — Pro rozjezd a rist podnikani si zvolte Evropu,
COM(2025) 270 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad€, Radé, Evropské centralni bance, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont Unie iispor a investic — Strategie na podporu
bohatstvi obcanii a hospodarské konkurenceschopnosti v EU, COM(2025) 124 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé, Evropskému hospodaiskému
a socidlnimu vyboru a Vyboru regiontt Unie dovednosti, COM(2025) 90 final.

» Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti & 1082/2013/EU (Uft. vést. L 314,
6.12.2022, s. 26). ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.

Platforma strategickych technologii pro Evropu.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad¢é Strategie pro vyuzivani umélé inteligence, COM(2025)
723 final.

https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013,
(EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU)
2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Uf. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé Strategie datové unie — Zpristupnéni dat pro umelou
inteligenci, COM(2025) 835 final.

Sdéleni Evropskému parlamentu, Rade¢, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regioni Vize pro zemédelstvi a potraviny — Spolecné utvareni atraktivniho zemédélského a
potravinarského odvétvi EU pro budouct generace, COM(2025) 75 final.
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V neposledni fadé Cerpal navrhovany akt i z pfipravy nadchéazejicich a nedavnych iniciativ,
jako je budouci evropsky inovaéni akt®® a nedavno piijatd strategie bioekonomiky’’, aby
byly zajiStény synergie.

Zména klimatu navic ukdzala, ze je tfeba upfednostnit také odolnost Unie, mimo jiné se
zamg¢fiit naptiklad na udrzitelné potravinové systémy, silnéjsi zdravotni prevenci a inovativni
feSeni ve zdravotnictvi. V této souvislosti byly biotechnologie ve strategii ,,Od zemédélce ke
spotiebiteli“®®, ktera je kli¢ovou soucasti Zelené dohody pro Evropu’’, oznadeny
za techniku, kterd je bezpecna pro spotiebitele i zivotni prostiedi. Navrhovany akt je rovnéz
v souladu s cili Evropské komise pro dosazeni klimatické neutrality, jez jsou stanoveny
v pravnim rameci EU pro klima*® a ve Strategii EU pro prizpisobeni se zmé&né klimatu®*!.

V této souvislosti navrhovany evropsky akt o biotechnologiich, mimo jiné prostiednictvim
svych opatfeni na podporu inovaci, urychli uvadéni na trh biotechnologickych produkti, které
lze prizpisobit zméné klimatu a které pfispivaji ke zdravotni a potravinové bezpecnosti
udrzitelnou biovyrobou a k ochrané biologické rozmanitosti. Tyto biotechnologické produkty
maji rovnéz potencidl nahradit produkty, které by mohly byt Skodlivéjsi pro Zivotni prostiedi,
a zaroven poskytnout velké vyhody spotiebitelim a uzivatelim. Biotechnologie a biovyroba
budou muset byt rovnéZ v souladu s pravnimi predpisy Unie v téchto oblastech, jako je
naiizeni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych litek (REACH)*,
nebo se budou muset pouZzivat tak, aniZ by byla dotcena ustanoveni narizeni (EU) 2024/1735
tykajici se technologii v oblasti udrzitelné vyroby bioplynu a biometanu
a biotechnologickych klimatickych a energetickych Feseni*’.

Z toho rovnéz vyplyva, ze navrhovany akt je vsouladu se zasadou ,,vyznamné
neposkozovat“. Zucastnéné strany ve svych odpovédich v ramci vefejné konzultace rovnéz
uznaly pozitivni dopad biotechnologii a biovyroby na zivotni prostiedi.

36 Internetové stranky Evropské komise ,,Podélte se o svlj nazor*: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14593-European-Innovation-Act_cs.

Internetové stranky Evropské komise ,,Podélte se o svlj nazor*: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14555-Towards-a-circular-regenerative-and-competitive-
bioeconomy_cs.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regionl Strategie ,,od zemédélce ke spotiebiteli” pro spravedlivé, zdravé a ekologické
potravinové systemy, COM(2020) 381 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé, Evropskému hospodaiskému
a socidlnimu vyboru a Vyboru regionl Zelend dohoda pro Evropu, COM(2019) 640 final.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1119 ze dne 30. ¢ervna 2021, kterym se stanovi
ramec pro dosazeni klimatické neutrality a méni natizeni (ES) ¢. 401/2009 a nafizeni (EU) 2018/1999
(,evropsky pravni ramec pro klima*) (Uf.vést. L 243, 9.7.2021, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/0j).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé€, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru
a Vyboru regiont Vytvoreni Unie odolné viici zméné klimatu — nova strategie EU pro prizpiisobeni se
zmeéné klimatu, COM(2021) 82 final.

Konsolidované znéni: Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury
pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Konsolidované znéni: Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1735 ze dne 13. Cervna
2024, kterym se zfizuje rdmec opatieni pro posileni evropského ekosystému vyroby technologii pro
nulové Cisté emise a méni natizeni (EU) 2018/1724, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/2025-
08-17.
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V neposledni tadé¢ podpoii navrhovany akt o biotechnologiich digitalni transformaci
v souladu se zésadou ,,digitalizace jako standard“. Jednim zjeho specifickych cila je
,usnadnit uplatiiovani umélé inteligence v ekosystémech aramcich Unie pro vyrobu
biotechnologii a zdravotnickych technologii v souladu s nafizenim (EU) 2024/1689%.
Ocekava se, ze akt mimo jiné podpofi vyuzivani tdaji, digitalnich platforem a analytickych
metodik (napf. omezi potiebu klinickych udajii) pfi vyvoji biotechnologii a v biovyrobg.
Digitalizace bude rovnéz posilena v oblasti vytvaieni siti pro spolupraci biotechnologickych
klastri (napf. podporou rozvoje infrastruktury a digitalnich platforem a technologii
zalozenych naumélé inteligenci). Celkové je cilem urychlené digitalizace, zejména
prostfednictvim  vét§tho vyuzivani 1daji aintegrace umélé inteligence, pfispét
k technologické suverenité¢ Unie.

Navrhovany evropsky akt o biotechnologiich navic zajisti soudrznost s pfisluSnymi
digitalnimi politikami, jako je akt o umélé inteligenci**, pokud jde o vyvoj a testovani
biotechnologickych feSeni zaloZenych na umélé inteligenci, jakoz iramec kybernetické
bezpeénosti EU%, pokud jde o zasady piistupu a bezpe¢nostni zaruky.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
o Pravni zaklad

Obecny cil tohoto nafizeni je troji: i) zlepsit fungovéani vnitiniho trhu zfizenim rdmce pro
posileni konkurenceschopnosti odvétvi zdravotnickych biotechnologii od vyzkumu az po
vyrobu, ii) vytvofit podminky pro vyvoj biotechnologickych inovaci, produktii a sluzeb
a jejich vcasné uvadéni na trh EU, iii) zaroven zachovat vysoké standardy ochrany lidského
zdravi, zdravi zvirat, pacientd, spotiebitelii a zivotniho prostiedi a etiky, kvality, bezpecnosti
potravin a krmiv a biologické bezpecnosti.

Pro splnéni tohoto obecného cile budou stanovena opatieni, kterd maji:

1) posilit odvétvi biotechnologii a schopnosti EU v oblasti vyzkumu, vyvoje a vyroby
vytvofenim ramce pro uznavani strategickych projektli v oblasti zdravotnickych
biotechnologii a strategickych projektii v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem a pro opatfeni na podporu téchto projektt (pilit 1);

i) podporovat financovani biotechnologickych spole¢nosti a projektii, investice do nich
apfistup ke kapitalu, mimo jiné vytvofenim pilotniho projektu pro investice
do zdravotnickych biotechnologii EU scilem zaplnit mezeru ve vydajich
na biotechnologické inovace (pilif 2);

1i1) zlepsit v EU kapacitu pro vyrobu biologicky podobnych lécivych piipravki
a odborné znalosti souvisejici s témito pfipravky, mimo jiné prostrednictvim
mezinarodni spoluprace (pilif 3);

4 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi

harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013,
(EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU)
2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

4 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 ze dne 17. dubna 2019 o agentufe ENISA
(,,Agentufe Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost™), o certifikaci kybernetické bezpecnosti
informacnich a komunikacnich technologii a o zruSeni natizeni (EU) ¢. 526/2013 (,,akt o kybernetické
bezpecnosti®) (Ut. vést. L 151, 7.6.2019, s. 15, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2019/881/0j).
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Vi)

vii)

usnadnit uplatiovani umelé inteligence v ekosystémech a ramcich Unie pro vyrobu
biotechnologii a zdravotnickych technologii v souladu s natfizenim (EU) 2024/1689
(pilit 4);

zavedenim ustanoveni pro produkty zdravotnickych biotechnologii zajistit
legislativni ramec, ktery motivuje k inovacim a zohlediiuje technologicky a védecky
vyvoj a pokrok (pilit 5);

piedchazet zneuziti biotechnologii a posilovat schopnosti v oblasti biologické obrany
(pilit 6);

zajistit ucinnost opatieni v ramci pilifi 1 az 6 prostfednictvim legislativniho radmce
pfiznivého pro vyuzivani biotechnologickych inovaci zménou pravnich piedpisi
Unie, zejména v oblasti klinickych hodnoceni, veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd,
bezpecnosti potravin a krmiv a souvisejicich pravnich predpist (pilif 7).

Vhodnym pravnim zakladem je tedy:

Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, ktery umoziiuje EU pfijimat
opatfeni, jezZ zvySuji harmonizaci a odstraiuji roztiiSténost, s cilem vytvofit rovné
podminky najednotném trhu EU aplné vyuzivat jeho rozsahu, aby odvétvi
zdravotnickych biotechnologii a biovyroby mohla prosperovat. V souladu s ¢l. 114
odst. 3 Smlouvy o fungovani EU hodléd tento névrh dosdhnout cile vysoké turovné
ochrany zdravi a bezpecnosti.

Ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU, které dava Unii mandat k tomu,
aby pfispé€la k dosazeni vysoké urovné ochrany lidského zdravi piijetim — aby bylo
mozné zohlednit spole¢né otazky bezpe€nosti — i) opatfeni ke stanoveni vysokych
standardil kvality a bezpecnosti pro organy a latky lidského pivodu, jakoz i pro krev
a krevni derivaty; ii) opatieni ve veterindrni a rostlinolékaiské oblasti, ktera maji
zasvlj piimy cil ochranu vefejného zdravi, aiii) opatfeni k zajiSténi vysokych
standardl kvality a bezpe¢nosti 1é€ivych piipravkil a zdravotnickych prostiedki.

Ustanoveni ¢l. 173 odst. 3 Smlouvy o fungovani EU, které umoziiuje Unii
rozhodnout o zvlastnich opatfenich na podporu Cinnosti, které clenské staty provadé;i
scilem zajistit, aby existovaly podminky nezbytné pro konkurenceschopnost
pramyslu Unie, s vylouc¢enim harmonizace pravnich piedpist ¢lenskych stati. Tento
clanek poskytuje pravni zéklad pro ustanoveni tohoto natfizeni tykajici se pilotniho
projektu pro investice do zdravotnickych biotechnologii EU, ktery vytvari zaklad pro
budouci finan¢ni podporu ze strany Unie spolu s provadécimi partnery na podporu
financovani spolecnosti a projektd spadajicich do oblasti plisobnosti evropského aktu
o biotechnologiich a investic do nich.

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Cild navrhu nemtize byt dosazeno na Urovni clenskych statl jednajicich samostatné, jelikoz
feSené problémy maji preshrani¢ni povahu a nejsou omezeny na jednotlivé clenské staty nebo
na n¢kolik ¢lenskych statl. Navrhované akce se zaméfuji na oblasti, vnichz existuje
prokazatelnd pfidana hodnota jednani na trovni EU z dlivodu mnoZzstvi, rychlosti a rozsahu
pottebného usili.

Kromé¢ toho jsou zjisténé trzni faktory pro vSechny clenské staty spolec¢né a ovliviiuji
fungovani jednotného trhu a globdlni konkurenceschopnost spolecnosti v EU. Pfistup
k financovani je vcelé EU roztfiStény a spolecnosti v EU nemaji kapacitu pro pfiistup
k soukromému financovani v konkurenc¢nim méfitku, a to ani v pozdéjSich fazich rozvoje.
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Podobné jsou evropské biotechnologické klastry rozptyleny po celé EU a nemaji dostatecny
kontinentélni rozsah, aby mohly konkurovat v celosvétovém méfitku. Vyvoj a zavadéni feSeni
na bazi umélé inteligence pro biotechnologie zlistavaji omezené, a to i z divodu nizké trovné
uklddani dat relevantnich pro biotechnologie v EU, pfistupu k nim a jejich sdileni, ato
1 pfeshranicné. Je rovnéz ziejmé, Ze vcelé EU panuje potieba prilakat pracovni sily,
rekvalifikovat je a prohlubovat jejich dovednosti.

Kromé¢ toho, ackoli nékolik Clenskych stati ptijalo opatfeni na podporu inovaci v oblasti
biotechnologii, vySe uvedené prekazky ptetrvavaji; zlepseni by si pravdépodobné vyzadalo
podstatné¢ vice Casu, aniz by bylo dosazeno urovné potiebné pro konkurenceschopnost
v celosvétovém méfitku. Napiiklad pfistup k financovani by ztstal na irovni EU rozttistény.
Rust klastri v EU by rovnéz zlstal omezeny, bez dostatecnych piinost z preshrani¢niho
propojeni.

V neposledni fad¢ vyplyvaji z pravnich piedpisit EU vyznamné regula¢ni ptekazky, jimz musi
evropské biotechnologické spolecnosti cCelit. S cilem umoznit ucinnost hmotnépravnich
opatfeni predlozenych v tomto névrhu se proto navrhuje zjednoduSit pravni piedpisy EU
v oblasti zdravi abezpecnosti potravin akrmiv, aby se usnadnily inovace auvadéni
biotechnologickych produktl a sluZeb na trh Unie a zvysila se pravni jasnost.

. Proporcionalita

Zvolena opatfeni v ramci primyslové politiky a hmotnéprdvni ¢ast navrhu jsou zaméteny
na konkrétni oblasti intervence uvedené nize.

— Ustanoveni o strategickych projektech v oblasti zdravotnickych biotechnologii
a strategickych projektech v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem jsou pfiméfend sledovanym cilim, mimo jiné uznanim prvni kategorie
projekt na trovni cClenskych statl adruhé kategorie natrovni EU na zikladé
posouzeni na Urovni Clenskych statd. Uzndni téchto projektd je navic zaloZeno
na jasnych kritériich pfizptisobenych tak, aby se =zajistilo, Ze projekty, které
vyznamné prispivaji ke konkurenceschopnosti, odolnosti a bezpe¢nosti Unie, spadaji
do rezimu posilené¢ podpory. Uznani téchto projekti navic neomezuje moznost
¢lenskych statii podporovat dalsi projekty prostiednictvim jinych nastrojil. Clenskym
stathm bude ponechana flexibilita, pokud jde o organy, které hodlaji urcit za ucelem
uznavani  strategickych  projekti v oblasti  zdravotnickych  biotechnologii
a posuzovani zadosti o strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem. Tato flexibilita se vztahuje rovnéZ na jednotnd kontaktni mista
a poskytovani administrativni, technické a finan¢ni podpory v souladu s pravem Unie
a vnitrostatnimi systémy. Zrychlené povolovaci lhity se vztahuji pouze na uznané
projekty a jsou navrZeny tak, aby zefektivnily postupy, aniz by doSlo k rozvolnéni
jakychkoli standardl v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi, zdravi nebo bezpecnosti.

Podobné¢ se opatieni zaméfend napodporu vytvafeni siti mezi zdravotnickymi
biotechnologickymi klastry omezuji na to, co je nezbytné k posileni synergii na vnitinim trhu,
zatimco cilem Sit€¢ EU na podporu zdravotnickych biotechnologii je stavét na jiz existujicich
vnitrostatnich a unijnich strukturach a dopliiovat je, aby se zabranilo duplicité.

— Pokud jde o pfistup k financovani, intervence se zamétuji na opatfeni mobilizujici

vefejné financovani a soukromy kapital; vetfejné financovani musi byt v souladu
s pravidly statni podpory.
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— Navrhované zptisoby interakce s clenskymi staty v rdmci Evropské fidici skupiny pro
zdravotnické biotechnologie umoziuji upravit priority, mimo jiné zajisténim toho,
aby podpirna opatfeni pro strategick¢é projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii a strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem zlstala uzce sladéna s obecnym cilem nafizeni.

Navrhované pozménujici ustanoveni, jehoz cilem je zkratit dobu uvedeni biotechnologickych
produkti a sluzeb na trh, se zamétuje na nékteré odveétvové pravni piedpisy Unie, u nichz byl
zjistén prostor pro zjednoduseni regulacni a administrativni ndro¢nosti. Zjednoduseni se tyka
zmeén, které jsou nezbytné k zajisténi ucinnosti hmotnépravnich ustanoveni piedlozenych
v tomto navrhu, a zlep$i pravni jasnost, jistotu a celkovou efektivitu dotéenych legislativnich
ramci EU.

. Volba nastroje

Navrh mé podobu natizeni Evropského parlamentu a Rady.

Naftizeni je nejvhodnéjSim pravnim ndstrojem pro pilite 1 az 4 vzhledem k potiebé jednotného
uplatiiovani novych pravidel, zejména podminek a postupu pro uzndvani strategickych
projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem a pro jejich administrativni, technickou
a finanéni podporu, arovnéz obecnéji pro spolecnosti a neziskové organizace pusobici
v pfisluSnych biotechnologickych odvétvich na celém vnitinim trhu. To plati i pro pilif 5,
ktery se tyka ustanoveni o produktech zdravotnickych biotechnologii, jelikoz jejich cilem je
zajistit dialog a vétsi flexibilitu napfi¢ legislativnimi rdmci Unie v oblasti zdravi. Volba
nafizeni jako pravniho ndstroje je vhodnéd ipro pilif 6, protoZze pouze nafizeni s piimo
pouzitelnymi pravnimi ustanovenimi muze zajistit nezbytnou miru jednotnosti potfebnou
k posileni biologické obrany a biologické bezpecnosti EU ak pfedchazeni zneuziti
biotechnologii.

Ve vSech ptipadech je volba nastroje odivodnéna vzhledem k tomu, ze pilit 7 obsahuje
ustanoveni, kterymi se méni nc¢kolik stavajicich nafizeni Unie v oblasti zdravi a bezpec¢nosti
potravin a krmiv.

V neposledni fad€ je nafizeni vhodné pro ustanoveni tykajici se hodnoceni tohoto nafizeni,
ktera nemusi byt provedena prostiednictvim vnitrostatnich opatfeni a jsou ptimo pouzitelna.

3. VYSLEDKY HODNOCENi,EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisu

Navrhovana opatieni cilené méni n¢kolik pravnich piedpisit EU, aniz by ale ménila jejich cile,
celkovy zavedeny regulacni ramec nebo jejich fungovani. Tato opatieni byla v ptisluSném
pfipadé podlozena né€kolika studiemi nebo probihajicimi hodnocenimi, jako je probihajici
hodnoceni Ufadu EFSA. Pokud jde o nafizeni o klinickych hodnocenich, probihajici studie
ptispéje ke zpravé Komise, kterd bude ptedlozena pét let po datu pouZitelnosti daného
pravniho ptedpisu (1. ledna 2022).

Rozsahly konzulta¢ni proces a ucelend podplirna studie, které identifikovaly vice nez 200
regulacnich problému vyplyvajicich z pravnich predpistt EU, shromézdily diikazy o vyzvach
a problémech, ptisluSnych ustanovenich pravnich predpist a zalezitostech, které¢ dosud nejsou
pravné upraveny.
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. Konzultace se zucastnénymi stranami

V ramci ptipravy navrhu probéhly rozsahlé konzultace se zacastnénymi stranami. Vyzva
k piedloZeni faktickych podkladii*®, ktera byla oteviena za ucelem ziskani zpétné vazby
od 14. kvétna do 11. &ervna 2025, shromazdila 222 platnych jednotlivych piispévka®’
od sirokého spektra zcastnénych stran: hospodaiska sdruzeni*® (63), spole¢nosti (50),
nevladni organizace (44), akademické a vyzkumné instituce (20), vefejnopravni organy v EU
(14), ob&ané EU (14) a ostatni kategorie (17)*.

ODPOVEDI NA VYZVU K PREDLOZENi FAKTICKYCH
PODKLADU

Ostatni  Obc¢ané BU

Vefejnopravni organy

Akademické
a vyzkumné
instituce
Hospodarska
sdruZeni

Neviadni
organizace

Spole¢nosti

Polovina odpovédi pochazela z daného odvétvi.

Fi analyze bylo zohlednéno celkem 222 platnych jednotlivych prispévka.

Obrazek 4: Ptispévky do vyzvy k predlozeni faktickych podkladi

Respondenti byli z velké ¢asti usazeni v EU (197 odpovédi z 15 ¢lenskych statd). VétSina
pfispévki pochazela z Belgie (74), dale z Némecka (29), Francie (20), Nizozemska (16),
Dénska (12) a Spanélska (11). Bylo obdrzeno 25 piispévki ze 7 zemi mimo EU (Spojené
staty, Svycarsko, Spojené kralovstvi, Norsko, Kanada, Australie a Argentina).

Pokud jde o stavajici regulaci v oblasti biotechnologii, rizné skupiny zi€astnénych stran, jako
jsou akademické/vyzkumné instituce, nevladni organizace, zastupci spolecnosti (vCetné
malych a stfednich podnikil) a vefejnopravni organy, zdiraznovaly téZkopadné a slozZité
regulaéni ramce, které¢ zplsobuji zdlouhavé povolovaci/schvalovaci postupy, a tim brani
inovacim azpozd'uji vstup natrh. Zastupci podnikil (sdruZeni i velkych spolecnosti)
poukazali  na nepredvidatelnost nékterych  povolovacich  postupt.  Zastupci
akademickych/vyzkumnych instituci a hospodarskych sdruzeni rovnéz vyjadiili obavy
ohledn¢ zastaralych regula¢nich ramci, zatimco hospodaiska sdruzeni zminovala zejména
omezenou flexibilitu regulacnich rdamcti EU. Krom¢ toho se nevladni organizace / ostatni

46 Internetové stranky Evropské komise ,,Podélte se o svlij nazor*: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_cs.
4 Od jednoho respondenta byly obdrzeny tfi pfispévky, které byly zapocitany jako jedna odpovéd. Od

jiného respondenta byly obdrzeny dva ptispevky, které byly zapocitany jako jedna odpovéd'.

Tii respondenti, ktefi se oznacili za odborové organizace, jsou analyzovani spolecné s hospodatskymi
sdruzenimi jako zastupci odvetvi.

V analyze jsou seskupeny spolu se zpétnou vazbou od nevladnich organizaci.

48
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subjekty, velké spolecnosti a malé a stiedni podniky, hospodarskd sdruzeni a odborové
organizace shodly na tom, Ze rozdilna vnitrostatni pravidla a vyklad/provadéni pravidel
EU vytvéreji roztiisténé podminky pro vstup na trh. Pfispévky od malych spole¢nosti zminuji
vysoké regulacni naklady v disledku regulacni roztfisténosti a vefejnopravni organy rovnéz
uznavaji vysoké naklady na dodrZovani predpisti. V neposledni fadé poukazovaly nékteré
pfispévky na nesoulad mezi legislativnimi ramci EU, zejména v piipad¢ nafizeni
o klinickych hodnocenich, nafizeni o lé¢ivych ptipravcich pro moderni terapii, nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich, nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, natizeni REACH a obecného natizeni o ochrané osobnich udaji (GDPR).

VétSina zucastnénych stran rovnéz uvadéla nedostatek kapitidlu odolného viéi riziku.
ZucCastnéné strany poukazuji na roztiiSténé rezimy financovani, omezené financovani
vrané fazi a nizky podil rizikového kapitilu EU ve srovnani s USA a Cinou. Zastupci
akademickych/vyzkumnych instituci naptiklad uvadéli, ze rizikovy kapitdl EU piedstavuje
pouze asi 5 % celosvétového rizikového kapitalu. Zastupci velkych spolecnosti poukazali
zejména nanedostatené verejné investice do vyzkumu avyvoje, coz svédci
o nevyhovujicim sladéni politik a programi. Nekteré ptispévky od nevladnich organizaci /
ostatnich subjekti rovné€z naznacovaly riziko zdvislosti na zahranicnim kapitalu, zejména
v oblasti biotechnologii souvisejicich se zdravim a obranou.

Zucastnéné strany zdlraziiovaly zdsadni ulohu vzdélavani a dovednosti pro pracovni silu
v oblasti biotechnologii a biovyroby. Zucastnéné strany vyjadiily obavy ohledné odliva
talentii a celosvétové konkurence. To je umocnéno stavajicimi regulaénimi prekazkami
a pirekazkami v oblasti mobility, které brani preshrani¢ni a meziodvétvové mobilité, jak je
uvedeno v pfispévcich od akademickych/vyzkumnych instituci. Kromé toho zcastnéné
strany zdiraznily omezené podnikatelské cesty od akademické sféry k budovani podnikd.
Mnoho zuacastnénych stran se navic potykalo s nedostatkem specializovanych
a interdisciplinarnich dovednosti potfebnych pro pracovni silu v oblasti biotechnologii
a biovyroby. Mezi dal§imi omezenimi byl zminovan nedostate¢ny pocet absolventii oborl
pfirodni védy, technologie, inZenyrstvi a matematika (STEM), nedostate¢né financovani nebo
nizké investice do celoZivotniho uceni (napf. digitdlni kompetence, kompetence v oblasti
umeélé inteligence) a nerovny pfistup k programtiim prohlubovani dovednosti.

ZuCastnéné strany ze vSech skupin (v€etné akademickych/vyzkumnych instituci,
hospodaiskych sdruzeni / odborovych organizaci, velkych spolecnosti, obc¢ant, jakoz
i nevladnich organizaci / ostatnich subjekti a vefejnopravnich organti) zdiraznily omezené
vyrobni schopnosti v Unii. Mezi zminované zdkladni faktory patfily mimo jiné vysoké
naklady, nedostatky v infrastruktufe a investicich, omezena digitalizace, zranitelnosti
v dodavatelskych fetézcich aroztfisténé regulaéni ramce. Malé astfedni podniky
vyzdvihovaly stejné véci apoukédzaly rovnéZ na problémy souvisejici s nedostate¢nym
uznanim technologii kontroly kvality.

Kromé toho byla zminéna omezeni u zakladani a rozvoje podniki v EU. Mnoho skupin
zuCastnénych stran, jako jsou akademické/vyzkumné instituce, velké spolecnosti, nevladni
organizace / ostatni subjekty a vefejnopravni organy, zdlraznilo potfebu pieklenout
v evropském biotechnologickém ekosystému propast mezi vyzkumem a primyslem.
Vyjadtily obavy ohledné piekazek, jimz celi zakladani a rozvoj podnikd, jako jsou mezery ve
financovani v ranych fazich, roztfisténé podplurné prostfedi, regulacni zatéz, piekdzky ve
spolupraci vefejného a soukromého sektoru a kulturni piekazky / piekazky v oblasti
dovednosti. Pfispévky od hospodaiskych sdruzeni a vefejnopravnich organti byly v obdobném
duchu a zdtraziiovaly, ze EU postradd soudrzné cesty ke komercializaci. Velké spolecnosti
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konkrétné poukéazaly na nedostatecnou finanéni a administrativni kapacitu malych a stfednich
podniktli a startupti, pokud jde o pFistup k financovani na @rovni EU nebo ochranu jejich
dusevniho vlastnictvi.

ZuCastnéné strany obecné uznaly kli¢ovou tulohu umélé inteligence a dat pro pokrok
v biotechnologiich. V ramci problému, se kterymi se potykaji, vSak akademické/vyzkumné
instituce a velké spole¢nosti poukazovaly na nedostatky v pristupu k ddajim a jejich
bezpecném sdileni, roztfisténé datové ekosystémy vcetné omezené interoperability udaji,
nejasnosti  ohledné spravy udaji anedostatené koordinace. Hospodatska sdruzeni
a vefejnopravni organy rovnéz zminily roztriStény vypocetni vykon a nerovny pristup
k testovacim infrastrukturam. Malé a stfedni podniky déale poukazovaly na nedostatek
informaci a znalosti mezi spole¢nostmi ohledné¢ zavadéni umélé inteligence a dodrzovani
ptislusnych pfedpisi. Nevladni organizace / ostatni subjekty vétSinou argumentovaly podobné
a zaroven se zasazovaly oto, aby byl zohlednén dopad infrastruktur umélé inteligence
na zivotni prostfedi. VétSina zacastnénych stran dale poukédzala na regulaéni roztiiSténost,
technické a pravni piekdzky, ptekazky v oblasti inovaci a nedostatky ve sprave. Neékolik
skupin zucastnénych stran rovnéz zminilo nedostatek dovednosti v oblasti umélé inteligence,
jakoz 1 nejistotu ohledné etickych aspekti.

Pokud jde o biologickou bezpecnost, zucastnéné strany uvedly, ze ackoli biotechnologie
a biovyroba nabizeji pfilezitosti k transformaci v riznych oblastech vyuziti, musi se fidit
politikami, které zajistuji rovnovahu mezi inovacemi a bezpecnosti, rovnosti a ochranou
zivotniho prostiedi. Rizné skupiny zucastnénych stran poukazaly na rozlicné problémy
v souvislosti s biologickou bezpecnosti. Naptiklad akademické/vyzkumné instituce, nevladni
organizace a vefejnopravni organy uvedly jako hlavni problémy roztfiSténou spravu
v oblasti biologické bezpecnosti a sloZitost regulace. Konkrétn¢ byly zdiraznény nesourodé
pravni predpisy EU a ¢lenskych stati, které brani soudrznym ramctm biologické bezpecnosti.
Vetejnopravni organy dale uvedly jako kli¢ovy problém omezenou spolupraci — naptiklad
nedostatky ve spolupraci mezi vnitrostatnimi orgédny a omezenou pieshrani¢ni spolupraci.
Pokud jde o proveéfovani nukleovych kyselin, akademické/vyzkumné instituce a nevladni
organizace zminily jakozto hrozbu pro biologickou bezpecnost nedtsledné dodrzovéni
piedpist pii provéfovani v disledku stavajicich dobrovolnych systémii. Malé a stfedni
podniky a nevladni organizace zminily i rizika dvojiho uZiti.

Verejna konzultace®® probéhla ve dnech 4. srpna az 10 listopadu 2025. Celkem bylo
obdrzeno 359 ptispévkl. Nebyly zjiStény Zadné duplicity ani koordinované piispévky.
Piispévky zahrnuté do analyzy®' predlozilo 91 spole¢nosti/podnikii a 61 hospodaiskych
sdruZeni, 47 nevladnich organizaci, 44 akademickych/vyzkumnych instituci, 54 ob¢ant EU, 9
obcanti tfetich zemi a2l vefejnopravnich organi. Dalsi dva ptispévky predlozily dvé
odborové organizace, dvé spotiebitelské organizace ajeden pfispévek byl od ekologické
organizace”?, pficemz dalSich 27 respondentii se ozna&ilo za ,,0statni*.

50 Internetové stranky Evropské komise ,,Podélte se o svlij nazor*: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_cs.

V ramci hospodaiskych sdruzeni byly analyzovany ¢tyfi odborové organizace.

Ve statistikach jsou mezi respondenty, kteti se oznacili za ,,ostatni*, zatfazeny dvé odborové organizace,
dvée spottebitelské organizace a zminéna ekologicka organizace.

51
52
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ODPOVEDI NA VYZVU K PREDLOZENI FAKTICKYCH
PODKLADU 3 3
Ostatni  Obéané BU ODPOVEDI NA VEREJNOU
Vefejnopravni organy KONZU !-TACI L.
Z PRUMYSLOVEHO ODVETVi

Akademické
a vyzkumné

instituce

Hospodarska
sdruzeni

Mikropodniky

Neviadni Velké
organizace podniky

Malé podniky

Spole¢nosti

Polovina odpovédi pochazela z daného odvétvi.

F¥i analyze bylo zohlednéno celkem 222 platnych jednotlivych prispévkd. Stredni podniky

Obrazky 5 a 6: Prispévky do vetejnych konzultaci a ptispévky vyrobniho odvétvi podle
velikosti spole¢nosti

Pokud jde o priamyslové odvétvi, vétSina prispévki pochazela od malych a stfednich
podniki (53 celkem, z toho 12 stfednich podnikd, 17 malych podnikd a 24 mikropodnikit)
a 38 ptispévki pochazelo od velkych podnikl. Z ptfispévsich verejnopravnich organi mélo
8 celostatni piisobnost, 8 regiondlni pusobnost, 2 byly mistni organy a3 mezinarodni
organizace.

V ramci vSech obdrzenych prispévkl se 16 respondenti oznacilo za soukromé investory,
véetné 13 zEU a3 ze zemi mimo EU (Svycarsko a Spojené krélovstvi). Vétiina z nich se
oznacila za spolecnost/podnik. Na otazku ohledné typu investic, které poskytly, 8 uvedlo, ze
poskytly ,.rizikovy kapital®, 5 zvolilo ,,podnikatelsky andél®, 4 ,,soukromy vlastni kapital®, 3
»podnikovy rizikovy kapital*“ a 1 ,jiné*.

Krom¢ toho 43 respondentii ze vSech obdrzenych piispévka uvedlo, ze jsou soucasti klastru
nebo klastrové organizace. Jednalo se o 26 spole¢nosti/podnikd, 15 hospodarskych sdruzeni,
1 nevladni organizaci a 1 ,,0statni* subjekt.

Zxcastnéné strany maji o biotechnologické odvétvi celkové velky zdjem a uznavaji jeho
velky potenciil v souladu s cili hospodarské, socialni a environmentalni politiky EU.
Presnéji feceno, velkd vétSina respondentil souhlasila s tim, Zze produkty biotechnologii
biovyroby by mohly mit pozitivni dopad na hospodafstvi a spole¢nost EU, a rovnéZz uznala
jejich piinos pro Zivotni prostiedi®>. Respondenti povaZovali produkty biotechnologii
a biovyroby, které se dosud dostaly natrh EU, zabezpe¢né>*. Nedomnivali se vsak, Ze
informace o produktech biotechnologii a biovyroby v EU jsou uzivatelim a spotiebitelim

3 Pozitivni hospodatsky dopad: 90,3 % rozhodné souhlasi / souhlasi (324/359); pozitivni socialni dopad:

89,7 % rozhodné souhlasi / souhlasi (322/359); pozitivni dopad na Zivotni prostiedi: 80,2 % rozhodné souhlasi /
souhlasi (288/359);.
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dostateéné dostupné a Siroce sdélované®. Navic pouze mald ¢ast respondentl by byla ochotna
zaplatit za tyto produkty cenovou ptirdzkuS.

Odpovédi na veiejnou konzultaci o regulaénim ramci EU byly v souladu se zamérenim
navrhovaného aktu. Hlavni regulacni piekazky’’ uvadéné zGicastnénymi stranami se tykaly
posuzovani a ziskavani povoleni Kk uvedeni produktd na trh, dale testovani pred
uvedenim na trh nebo fize klinickych hodnoceni, uvadéni produkti na trh arovnéz
navySovani produkce nebo vyroby a vyvoje produkti.

Dalsi zjisténi vefejné konzultace se tykd vnimani regulaéniho prostifedi EU ve srovnani
s prostiedim v nékterych zemich mimo EU. Regula¢ni prosttedi EU je nékterymi
zi¢astnénymi stranami vnimano jako prosttedi s niz$i mirou predvidatelnosti’® a je rovnéz
povazovano za sloZit&j$i a méné prehledné®, coz vede k vy$§im nakladiim na dodrZovani
predpisi®® a pomalejS§imu vstupu na trh®'. Nazory nato, zda regulaéni prostiedi EU
zajistuje vyssi uroven bezpefnosti a ochrany, byly pomérné smiSené®?. Veiejnopravni
organy (57,9 %, 11/19), nevladni organizace (46,5 %, 20/43), ostatni zacastnéné strany
(48,5 %, 15/31) a akademické/vyzkumné instituce (42,9 %, 18/42) zaujaly kladny postoj.

Tato zjisténi zddraziuji naléhavou potiebu pfijmout opatieni ke zjednoduseni a zefektivnéni
regulacniho prosttedi, aby bylo flexibilni a vstficné k inovacim, a biotechnologické produkty
a sluzby se tak mohly rychleji dostat na trh EU.

Respondenti rovnéz uvadéli nizkou miru pristupu k soukromym investicim v EU, zejména
pristupu k vefejnému obchodovani, soukromému vlastnimu kapitalu, dluhovému financovani,
rizikovému kapitalu v sériich B (faze rozSifovani) a C (faze rastu) a kapitdlovym trhiim /
akcionatim®. Je tfeba poznamenat, Ze zi¢astnéné strany rovnéz zmitiovaly nizkou urovern
dostupnosti nékterych verejnych financnich prostiedkii, zejména na podporu rozsifovani
kapacit, dluhovych/kapitdlovych nastrojii a komercializace®*. Zugastnéné strany uvadély méné
obtizi s ptistupem ke strategickym partnerstvim/spolupraci v oblasti vyzkumu nebo prodeje,
andéltim, rizikovému kapitdlu v po¢atecni/rané fazi (série A) a podnikovému financovani®
a vefejnym grantlim a dotacim®®.

>4 76,3 %: 175 rozhodné souhlasi, 99 souhlasi (z 359).

>3 28,1 %: 30 rozhodné souhlasi, 71 souhlasi (z 359).

36 15,6 %: 13 rozhodné souhlasi, 43 souhlasi (z 359).

37 Souhlas / rozhodny souhlas ohledné téchto piekazek se pohyboval v rozmezi od 63 % do 76 %.

8 Piedvidateln&jsi: 40,8 %: 45 rozhodné& nesouhlasi / 92 nesouhlasi (z 336).

» Méneé slozité a piehledné&jsi: 64,6 %: 99 rozhodné nesouhlasi / 116 nesouhlasi (z 333).

60 Vede k niz$im nakladim na dodrzovani ptedpist: 62 %: 98 rozhodné nesouhlasi / 109 nesouhlasi (z
334).

o1 Umoziuje rychlejsi uvedeni produktli biotechnologii a biovyroby na trh: 65,7 %: 126 rozhodné

nesouhlasi / 92 nesouhlasi (z 332).

Zajistuje vyssi uroven bezpec€nosti a ochrany: 21,4 % nesouhlasi / rozhodné nesouhlasi (72/337). 36,8
% souhlasi / rozhodné souhlasi (124/337). 41,8 % zvolilo odpovéd’ ,,nemam vyhranény nazor* nebo
,.hepouzije se / nevim* (141/337).

Souhlas / rozhodny souhlas ohledné snadného pfistupu k témto moznostem se pohyboval v rozmezi od
3,9 % do 6,7 %.

Souhlas / rozhodny souhlas ohledné snadného pfistupu k témto moznostem se pohyboval v rozmezi od
4,2 % do 5,6 %.

Souhlas / rozhodny souhlas ohledné snadného ptistupu k t€émto moznostem se pohyboval v rozmezi od
11,4 % do 21,2 %.

66 Souhlas / rozhodny souhlas ohledné¢ snadného pfistupu €inil 19,2 % (69/359).

62

63
64

65
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Na otazku tykajici se faktori, které stimuluji investice do biotechnologické spolecnosti,
nebyly v odpovédich zadné vyznamné rozdily. Nékteré faktory ziskaly vysoké hodnoceni, a to
1) prulomové technologie; ii) pravni jistota; iii) inovativni véda; iv) védecké dikazy; v)
zku$eny manazersky tym a vi) dostate¢na ochrana prav dusevniho vlastnictvi®’.

Pokud jde o Kklastry, bylo zjisténo pét hlavnich piekazek, kterym biotechnologické klastry
a/nebo klastrové organizace v EU celi a které jim brani v dosazeni jejich plného potencidlu: 1)
nedostatecna finan¢ni podpora; ii) nedostatecna vetrejna podpora; iii) neschopnost oslovit
kritické mnozstvi zi¢astnénych stran; iv) nedostatecné mnozstvi podnikatelskych inkubatorti
nebo infrastruktury na podporu podnikdni av) nedostatecnd spoluprace mezi stavajicimi
klastry®®,

Zucastnéné strany identifikovaly tyto hlavni problémy, které¢ maji dopad na odvétvi biovyroby
v EU: 1) celosvétova konkurence; ii) délka a/nebo slozitost povolovacich procesii pro nova
zarizeni; iii) obtizné rozSifovani z poloprovozni na prumyslovou vyrobu; iv) vysoké
néklady na energii a v) vysoké ndklady na suroviny a/nebo provoz®. Vétsina respondentii se
rovnéz shodla na tom, ze mezi hlavni problémy patii také nekonzistentni politiky v oblasti
zivotniho prostfedi a udrzitelnosti, zranitelnosti v dodavatelskych fetézcich a ostatni provozni
néklady.

Vetejnd konzultace rovnéz potvrdila problémy v oblasti pracovni sily v EU. Zucastnéné
strany se shodly natfech hlavnich problémech: i) omezené finan¢ni a podnikatelské
dovednosti a mysleni; ii) nedostate¢né odborné znalosti v oblasti regulace a zajisténi kvality
a iii) nedostatek odbornych dovednosti’'.

Nekteré zucastnéné strany uvedly, ze maji potize s pristupem k datim nebo s jejich
vyuZzivanim pro vyvoj produktli biotechnologii nebo biovyroby’?. Zugastnéné strany rovnéz
zduraznovaly, ze hlavnimi pfekazkami jak pro vyuZivani umélé inteligence ve vyzkumu
a vyvoji’®, tak pro zavadéni biotechnologickych produktii na bazi umélé inteligence jsou
technologické vyzvy a problémy pii zavadéni regulacnich ramcti’*. Kdyz byly z(icastnéné
strany dotazany na typy podpory potiebné pro biotechnologické spolecnosti, zejména pro
malé a stfedni podniky, zdaraznily i) rozvoj dovednosti a skoleni v oblasti umélé
inteligence; 1ii) pfistup k anotovanym datovym souboriim; iii) partnerstvi s vefejnymi
vyzkumnymi institucemi nebo centry / tovarnami na umélou inteligenci; 1v) specializované
nastroje financovani av) regulani sandboxy pro testovani modeli Al souvisejicich

s biotechnologiemi’”.

67
68
69
70
71

Souhlas / rozhodny souhlas ohledné téchto faktori se pohyboval v rozmezi od 72,4 % do 79,9 %.
Souhlas / rozhodny souhlas ohledn¢ téchto prekazek se pohyboval v rozmezi od 46,2 % do 58,5 %.
Souhlas / rozhodny souhlas ohledn¢ téchto problémt se pohyboval v rozmezi od 58,2 % do 66,9 %.
Souhlas / rozhodny souhlas ohledné téchto problémi se pohyboval v rozmezi od 50,1 % do 51,5 %.
Souhlas / rozhodny souhlas ohledné téchto problémi se pohyboval v rozmezi od 51,8 % do 58,5 %.

2 21,4 % odpovédelo castecné (77/359) a 18,4 % odpovedélo ,,ano™ (66/359), celkem tedy 39,8 %. 44 %
vsak odpovédélo ,,nepouzije se / nevim* (158/359 odpovédi) a 16,2 % odpovédélo ,,ne* (58/359).
Technologické vyzvy: 61,3 %: 65 rozhodné souhlasi / 155 souhlasi (z 359); problémy pfi zavadéni
regulacnich ramct: 59,1 %: 81 rozhodné souhlasi / 131 souhlasi (z 359).

Technologické vyzvy: 51,5 %: 63 rozhodné souhlasi / 122 souhlasi (z 359); problémy pii zavadéni
regulacnich ramct: 52,1 %: 81 rozhodné souhlasi / 106 souhlasi (z 359).

Souhlas / rozhodny souhlas ohledné potiebnych typli podpory se pohyboval v rozmezi od 59,1 % do
65,5 %.

73
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Pokud jde o pouziti biotechnologii v oblasti obrany a bezpecnosti, zucastnéné strany
identifikovaly tyto hlavni problémy: i) rizika pro strategickou autonomii v oblasti
biovyroby (a dostupnost lékatskych a nelékaiskych protiopatieni); ii) rizika spojena
s kybernetickou bezpecnosti biotechnologické infrastruktury a néstroji umélé inteligence
pouzivanych v biotechnologiich; 1ii) zranitelnosti v odolnosti biotechnologickych
dodavatelskych Fetézc aiv) hrozby souvisejici s biologickou bezpecnosti a biologickou
ochranou, véetnd zneuZiti biotechnologii’®. Ctyfi hlavni p¥ileZitosti, které nabizi
biotechnologie pro obranu a bezpecnost, jsou: i) vyvoj novych inovativnich lékaiskych
protiopatieni; ii) usnadnéni odhalovani biologickych a chemickych hrozeb; iii) zvySena
potravinova bezpefnost aiv) vyvoj materidli s novymi funkcemi a/nebo lepSimi
vlastnostmi’’.

Krom¢ toho byly provedeny cilené konzultace, jak je podrobné uvedeno nize, ato i
v souvislosti s externi studii oznamenou ve sdéleni Komise ,,Tvorba budoucnosti s pomoci
piirody: posileni biotechnologii a biovyroby v EU* (akce 1)78.

Zaprvé se uskuteCnily nasledujici konzultace tykajici se analyzy regulacnich problémi
avyzev, jimz c¢eli odvétvi biotechnologii, a mapovani platnych unijnich a vnitrostatnich
pravnich ptedpist v oblasti biotechnologii:

. prizkum pro vefejnopravni organy,

. prizkum pro ostatni zicastnéné strany, vcetné zastupcii primyslu a organizaci
pacienti,

. rozhovory se zastupci malych a stfednich podnikli a velkych spolecnosti a se

zastupci spinoffil, alianci, platforem, scaleupt a asociaci EU,

. pét tematickych seminari tykajicich se i) zdravi/farmaceutiky; i1) zeméd¢€lstvi /
zivotniho prostfedi; 1iii) potravin akrmiv; iv) chemickych latek a plastd
z biologickych materialt a v) biologickych materiali.

Zadruhé¢, za Gicelem analyzy dopadii identifikovanych pravnich ustanoveni byly shromazdény
diikazy o dopadech téchto ustanoveni.

Pokud jde o klinicka hodnoceni, dikazy byly shromazdény (do listopadu 2025) témito
zpusoby:

. tii pracovni seminafe usporadané Evropskou komisi v Cervnu, zafi a listopadu
20257 se zastupci piislusnych vnitrostatnich organii a ¢leny etickych komisi z celé
EU, jejichz cilem bylo vyménit si nazory s odborniky a nasledné informovat o tom,
jak budou vymezena moZzna opatteni,

. cilené rozhovory,

76 Souhlas / rozhodny souhlas ohledné ¢tyf hlavnich problémt se pohyboval v rozmezi od 42,3 % do

51,5 %.

Souhlas / rozhodny souhlas ohledné tfi hlavnich piilezitosti se pohyboval v rozmezi od 43,7 % do
48,2 %.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regiont Tvorba budoucnosti s pomoci prirody: posileni biotechnologii a biovyroby v EU,
COM(2024) 137 final.

Na tyto seminafe byly rovnéz pozvany Koordinacni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni, skupina
MedEthics-EU a Koordina¢ni skupina vedoucich agentur pro 1éCivé pripravky. Agentura EMA je
pozorovatelem v Koordinacni a poradni skupin€ pro klinickd hodnoceni.
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. cileny pruzkum zamétreny na rizné skupiny zacastnénych stran:

. prizkum zaméfeny nazadavatele a organizace klinického vyzkumu
obdrzel 48 odpovedi®’,

. dalsi cileny pruzkum shromazdil nazory 44 verejnopravnich organi
zastupujicich 25 zemi EU/EHP?!,

. v rdmci pruzkumu uzpiisobeného zastupciim pacientii byla obdrzena jedna
odpovéd’ od pacienta se specifickym onemocnénim, ktery zastupuje jednu
organizaci na vnitrostatni arovni.

Diikazy o dopadech zminénych moznosti na geneticky modifikované mikroorganismy byly
shromazdény prosttednictvim 25 rozhovori (do listopadu 2025).

V neposledni fadé byly cilené konzultace rovnéz provedeny v ramci podpiirné studie pro
hodnoceni uifadu EFSA.

. Sbér a vyuziti vysledkii odbornych konzultaci

Hlavni nedostatky v konkurenceschopnosti biotechnologii a trzni a regulac¢ni ptekazky, jimz
evropské spolecnosti celi, byly identifikovany ve sdéleni Komise ,,Tvorba budoucnosti
s pomoci piirody: posileni biotechnologii abiovyroby v EU“*? ave zpravich Maria
Draghiho® a Enrica Letty®*.

Kromé toho vySe uvedend externi studie zadana Evropskou komisi (Analyza regulacniho
ramce pro biotechnologie a biovyrobu v EU) poskytuje rozsdhlé zmapovani hlavnich
unijnich a vnitrostatnich pravnich ptredpist, které se vztahuji na produkty a procesy
biotechnologii a biovyroby — at’ uz horizontalni, nebo odvétvové — a identifikuje problémy,

jejich pficiny a disledky pro zucastnéné strany. Studie rovnéZ posuzuje dopady moznych
opatfeni souvisejicich s regulaénim ramcem EU.

. Posouzeni dopadii

Vzhledem k naléhavé politické potiebé fesit identifikované problémy nemohlo byt v ¢asovém
ramci, ktery byl k dispozici pred pfijetim navrhu, vypracovano posouzeni dopadi. Misto toho
bude vypracovan analyticky pracovni dokument Utvari Komise. V tomto dokumentu bude
navrh vysvétlen a budou v ném piedstaveny souvisejici diikazy a analyza dopadi, vcetné
analyzy nakladl a pfinost. Cela fada ustanoveni navrhu se tyka zjednodusSujicich opatfeni,
k nimZ obvykle neexistuji schiidné alternativy a kterda neméni cile pozménénych pravnich
pfedpisii. Navrhovana opatfeni vSak vychazeji zrozsahlych konzultaci se zcastnénymi

80 32 od komer¢nich zadavateld, 6 od nekomercnich zadavateld, 3 od klinickych vyzkumnych organizaci a
7 od ostatnich zacastnénych stran, jako jsou neziskové organizace, vlastnici nemocnic, zajmové
skupiny, vyzkumné infrastruktury, obchodni sdruzeni a poskytovatelé¢ sluzeb v oblasti véd o zivé

ptirodé.

81 20 odpoveédi od etickych komisi, 20 od prfisluSnych vnitrostatnich organti, 3 od ministerstev nebo
vladnich organt a 1 od respondenta, ktery se oznacil za ministerstvo i za etickou komisi.

82 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a

Vyboru regiont Tvorba budoucnosti s pomoci prirody: posileni biotechnologii a biovyroby v EU,

COM(2024) 137 final.

Mario Draghi. The future of European competitiveness:A competitiveness strategy for FEurope,

Evropska komise, 9. zafi 2024.

84 Enrico Letta (2024). Much more than a Market. Enrico Letta. Much more than a Market (duben 2024),
https://www.consilium.europa.cu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-

letta.pdf.
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stranami, které jsou doplnény analyzou soucasné situace, aby byl zajiStén transparentni,
pfiméteny a fakticky podlozeny pfistup.

. Uéelnost pravnich predpisu a zjednoduseni

Navrh stanovi opatieni k posileni biotechnologického a biovyrobniho ekosystému v EU a ke
zkraceni doby potiebné pro uvedeni biotechnologickych produktti v EU na trh.

Cilem navrhovaného aktu je zjednoduSit stavajici regulacni ramec a odstranit regulacni
zatéz, ktera brani inovacim a konkurenceschopnosti hospodaiskych subjekti v EU.
Cilem opatieni je zejména vyjasnit a zkratit procesni lhlty v celém vyvojovém cyklu
(napf. zmirnénim slozitych a nepfiméfenych pozadavkil) a poskytnout flexibilni regulacni
prostiedi pro rychle rostouci inovativni odvétvi (napf. prostfednictvim regulac¢nich sandboxt
aumoznénim rostouciho vyuzivani dat aumélé inteligence). VSechny subjekty, zejména
spole¢nosti, tak budou mit prospéch z predvidatelnéjsiho regulacniho ramce EU, tj. z vétsi
pravni jistoty, kratSich procesnich lhit a flexibilniho regula¢niho prostfedi zaloZeného
na spolupraci. Obecné se ocekdva, ze tato opatfeni umozni spoleCnostem uvadét inovace
na trh. Predpokldda se, Ze ztéchto opatfeni budou mit prospéch zejména malé a stfedni
podniky diky mensimu poctu piekdzek vstupu natrh v oblasti biotechnologii. Podplrna
opatfeni se rovnéz zameétuji na potteby malych a sttednich podniki, startupti a scaleupti.
Narodni a regionalni organy budou mit prospéch ze zefektivnénych a soudrznéjsich postupt
alepsi koordinace, omezeni duplicity cinnosti a podpory konzistentnéjSich regulacnich
rozhodnuti v celé¢ Unii.

Navrhovana opatfeni jsou cilené zmény, které zachovavaji cile stavajicich predpisti, pokud jde
o zachovani a zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi a Zivotniho prostiedi. Podobné
1 opatfeni, kterd maji pfedchédzet zneuziti biotechnologii a posilovat schopnosti EU v oblasti
biologické obrany, v¢etné¢ monitorovani biologickych rizik zalozenych na umélé inteligenci,
zajisti, aby inovace byly doprovazeny robustnimi zarukami v oblasti vefejného zdravi
a bezpecnosti.

Kromé toho se ocekava, Ze biotechnologické podniky v EU, azejména ty, které maji
potencial transformovat biotechnologicky ekosystém, budou mit lepsi ptistup ke kapitalu ve
vSech riiznych fazich svého rozvoje a k infrastruktute potfebné k posouzeni priimyslového
potencialu svych inovaci, coz ptisp&je k prosperujicimu biotechnologickému a biovyrobnimu
ekosystému v EU. Strategické biotechnologické projekty, které hodla tento navrh podpofit,
mohou rovnéz =zahrnovat cinnosti feSici rostouci mezery v dovednostech v oblasti
biotechnologii a biovyroby a ocekdva se, Ze prispéji k vytvoteni pracovni sily schopné
podporovat inovace, k primyslové expanzi a dlouhodobé konkurenceschopnosti. Investori
a finanéni zprostfedkovatelé budou mit prospéch z ptredvidatelnéjSiho seznamu projektii
a veétsi regulacni jistoty, coz podpofi veétsi dostupnost kapitalu odolného viici riziku v EU.

Iniciativa podpofi v souladu s politikou a pravnimi predpisy Unie v oblasti umélé inteligence
vyuzivani umélé inteligence v celém biotechnologickém ekosystému a poskytne
spole¢nostem — azejména malym a stifednim podnikim - vice voditek a piilezitosti
k za€lenéni divéryhodnych a vysoce kvalitnich feSeni na bazi umélé inteligence do vyzkumu,
testovani a vyrobnich procest.

Koncovi uzivatelé, véetn¢ pacientii a ob¢ant, budou mit prospéch z biotechnologickych
produktt, které spliuji jejich potieby. Ocekava se, ze rychlejsi uvadéni na trh a lepsi vysledky

NI Mewr

klinickych hodnoceni povedou k dfivéjSimu pfistupu k bezpeCnym, ucinnym, vysoce
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kvalitnim a cenové dostupnym biotechnologickym produktim, vetné modernich terapii,
diagnostiky, biologicky podobnych 1é¢ivych piipravka a inovativnich produktii biovyroby,
coz bude ptinosné i1 pro systémy zdravotni péce.

Obecné se ocekava, ze tato cilend opatfeni spoleéné i) usnadni riist biotechnologického
a biovyrobniho primyslu v EU; ii) zlepsi globalni konkurenceschopnost a inovacni kapacitu
biotechnologickych spole¢nosti v EU aiii) zvysi strategickou autonomii EU v oblasti
kritickych technologii.

. Zakladni prava

Tento akt respektuje zdkladni prava a zasady stanovené v Listiné zakladnich prav Evropské

unie®.

Ocekava se, ze navrhovana opatieni zjednodusujici pravni ptredpisy EU anové iniciativy
v oblasti prumyslové politiky EU piispéji k hladkému fungovani vnitiniho trhu, a zejména
podpoii svobodu podnikani (Clanek 16 Listiny). Cilem opatifeni podle tohoto néavrhu je
umoznit inovace, rozsifit vyrobni kapacitu EU a vyjasnit postupy pro biotechnologie, aby
mohly byt uvedeny na trh. Navrhovand opatifeni rovnéz zajisti vysokou uroven ochrany
lidského zdravi a posili pravo na pfistup k preventivni zdravotni péci a pravo na obdrzeni
1€katské péce za podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy a zvyklostmi, jak je
stanoveno v ¢lanku 35 Listiny. Podobné ndvrh pomiZze zajistit vysokou troven ochrany
zivotniho prostiedi a zvysit jeho kvalitu v souladu s ¢lankem 37 Listiny.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

AniZ je dotcen vysledek jednani o névrhu pfiStiho viceletého finanéniho rdmce (VFR), mohou
byt strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategické projekty
v oblasti biotechnologii s velkym dopadem podporovany z programi, fondl a nastrojii Unie
v souladu s cili stanovenymi v pravnich pfedpisech, kterymi se tyto fondy a programy zfizuji.
Ocekéva se, ze ptispévek bude poskytnut z kapitoly ,,Zdravi, biotechnologie, zemé&d¢lstvi
a bioekonomika* v rdmci Evropského fondu pro konkurenceschopnost, ktery by podle navrhu
Komise mél ve VFR na obdobi 20282034 obdrzet celkovy piidél ve vysi 20,4 miliardy EUR.
Navrhuje se, aby dvé agentury, EMA a EFSA, byly posileny, pokud jde o zaméstnance
a finan¢ni prostredky, aby mohly plnit tkoly souvisejici s témito projekty. Nezbytné financni
zdroje budou Cerpany z prisluSnych programii v ramci okruhti agentur ve VFR na obdobi
2028-2034 a pokud mozno z dopliikovych piijmi, které budou generovany od tfetich stran.
Legislativni finan¢ni a digitalni vykaz (LFDV) rovnéz uvadi odhadovany rozpoc¢tovy dopad
v okruhu 4, v€etné souvisejicich lidskych a spravnich zdroji.

5. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zpiisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

V kratkodobém horizontu se provadéni zamétfi na dokonceni strategického mapovani
biotechnologického ekosystému Unie do Sesti mésicii od vstupu nafizeni v platnost a
na zfizeni novych spravnich a podplrnych struktur, vcetné¢ Sit¢ EU na podporu
zdravotnickych biotechnologii, Panelu pro strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické
inovace a Evropské fidici skupiny pro zdravotnické biotechnologie. S cilem podpofit ¢lenské
staty pii provadéni nafizeni, prosazovat jeho jednotné uplatiiovani a v pfipadé potieby

85 Listina zakladnich prav Evropské unie, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j.
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vyjasnit technické nebo provozni prvky muze Komise vydat pokyny ke konkrétnim
zalezitostem, vcetné kritérii a postupli pro uznavéani strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych  biotechnologii  a strategickych  projekti v oblasti  zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem a koordinace mezi Siti EU na podporu zdravotnickych
biotechnologii a dalsimi piislugnymi sitémi. Clenské staty budou muset uréit narodni jednotna
kontaktni mista a zacit uplatiiovat zefektivnéné regulacni postupy.

Monitorovani se bude opirat o strategické mapovani jako prabéznou dikazni zakladnu
doplnénou pravideln¢ aktualizovanymi informacemi o seznamu strategickych projekta
v oblasti zdravotnickych biotechnologii a projektii v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem.

Ve stiednédobém horizontu bude strategick¢é mapovani biotechnologického ekosystému
pravidelné aktualizovano a vyuzivano jako podklad pro vybér projekti a jako voditko pro
zavadéni podpory Unie. Pét let po zaCatku pouzitelnosti nafizeni a poté kazdych pét let
Komise vyhodnoti jeho ucinnost a dopad a o svych zjisténich poda zpravu Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiontl.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Kapitola I — Pfredmét, oblast piisobnosti a definice

Tato kapitola vymezuje predmét navrhu, ktery sestava z opatieni, jez vedou k dosazeni jeho
celkového cile, tj. 1) zlepSit fungovani vnitinitho trhu zfizenim rdmce pro posileni
konkurenceschopnosti odvétvi biotechnologii od vyzkumu az po vyrobu, ii) vytvofit
podminky pro vyvoj biotechnologickych inovaci, produktt a sluzeb a jejich v€asné uvadeni
na trh Unie, iil) zaroven zachovat vysoké standardy ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat,
pacientil, spotiebiteld a Zivotniho prostiedi a etiky, kvality, bezpe€nosti potravin a krmiv
a biologické bezpecnosti. Tato kapitola rovnéz uptesiiuje oblast ptisobnosti navrhu, ktera se
vztahuje na produkty a sluzby zdravotnickych biotechnologii béhem celého jejich Zivotniho
cyklu, vcetné souvisejicich ¢innosti v oblasti vyzkumu, financovani, vyvoje, inovaci,
testovani, validace, vyroby, uvadéni natrh apouzivani. V neposledni fadé tato kapitola
stanovi definice kliCcovych pojml pouzivanych v celém néavrhu, vcetné ,,biotechnologie®,
»zdravotnické biotechnologie®, ,,biotechnologického produktu®, ,biotechnologické sluzby*
a ,,biovyroby*.

Kapitola II — Zdravotnické biotechnologie a biovyroba v Unii

Tato kapitola zavadi koncepce strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii
a strategickych projekta v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem a stanovi
ramec pro uznavani a podporu téchto projektli zameétenych na posileni priimyslové biovyrobni
kapacity a hodnotovych fetézci EU. Strategické projekty by mély mobilizovat a zacilit
opatfeni naurovni Unie a ¢lenskych statl, vcetné vefejnych asoukromych investic,
zrychlenych povolovacich postupti a dalSich podpiirnych opatfeni, aby se posilila
konkurenceschopnost a odolnost Evropy v oblasti biotechnologii. V zijmu vybudovani
silného biotechnologického ekosystému EU jsou do této kapitoly zahrnuta ustanoveni
na podporu spoluprace mezi projekty, sitémi a klastry, jeZ podporuji hospodaiskou soutéz.
Tato opatfeni maji byt podpofena strategickym mapovanim biotechnologického ekosystému
Unie s cilem identifikovat kapacity, nedostatky, zavislosti a investi¢ni potfeby, a tim fidit
prioritizaci strategickych projekt a projektt s velkym dopadem a poskytovat podklady pro
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rozhodnuti Unie o pfisluSné politice a financovani. Tato kapitola rovnéz ztizuje Sit EU
na podporu zdravotnickych biotechnologii slozenou z narodnich a regionalnich pobocek
na podporu biotechnologickych projektli a inovatorii pifi orientaci v regulacnich procesnich
postupech tykajicich se zdravotnickych biotechnologii a pfi identifikaci moznosti financovani,
expanze a vytvafeni siti avyuzivani adopliiovani Ccinnosti stavajicich vnitrostatnich
a evropskych siti, které podporuji malé a stfedni podniky, startupy a scaleupy a inovatory.

V neposledni tad¢ tato kapitola zfizuje Evropskou fidici skupinu pro zdravotnické
biotechnologie slozenou ze zastupct ¢lenskych statl a Komise a stanovi jeji tikoly, mezi néz
patii usnadnovani komunikace mezi Clenskymi staty, Komisi arGznymi zucastnénymi
stranami s cilem zajistit, aby biotechnologické projekty byly uznavany a G¢inné provadény.

Kapitola III — Pristup k financovani

Tato kapitola zavadi pilotni projekt pro investice do zdravotnickych biotechnologii EU ve
spolupraci se skupinou Evropské investicni banky a dal§imi provadécimi partnery, ktery
spojuje kapitalové nastroje a dluhovy nastroj rizikového typu pfizpisobeny rizikovym
profilim specifickym pro biotechnologie, aby bylo mozné mobilizovat soukromé investice
do tohoto odvétvi. Projekty prtispivajici k pilotnimu projektu pro kapitdlovou podporu EU
vpozdni fazi budou Komisi uznany za strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem. Spole¢nosti, projekty a iniciativy spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni mohou ptipadné obdrzet finanéni podporu od Unie a ¢lenskych
stati v souladu s platnymi pravidly statni podpory.

Kapitola IV — ProdlouZeni dodatkového ochranného osvédceni

Tato kapitola zavadi prodlouzeni dodatkového ochranného osvédceni o dvanact mésict pro
1écivé piipravky vyvinuté biotechnologickymi procesy a pro 1écivé piipravky pro moderni
terapii. Cilem tohoto ustanoveni je motivovat k vyvoji pfipravki pomoci inovativnich
biotechnologii, které pacientim piinesou lécebnou vyhodu. Tento motivacni prvek rovnéz
podpoii klinicky vyvoj a vyrobu téchto ptipravki v Unii, pfiCemz musi byt dodrZzena platna
pravidla hospodaiské soutéze.

Kapitola V — ZvySeni konkurenceschopnosti u biologicky podobnych lé¢ivych pripravki

Tato kapitola podporuje konkurenceschopnost EU v oblasti biologicky podobnych 1é€ivych
pripravkl tim, Ze vybizi agenturu EMA k vypracovani pokynii pro usnadnéni registrace
biologicky podobnych 1é€ivych ptipravki. Tato kapitola rovnéZz zahrnuje opatieni na podporu
strategickych projektli v oblasti zdravotnickych biotechnologii zaméfenych na vyzkum, vyvoj,
vyrobu aregistraci biologicky podobnych 1éCivych piipravkd a podporuje mezinarodni
spolupraci mezi hospodaiskymi subjekty a biotechnologickymi klastry v této oblasti, pficemz
musi byt dodrZena platnd pravidla hospodéiské soutéze. Veskeré financovani ze strany
¢lenskych stati by mélo byt v souladu s platnymi pravidly statni podpory.

Kapitola VI — Umél4 inteligence a data jako podpurné faktory pro biotechnologie

413

Tato kapitola je v souladu s politikou ,,uméla inteligence na prvnim misté* zavedenou ve
Strategii pro vyuzivani umélé inteligence a vybizi k zavadéni a integraci umélé inteligence
do opatfeni na podporu biotechnologii s cilem posilit inovace, ucinnost a technologickou
suverenitu v oblasti biotechnologii a biovyroby. Stanovi rovnéz pokyny, které ma vydat
agentura EMA k pouzivani umélé inteligence v celém zivotnim cyklu 1éc¢ivych piipravki,
a vytvari diveéryhodné testovaci prostiedi pro umélou inteligenci a urychlovace kvality idaja
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jako strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, aby bylo
mozné podpofit bezpecné biotechnologie zalozené na um¢l¢ inteligenci.

Kapitola VII — Regulacni nastroje pro nové produkty zdravotnickych biotechnologii

Tato kapitola stanovi flexibilni, kooperativni a anticipa¢ni pfistup k regulaci novych produktii
zdravotnickych biotechnologii tim, Ze posiluje a doplituje stavajici mechanismy v pravu Unie,
zejména i) mechanismy zavedené v revidované smérnici 2001/83/ES tykajici se interakce
a kombinaci mezi 1éCivymi piipravky a zdravotnickymi prostiedky a regulacnich sandboxt
ail) mechanismi stanovenych v [revidovaném] nafizeni o zdravotnickych prostiedcich,
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, revidovaném farmaceutickém
nafizeni a nafizeni o latkach lidského ptvodu, které umoziuji poskytovat stanoviska,
doporuceni nebo zédvazna rozhodnuti o regulacnim statusu jednotlivych produkti. Tato
kapitola stanovi celounijni mezirdmcové ulozist€¢ regulacnich statust, které bude
shromazd’ovat relevantni stanoviska, doporuceni, rozhodnuti a pokyny, ¢imz se podpofi
transparentnost, konzistentnost a vzajemné uceni mezi unijnimi a vnitrostatnimi organy.
Vzhledem k tomu, Ze tato kapitola uznava potiebu anticipacni spravy, ziizuje rovnéz Panel
pro strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické inovace, ktery ma poskytovat poradenstvi
Komisi avést strukturované mapovani horizontu a meziramcovy dialog o nadchazejicim
védeckém a technologickém vyvoji. V neposledni fad¢ tato kapitola stanovi ziizeni
regula¢niho sandboxu na trovni Unie pro produkty zdravotnickych biotechnologii v rané fazi
vyvoje, které nespadaji do stavajicich pravnich rdmct v oblasti zdravi.

Kapitola VIII — Biologicka obrana a predchazeni zneuziti biotechnologii

Tato kapitola stanovi rdmec pro predchdzeni zneuziti biotechnologickych produkti
vzbuzujicich obavy. Obsahuje ustanoveni o provéfovani, oznamovani a sledovani podezielych
transakci s biotechnologickymi produkty vzbuzujicimi obavy a donucovaci mechanismy
k zajisténi dodrzovani piedpisii. Tato kapitola stanovi zvlastni podminky, za nichz muze
Komise uznat strategické projekty v oblasti zdravotnickych technologii s velkym dopadem ve
form¢ projekti EU v oblasti schopnosti biologické obrany, které mohou byt predmétem
zvlastni pozornosti, pokud jde o financovani podle zékladnich aktd Unie, pfi¢emz musi byt
dodrzena platna pravidla statni podpory. Cilem nafizeni je v koneéném dusledku podporit
vysokou uroven ochrany pied biotechnologickymi hrozbami a zaroven posilit inovace
a konkurenceschopnost v biotechnologickém odvétvi.

Kapitola IX — Zmény narizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 1394/2007, (EU) €. 536/2014,
(EU) 2019/6, (EU) 2024/795 a (EU) 2024/1938

Tato kapitola zavadi zmény legislativnich rdmct EU v oblasti zdravi a bezpe¢nosti potravin
a krmiv s cilem zjednodusit postupy a urychlit uvadéni na trh, které jsou nezbytné k zajiSténi
ucinnosti hmotnépravnich ustanoveni obsazenych v tomto ndvrhu, vytvofenim legislativnich
ramcll piiznivych pro inovace. Dale stanovi zmény nafizeni (EU) 2024/795 (nafizeni
o platformé& STEP)*®, pokud jde o status strategickych projektid v oblasti zdravotnickych

86 Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/795 ze dne 29. unora 2024, kterym se
ziizuje Platforma strategickych technologii pro Evropu (STEP) a méni smérnice 2003/87/ES a nafizeni
(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, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j.
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biotechnologii a strategickych projektli v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem podle uvedeného natizeni.

Zmeny narizeni (ES) ¢. 178/2002 (obecné potravinové pravo)

Toto nafizeni navrhuje zmény naiizeni (ES) & 178/2002%, kterym se stanovi obecné zasady
a pozadavky potravinového prava, s cilem zefektivnit postupy posouzeni rizik. Mezi kliCové
zmény patii i) rozSifeni poradenstvi pfed predloZzenim Zzadosti nebo oznameni tak, aby
poradenstvi zahrnovalo védecké zalezitosti, jako je koncepce studii a strategie testovani,
a zaroven jeho slouceni s poradenstvim souvisejicim s obnovenim schvaleni/povoleni
do jednoho jednotného postupu zaucelem zjednoduseni postupi podavani zadosti; 1ii)
zkraceni procesniho odkladu v pfipad¢ nedodrzeni pozadavkii na ozndmeni studie ve fazi pred
piedlozenim Zadosti nebo ozndmeni ze Sesti na tfi mésice, aby se zkratila doba uvedeni na trh;
iil) pozadavek, aby zaméstnanci uUfadu EFSA predsedali komisim a pisobili jako
mistopiedsedové veédeckého vyboru (bez hlasovaciho prava) scilem zlepSit U¢innost
a soudrznost mezi jednotlivymi komisemi, a iv) zavedeni ustanoveni pro regulacni sandboxy,
které clenskym stathm umozni testovat inovativni technologie za harmonizovanych
podminek, jez podporuji inovace a zaroven chrani zdravi a bezpecnost spotiebiteld. Tyto
zmény by mély mimo jiné pfispét k urychleni postupu posouzeni rizik provadéného tradem
EFSA u produktii, které pred uvedenim na trh podl€haji povoleni v souladu s potravinovym
a krmivovym pravem Unie, a podpofit inovace v tomto odvétvi. Jednd se tedy o nezbytné
zmény, jez maji zajistit ucinnost hmotnépravnich opatieni ptedlozenych v tomto navrhu
na posileni inovativniho biotechnologického odvétvi v oblasti bezpecnosti potravin a krmiv.

Zmeny narizeni (ES) ¢. 1394/2007 (narizeni o lécivych pripravcich pro moderni terapii)

Aby se urychlil pfistup k hodnocenym lé¢ivym pftipravkiim pro moderni terapii, které
sestavaji z geneticky modifikovanych organismti nebo je obsahuji a které jsou komplexnimi
inovativnimi produkty, navrhuje toto natfizeni zvlastni ustanoveni pro usnadnéni souvisejicich
klinickych hodnoceni. V tomto ohledu se navrhuje zménit natizeni (ES) €. 1394/2007 tak, aby
stanovilo, ze pii kontrole rizik zdmérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismii
do zivotniho prostfedi podle nafizeni (EU) ¢.536/2014 maji byt zadavatelé klinickych
hodnoceni osvobozeni od poZadavku predlozit hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, pokud
jde o urcité jasn¢ vymezené kategorie hodnocenych 1é¢ivych ptipravki pro moderni terapii,
které sestavaji z geneticky modifikovanych organismii nebo je obsahuji a které pro lidské
zdravi a Zivotni prostfedi nepredstavuji Zadné nebo jen zanedbatelné riziko. Zadavatelé
klinickych hodnoceni vSak maji v ramci Zadosti o klinické hodnoceni ptedloZit prohlaseni,
které vysvétluje, pro¢ dotéené hodnocené léCivé pripravky pro moderni terapii spadaji
do jedné nebo vice zvlaStnich kategorii ptipravki, které pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi
nepiedstavuji Zadné nebo jen zanedbatelné riziko. Toto prohlaSeni ma ovétit Vybor pro
humanni 1é¢ivé ptipravky uvedeny v clanku [148] nafizeni [...] [revidované nafizeni (ES)
€. 726/2004]. Ze stejnych diivodu tykajicich se piistupu tmérného riziku toto natizeni rovnéz
navrhuje, aby vySe uvedené kategorie hodnocenych lé€ivych piipravkii pro moderni terapii
byly osvobozeny od pozadavkli natizeni (EU) ¢.536/2014 tykajicich se geneticky
modifikovanych organismi, pokud jde o vyrobu a dovoz.

87 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi

obecné zédsady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
astanovi postupy tykajici se Dbezpecnosti potravin (Ui. vést. L31, 1.2.2002, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/07).
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Hnaci silou vyvoje 1é¢ivych pripravkl pro moderni terapii je védecky a technologicky pokrok.
S cilem zajistit, aby regula¢ni ramec pro léCivé piipravky pro moderni terapii obstal i
v budoucnu a aby zahrnoval urcité inovativni produkty, které¢ by mohly mit prospéch z ramce
pro 1éCivé pripravky pro moderni terapii, aniz by se na né¢ vztahovaly jiné pravni ramce EU,
sveétuje [revidovand] smérnice 2001/83/ES Komisi pravomoc piijimat akty v pifenesené
pravomoci za ucelem zmény definic, které jsou v nafizeni o 1é¢ivych ptipravcich pro moderni
terapii stanoveny pro léCivy pfipravek pro genovou terapii aléCivy pfipravek pro
somatobunécnou terapii, aniz by se rozsitil rozsah téchto definic. Mélo by byt rovnéz mozné
zménit definici pfipravku tkanového inZzenyrstvi s ohledem na technicky a védecky pokrok.

Zmeny narizeni (EU) ¢. 536/2014 (narizeni o klinickych hodnocenich)

Cilem této kapitoly, kterda ma zdsadni vyznam pro zlepsSeni evropského ramce pro klinicka
hodnoceni, je zkratit lhity pro schvalovani, podpofit vétsi preshranicni spolupraci a zlepsit
ucinnost regulace, aniz by byly ohrozeny standardy v oblasti bezpecnosti, kvality nebo etiky.
Zjednoduseni a urychleni postupii je nezbytné pro zajisténi i¢innosti hmotnépravnich opatieni
ptedlozenych v tomto ndvrhu. Lhiity pro povolovani vicestatnich klinickych hodnoceni se
zkrati ze 106 dnti na 75 dnd, vcetné ovéfeni a etického prezkumu. Pokud neni zadavatel
pozadan o informace, lhity pro povoleni pocatecniho klinického hodnoceni se zkrati ze 75
dnli na47 dnl od ptfedlozeni do rozhodnuti. Vzhledem k rostoucimu objemu védeckych
aregulacnich odbornych znalosti v oblasti 1éCivych pfipravkil pro moderni terapii bude
zruseno dodateénych 50 dnli naposouzeni téchto pfipravki. Lhita pro posouzeni
vyznamnych zmén se zkrati z 96 dni na 47 dnl s moznosti soub&éznych vyznamnych zmén.
Pokud neni zadavatel pozaddan o informace, lhiity pro posouzeni vyznamnych zmén se zkrati
ze 64 dnii na 33 dnd od predloZeni do rozhodnuti. Uloha ¢lenského statu zpravodaje bude
posilena tak, aby mohl vést védecké, etické aregulaéni posouzeni s vyuzitim vzijemné
divéry mezi cClenskymi stity aspoléhani se na posouzeni clenského statu zpravodaje.
Komunikace mezi zadavateli a clenskymi staty béhem posouzeni se zlepsi. Jednotna zékladni
dokumentace k hodnocenym ptipravkim zjednodusi klinickd hodnoceni, jez pouZivaji tyz
hodnoceny lécivy piipravek, a pomlze pii provadeéni registracnich hodnoceni a piiprave
zadosti o registraci v Evrop€. ZjednoduSeni pro nizkointerven¢ni klinickd hodnoceni budou
dale podpofena zavedenim nové kategorie ,,minimaln¢ intervenc¢nich* klinickych hodnoceni.
Povinné harmonizované Sablony EU umoZzni harmonizaci. Pro kombinované studie zahrnujici
hodnoceni 1é¢ivého ptipravku spole¢né se zdravotnickym prosttedkem nebo diagnostickym
zdravotnickym prostfedkem in vitro bude stanoven jednotny postup posouzeni. Pravni zaklad
pro zpracovani osobnich udajii v klinickych hodnocenich v souladu s pozadavky natizeni
(EU) 2016/679 bude harmonizovan. Zrychlené a zjednoduSené postupy umozni provadét
vicestatni klinickd hodnoceni v souvislosti se stavy ohroZeni vefejného zdravi. Bude
podporovano zavadéni systémul Al a digitalizace v klinickych hodnocenich. Budou vytvoteny
sandboxy pro klinickd hodnoceni za ucelem testovani inovativnich pfistupt. Pfiloha I nafizeni
(EU) ¢.536/2014 se rovnéZz zméni, aby byl zajiStén soulad se zménami nafizeni (ES)
¢. 1394/2007 navrzenymi v tomto nafizeni, pokud jde o nékteré kategorie hodnocenych
lé¢ivych piipravkid pro moderni terapii, které obsahuji geneticky modifikované organismy
nebo z nich sestavaji.

Zmeny narizeni (EU) 2019/6 (narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich)
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Biologické veterinarni 1écivé ptipravky pochdzejici z zivych zdroji maji slozitéjsi zivotni
cyklus afeSeni zmén nez chemicky syntetizované 1é¢ivé piipravky. Natizeni (EU) 2019/6%
zavedlo zmény, které nevyzaduji posouzeni, s cilem snizit administrativni zatéz, coz je
v tomto oddile déale optimalizovano, aniz by byla ovlivnéna kvalita, bezpecnost nebo G¢innost.
V zajmu snizeni administrativni zatéze pro inovace tento oddil ptredpoklada, ze posouzeni
dopadii veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli obsahujicich geneticky modifikované organismy
na lidské zdravi a zivotni prostiedi by se mélo provadét vyhradné v ramci hodnocenti rizik pro
zivotni prostfedi podle nafizeni (EU) 2019/6, ¢imz se odstrani potfeba posouzeni podle
pravnich predpisi Unie o geneticky modifikovanych organismech a zaroven se zpfisni
povinnosti podle natizeni 2019/6. Tento oddil rovnéz objasiiuje, ze v disledku podavani
veterinarnich 1é¢ivych piipravkii nebudou oSetfend zvirata nebo produkty znich spadat
do plisobnosti pravnich predpistt Unie o geneticky modifikovanych organismech. Komisi je
rovnéz sveéfena pravomoc prizpusobit technické pozadavky uvedené v piiloze II natfizeni
2019/6 védeckému atechnickému pokroku. Veterindrni 1é¢ivé pfipravky vyvinuté
biotechnologickymi procesy za uc¢elem diagnostiky, 1é€by nebo prevence zoon6z maji narok
na jeden dal$i rok platnosti dodatkového ochranného osvédCeni. Zavedeni regulacnich
sandboxii pro inovace v oblasti zdravi zvifat navic umozni testovani, uvadéni na trh nebo
pouzivani novych technologii, metod nebo piipravkll pod pfimétenym dohledem v piipadech,
kdy neexistuji zaddné zvlaStni pravni piedpisy EU, coz podpoifi odpovédné inovace ve
veterinarni medicing.

Zmeny narizeni (EU) 2024/795 (narizeni o platformé STEP)

Timto ustanovenim se zavadé¢ji zmeény natizeni (EU) 2024/795 s cilem stanovit, ze strategické
projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii, vcetné strategickych projektti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, které byly uznany v souladu s timto
nafizenim, se povazuji za projekty, které prispivaji k ciliim platformy STEP uvedenym v ¢l. 2
odst. 1 pism. a) bod¢ 1ii) nebo v piislusném piipad¢ pism. b) natizeni o platformé¢ STEP.

Zmeny narizeni (EU) 2024/1938 (narizeni o latkdch lidského piivodu)

Latky lidského ptivodu jsou kli€¢ovym pilifem biotechnologii, jelikoz se mohou stat vychozimi
surovinami pro inovativni 1é€ivé ptipravky. Tento oddil zavadi do ramce pro latky lidského
pivodu regulacni sandboxy. Umoznuje pfistup k velmi inovativnim, avSak regulacné
naro¢nym terapiim a piipravkiim a zarovenn generuje poznatky, které mohou byt podkladem
pro aktualizace regulacnich ramcti, a zajistuje, aby tyto ramce zlstaly flexibilni, ptizptisobivé
a vhodné pro dany ucel s ohledem na vyvijejici se védecky a technologicky pokrok.

Kapitola X — Zavére¢na ustanoveni

Tato kapitola obsahuje ustanoveni o 1) monitorovani, ii) pieneseni pravomoci, iii) postupu
projednavani ve vyboru, iv) povinnosti Komise vypracovavat pravidelné zpravy pro Evropsky
parlament a Radu zaucelem hodnoceni tohoto nafizeni, v) nakladani s diveérnymi
informacemi a vstupu v platnost a pouzitelnosti.

88 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych

pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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2025/0406 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se zFizuje ramec opatieni pro posileni odvétvi biotechnologii a biovyroby v Unii,
zejména v oblasti zdravi, a méni narizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 1394/2007, (EU)
¢.536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 a (EU) 2024/1938 (evropsky akt
o biotechnologiich)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114, ¢l. 168 odst. 4
a ¢l. 173 odst. 3 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru,
s ohledem na stanovisko Vyboru regioni,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodim:

(1) Biotechnologie jsou strategické technologie, kter¢ maji zésadni vyznam pro
konkurenceschopnost, strategickou autonomii a pfedni postaveni Unie v oblasti
inovaci. Maji uplatnéni v riznych odvétvich, obzvlasté v oblasti zdravi. V roce 2021
byla Unie druhym nejvétSim piispévatelem k celosvétové hodnoté biotechnologii.
V letech 2008 az 2018 rostl biotechnologicky primysl v Unii vice nez dvakrat rychleji
nezZ hospodafstvi jako celek, coz z néj Cini jedno z nejrychleji rostoucich inovativnich
odvétvi v Unii. Zdravotnické biotechnologie konkrétné ptispivaji k hodnoté celkového
biotechnologického trhu vice nez 80 % ajsou klicovou hnaci silou dne$niho
inovativniho zdravotnického primyslu. Biologické 1é¢ivé pripravky, véetné biologicky
podobnych 1é¢ivych pfipravki, predstavuji 40 % celkového prodeje 1écivych
ptipravkt v Unii.

(2)  Ackoli je Unie celosvétoveé uznavana pro svou védeckou excelenci, Celi pii prevadeéni
Spickového vyzkumu a inovaci do rozsdhlého vyvoje, testovani, vyroby a zavadéni
biotechnologii inadale strukturdlnim problémtim. V disledku toho zistdva znacny
potencial biotechnologickych aplikaci v riznych odvétvich, pokud jde o jejich
ptispévek k feSeni hlavnich spoleCenskych problémi, k modernizaci hospodarstvi
Unie a k posileni strategické autonomie a bezpecnosti Unie, do zna¢né miry nevyuzit.

(3) Dtvodem je zejména omezeny pfistup k rizikovému kapitalu a dal$im zdrojim
financovani, nedostatek dovednosti na vnitinim trhu, pomalé povolovaci postupy,
které brani vC€asné realizaci projektl ainiciativ zaméfenych nauvadéni
biotechnologickych inovaci na trh, jakoZ 1 rozttisténé a nékdy slozité regulacni ramce.
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

Za ucelem feSeni téchto nedostatkli v oblasti konkurenceschopnosti by toto nafizeni
mélo  zlepsit fungovani  vnitintho trhu zfizenim ramce pro posileni
konkurenceschopnosti odvétvi zdravotnickych biotechnologii od vyzkumu a inovaci
az po vyrobu, vytvofit podminky pro vyzkum avyvoj inovaci, produkti a sluzeb
zdravotnickych biotechnologii, jejich vCasné uvadéni natrh Unie ajejich vyrobu,
mimo jiné zjednoduSenim a zefektivnénim legislativnich rdmct Unie, a zaroven
zachovat vysoké standardy ochrany zdravi lidi a zvitat, pacientl a Zivotniho prostiedi
a etiky, kvality, bezpecnosti potravin a krmiv a biologické bezpecnosti.

Vzhledem k vyznamu zdravotnickych biotechnologii mezi ostatnimi oblastmi pouziti
biotechnologii uvedenymi v 1. bod¢ odivodnéni je vhodné, aby se toto nafizeni
zam¢ftilo na zdravotnicky rozmér biotechnologii a stanovilo pro néj zvlastni opatieni.
Aby byla zajiSténa ucinnost tohoto nafizeni, méla by se jeho oblast piisobnosti
vztahovat na zdravotnické biotechnologie ucelen¢ a zahrnovat zdravi v Sirokém
smyslu ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani EU, ktery se tyka ochrany vetejného zdravi.

V €l 168 odst. 1 Smlouvy o fungovani EU se zdlraziiuje, Ze pfi vymezeni a provadéni
vSech politik a ¢innosti Unie musi byt zajistén vysoky stupenn ochrany lidského zdravi.
V ¢l 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU se objasiiuje, Ze tohoto cile mé byt
dosazeno mimo jiné prostiednictvim opatieni ke stanoveni vysokych standarda kvality
a bezpeCnosti 1éCivych piipravki a zdravotnickych prostiedki a orgdnt a latek
lidského ptivodu, krve a krevnich derivat a opatfeni ve veterindrni a rostlinolékatské
oblasti, kterd maji za svlij ptimy cil ochranu vetfejného zdravi.

Z tohoto divodu a v souladu s pfistupem ,jedno zdravi®, jehoz cilem je ucelena
a udrzitelnd rovnovéaha a optimalizace zdravi lidi, zvifat a ekosystémil!, by se toto
nafizeni mélo vztahovat na zdravotnické biotechnologie, ¢imz se rozumi pouziti
biotechnologii v huménni 1€katské, veterindrni, farmaceutické a rostlinolékatrské
oblasti za ucelem vyvoje biotechnologickych produktt a sluzeb. Toto nafizeni by se
melo vztahovat na cely jejich zivotni cyklus, vCetné souvisejicich ¢innosti v oblasti
vyzkumu, pfistupu k financovani, vyvoje, inovaci, testovani, validace, vyroby, uvadéni
na trh a pouZivani.

Aby byla zajiSténa Gc¢innost, soudrznost a jednotnost né€kterych pravnich akti, které by
toto nafizeni mélo zménit s cilem podpofit konkurenceschopnost Unie v oblasti
biotechnologii, mélo by se toto nafizeni v n€kterych ptipadech vztahovat i na produkty
a ¢innosti jiné neZ biotechnologické produkty a ¢innosti, aby se zabranilo vytvoreni
odliSnych soubort pravidel pro biotechnologické a nebiotechnologické produkty
a ¢innosti. To plati zejména v oblasti zdravi pro pravni predpisy Unie tykajici se
klinickych hodnoceni a v oblasti bezpecnosti potravin akrmiv pro nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/20022.

Evropska komise: Skupina hlavnich védeckych poradcti a Generalni feditelstvi pro vyzkum a inovace.
One Health governance in the European Union. Ufad pro publikace Evropské unie, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového préva, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
astanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin  (UF. vést. L31, 1.2.2002, .1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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Toto nafizeni by se mélo pouzit, aniz je doten harmonizovany pravni rdmec pro
vyvoj, uvadéni natrh, uvadéni do provozu a pouzivani umélé inteligence (Al)
stanoveny naiizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689°.

Timto nafizenim by nemélo byt dotceno uplatiiovani smérnice Evropského parlamentu
aRady 2010/63/EU* o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006°.

Unie pfijala dalsi iniciativy k posileni konkurenceschopnosti konkrétnich odvétvi
hospodafstvi Unie. V tomto ohledu se nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/1735% zaméiuje na ¢isté technologie a technologie u¢inné vyuzivajici zdroje,
které zahrnuji zejména technologie pro nulové Cisté emise. Uvedené nafizeni stanovi
rdmec pro zajisténi piistupu Unie k bezpeCnym a udrzitelnym dodéavkam technologii
pro nulové cist¢ emise uvedenych vjeho ¢lanku 4. Mezi tyto technologie patii
technologie v oblasti udrzitelné vyroby bioplynu a biometanu a biotechnologicka
klimatickd a energetickd feSeni. Jak vSak nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2024/7957 uznava, biotechnologie maji vyuziti nad rdmec &istych technologii
a technologii u¢inn¢ vyuzivajicich zdroje. Je proto vhodné, aby se toto nafizeni
pouzilo, aniz jsou dot¢ena ustanoveni natizeni (EU) 2024/1735 tykajici se technologii
v oblasti udrzitelné vyroby bioplynu a biometanu a biotechnologickych klimatickych
a energetickych feseni.

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii by mély slouzit jako
cilené¢ nastroje k mobilizaci vefejnych a soukromych investic prostiednictvim
koordinované cinnosti mezi Unii, Clenskymi staty, primyslem, vyzkumnou obci
a dalSimi pfisluSnymi subjekty. M¢ly by pfispivat k biotechnologickym ciliim Unie
tim, Ze posili primyslovou kapacitu a hodnotové fetézce, rozsiti kritické vyzkumné
a technologické infrastruktury aurychli zavadéni inovaci a technologii, jako jsou
metodiky nového piistupu nebo pokrocilé datové a digitalni platformy. Toto nafizeni
by proto mélo obsahovat ustanoveni o uznavani a podpofe téchto projektti ¢lenskymi
staty amélo by stanovit kritéria pro toto uznavani. S cilem usnadnit provadéni
a zajistit konzistentni pfistup vcelé Unii by Komise mohla vydat pokyny
k uplatinovani uvedenych kritérii. Uznavani strategickych projektd v oblasti

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013,
(EU) ¢&. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU)
2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Konsolidované znéni: Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaii 2010
o ochrang zvifat pouzivanych pro védecké ucely, ELI: http://data.europa.ceu/eli/dir/2010/63/2019-06-26.
Konsolidované znéni: Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéani chemickych latek, o ztizeni Evropské agentury
pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1735 ze dne 13. cervna 2024, kterym se zfizuje
ramec opatieni pro posileni evropského ekosystému vyroby technologii pro nulové ¢isté emise a méni
nafizeni (EU) 2018/1724 (Uk. vest. L 1735, 28.6.2024, S. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2024/795 ze dne 29. tnora 2024, kterym se zfizuje
Platforma strategickych technologii pro Evropu (STEP) a méni smérnice 2003/87/ES a natizeni (EU)
2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢&. 223/2014, (EU) 2021/1060,
(EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 a (EU) 2021/241 (Uf. vést. L, 2024/795, 29.2.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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zdravotnickych biotechnologii by pfineslo jasné vyhody nejinovativnéj$im podnikiim
tim, Ze by urychlilo povolovani, sniZilo administrativni zatéz, zlepSilo pravni jistotu
a usnadnilo pfistup k finan¢ni podpofe. Tim by se posilila jejich schopnost rychleji
roz§ifovat biotechnologické inovace. Pokud jde o organy, dany ramec zefektiviiuje
koordinaci, zabranuje duplicitnimu posuzovani a podporuje konzistentni a G¢inné
rozhodovani.

Metodiky nového pfistupu pouzivané v biologickém vyzkumu, rané fazi objevu,
predklinickém vyvoji a regulaénim testovani a testovani kvality 1é¢ivych ptipravka
a zdravotnickych technologii maji potencidl generovat védecké a technologické udaje,
které jsou srovnatelné nebo v nekterych ptipadech informativnéjsi a generuji se
rychleji nez udaje ziskavané soucasnymi standardnimi metodami. Vysledna vyhoda
ptispé€je k posileni inovacniho ekosystému a podpote evropské konkurenceschopnosti
v oblasti biotechnologii.

Nékteré strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii maji potencial
prispét k cilim Unie v oblasti biotechnologii zpisobem, ktery je systémovy a miiZze
mit multiplika¢ni ucinek. Tyto projekty pisobi jako katalyzatory spoluprace mezi
akademickou obci, primyslem a vetejnopravnimi organy a mohou slouzit jako zdklad
pro regionalni biotechnologické klastry a inovacni ekosystémy napiic clenskymi staty.
ZkuSenosti z n€kolika ¢lenskych stati ukazaly, Ze tyto projekty mohou rychle zvysit
pramyslovou schopnost, priladkat investice a posilit postaveni Unie v globalnich
hodnotovych fetézcich. Komise by proto méla tyto projekty uznat jako strategické
projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, mohla by jim byt
vénovana zvlastni pozornost, pokud jde o financovani z prostiedkt Unie, a na Grovni
¢lenskych statii by mohly mit prioritni pfistup k administrativni podpofe a zrychlenym
postupim. Pokud jde o vnitrostatni financovani téchto projektd, natfizeni (EU)
2024/795% stanovi opatieni na podporu kritickych a nové vznikajicich strategickych
technologii a jejich hodnotovych fetézcii v ramci programt provadénych na zékladé
sdileného fizeni. Uvedenym nafizenim se méni zakladni akty nckolika fondl se
sdilenym fizenim, konkrétné nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU)
2021/1056°, (EU) 2021/1057' a (EU) 2021/1058'!, aby ¢&lenské staty mohly
nasmérovat své narodni a regiondlni programy k investicim do kritickych technologii,
vcetné biotechnologii. AniZ jsou dotCena platna pravidla, jimiz se kazdy takovy néstroj
financovani tidi, a v souladu s platnymi pravidly statni podpory lze proto tento piistup
pouzit pro strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem, unichZ se ma v souladu s timto nafizenim zato, ze pfispivaji k cilim
platformy STEP.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/795 ze dne 29. tinora 2024, kterym se zfizuje
Platforma strategickych technologii pro Evropu (STEP) a méni smérnice 2003/87/ES a natizeni (EU)
2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢&. 223/2014, (EU) 2021/1060,
(EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 a (EU) 2021/241, ELI: .

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1056 ze dne 24. Cervna 2021, kterym se zfizuje
Fond pro spravedlivou transformaci (UF. vést. L 231, 30.6.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1057 ze dne 24. Cervna 2021, kterym se zfizuje
Evropsky socialni fond plus (ESF+) a zruSuje nafizeni (EU) ¢. 1296/2013 (Ut. vést. L 231, 30.6.2021,
s. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1058 ze dne 24. ¢ervna 2021 o Evropském fondu
pro regiondlni rozvoj aoFondu soudrznosti (Ut.vést. L 231, 30.6.2021, s.60, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).

33

CS



CS

(15)

(16)

(17)

Strategicky vyznam biotechnologii pro evropskou konkurenceschopnost jiz byl uznan,
mimo jiné prostiednictvim navrhovaného Evropského fondu pro konkurenceschopnost
ve viceletém financnim ramci na obdobi 2028-2034, ktery zahrnuje specializovanou
kapitolu ,,Zdravi, biotechnologie, zemédélstvi a bioekonomika®. Draghiho zprava
o budoucnosti evropské konkurenceschopnosti'? doporu¢uje, aby Unie zaméfila zdroje
na omezeny pocet center excelence sv€tové urovné v oblasti véd o zivé prirodé
a biotechnologii. Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem maji potencidl k tomuto zamé&feni usili pfispét a byt nastrojem pro
ucinné vyuzivani zdrojl ve viceletém finanénim ramci na obdobi 2028-2034, a mohou
tak Unii pomoci zafadit se mezi pedni regiony v oblasti biotechnologii. M¢ly by byt
stanoveny piiklady kategorii téchto projekti s velkym dopadem a zvlastni kritéria pro
jejich uznani Komisi. Z téchto kategorii by pfi prevadéni védecké excelence Evropy
do vyrobni primyslové kapacity mely hrat klicovou ulohu strategické projekty
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem ve formé urychlovact
vyvoje biotechnologii, které mimo jiné poskytuji duaveéryhodna testovaci nebo
demonstra¢ni zatizeni replikujici biovyrobni procesy v realném provozu. Sdruzovanim
pokrocilého vybaveni aodbornych znalosti a poskytnutim pfistupu zaloZeného
na kritériich, a to i pro malé a stfedni podniky, startupy a scaleupy, by tyto projekty
mely zabranit duplicité usili, omezit prekdzky vstupu na trh a podpofit specializované
dovednosti potfebné pro pokrocilou biovyrobu. Podobné by strategické projekty
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem ve formé center excelence
pro moderni terapie, véetné 1éCivych piipravkd pro moderni terapii, mély kombinovat
a ucinnéjsi vyvoj inovativnich terapii. Budou-li pfipojeny k digitdlnim a datovym
infrastrukturdm, mély by mit potencidl urychlit v celé Unii pfevadéni klinickych
vysledkl do praxe, zlepsit kontrolu kvality a usnadnit ptistup pacientt k 1é¢bé.

Aby se pro celou Unii maximalizovaly pifinosy investic do projektl nebo subjektl
provozujicich infrastruktury, zatizeni a sluzby podporované a ziizené nebo uznané
v souladu s timto natizenim, mély by tyto projekty nebo subjekty poskytovat otevieny,
nediskriminacni, transparentni a na kritériich zalozeny pfistup uzivatelim ze vsSech
¢lenskych stati, véetné akademickych instituci, primyslovych podniki, se zvlaStnim
dirazem na malé a stfedni podniky, startupy a scaleupy, a vefejnych vyzkumnych
subjekti. Podminky pfistupu by mély byt pfiméfené a mély by zajisStovat spravedlivé
zachazeni s uzivateli s ptihlédnutim k cilim a kapacité kazdé¢ infrastruktury, k potiebé
zarucit rovné piileZitosti pro malé a stfedni podniky, startupy a scaleupy a vyzkumné
subjekty ak vhodnym zarukam na ochranu bezpec€nosti, davérnosti, dusevniho
vlastnictvi a zajml hospodarské bezpecnosti.

Uginné provadéni cila sledovanych timto nafizenim zavisi nafadné spravé
apartnerstvi mezi  vSemi  subjekty napfisluSnych  zemnich  Grovnich
a socioekonomickymi subjekty. Zejména by mély byt navrZzeny a rozvijeny strategické
biotechnologické projekty zameéfené na feSeni nedostatku talentli a dovednosti, které
maji zasadni vyznam pro podporu odvétvi biotechnologii a biovyroby a pro zajisténi
pracovni sily schopné podporovat inovace, prlimyslovou expanzi a dlouhodobou
konkurenceschopnost s plnym zapojenim pfislusnych socidlnich partnerti. Toto aktivni
zapojeni je nezbytné pro zajisténi toho, aby byly socialni dopady feSeny od samého
pocatku, a pro podporu odpovédnych inovaci.

Mario Draghi. The future of European competitiveness:A competitiveness strategy for Europe,
Evropska komise, 9. zafi 2024.

34

CS


https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en

CS

(18)

(19)

(20)

21

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2555' stanovi povinnosti
zakladnich a dalezitych subjektl zajistit vysokou spolecnou urovenn kybernetické
bezpecnosti v celé Unii, vCetn¢ pozadavkil nafizeni rizik, oznamovani incidenti
a ochranu siti a informac¢nich systémi. Subjekty usazené nebo podporované podle
tohoto natfizeni a spadajici do oblasti ptisobnosti smérnice (EU) 2022/2555 by proto
mély splitovat pozadavky stanovené v uvedené smérnici.

V zajmu zajisténi bezpecnosti Unie, vefejného potradku a strategickych zajmu by se
pfistup k biotechnologickym infrastrukturdm a datovym souborm strategickych
projektii v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych projektti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, které¢ jsou uznany v souladu s timto
nafizenim a které jsou v souvislosti s témito infrastrukturami nebo datovymi soubory
financovany v souladu s programy Unie, m¢l fidit pravidly stanovenymi v uvedenych
programech. Tim se fesSi rizika spojena snezdkonnym pienosem technologii,
neptatelskym vméSovanim nebo strategickou zavislosti.

S cilem poskytnout ditkkazni zédkladnu pro budouci opatieni Unie za Gicelem dalSiho
posileni odvétvi biotechnologii a biovyroby by Komise méla provést strategické
mapovani biotechnologického ekosystému Unie. Toto mapovani by mélo analyzovat
pramyslové kapacity, infrastruktury a zafizeni relevantni pro biotechnologicky
vyzkum, vyvoj, testovani a vyrobu aposoudit faktory ovliviiujici schopnost Unie
prilakat a udrzet investice do biovyroby, vcetné pfistupu k vefejnému a soukromému
kapitalu odolnému viici riziku ve vSech fazich inovaéniho cyklu, rozvoje a koordinace
biotechnologickych klastri a biovyrobnich ekosystémi v celé Unii, a posoudit
problémy a potteby, pokud jde o pracovni silu.

Vzhledem k transformac¢ni uloze dat aumélé inteligence v oblasti biotechnologii
a biovyroby by toto mapovani mélo rovnéz vyhodnotit pfistup k datliim, vypocetni
kapacitu a digitalni infrastrukturu pro odvétvi zdravotnickych biotechnologii a urcit
opatfeni na podporu odpovédnych biotechnologickych inovaci zaloZenych na umélé
inteligenci a moZna opatfeni ke zmirnéni souvisejicich rizik, a to na zédkladé analyz
provedenych v ramci stavajicich iniciativ Unie, jako je evropsky prostor pro zdravotni
tidaje'®, Strategie pro vyuzivani umélé inteligence!®, Strategie datové unie'S, Akéni
plan pro kontinent umélé inteligence'” a Evropska strategie pro umélou inteligenci ve
véd&'8. Aby byla zajisténa vhodna spoluprice s ¢lenskymi staty a optimalizace
vyuzivani relevantnich poznatkt a odbornych znalosti dostupnych na tirovni Unie, by
toto mapovani meéla provadét Komise ve spolupraci s pfisluSnymi agenturami
a subjekty Unie, v pfislusném ptipadé vcetné Rady pro umélou inteligenci ziizené

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)2022/2555 ze dne 14. prosince 2022 o opatfenich
k zajisténi vysoké spolené urovné kybernetické bezpe€nosti v Unii a o zméné natfizeni (EU)
¢.910/2014 a smérnice (EU)2018/1972 ao zruseni smérnice (EU)2016/1148 (smérnice NIS 2)
(Uf. vést. L 333, 27.12.2022, s. 80, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2022/2555/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/327 ze dne 11. tnora 2025 o evropském prostoru
pro zdravotni idaje a 0 zméné smérnice 2011/24/EU a nafizeni (EU) 2024/2847 (Uk. vést. L, 2025/327,
5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regioni Strategie pro vyuzivani umelé inteligence, COM(2025) 723 final ze dne 8. fijna 2025.
Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé Strategie datové unie — Zpristupnéni dat pro umélou
inteligenci, COM(2025) 835 final ze dne 19. listopadu 2025.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé€, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiont Evropska strategie pro umélou inteligenci ve véde — Priprava piidy pro Zdroj pro védu
o umeélé inteligenci v Evrope, COM(2025) 724 final ze dne 8. fijna 2025.
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podle nafizeni (EU) 2024/1689, as Evropskou fidici skupinou pro zdravotnické
biotechnologie (dale jen ,,fidici skupina®) zfizenou v souladu s timto nafizenim, aby
bylo mozné usnadnit jeho provadéni, poskytovat poradenstvi Komisi a ¢lenskym
statim a zajistit koordinovanou ¢innost, zejména pokud jde o strategické projekty
v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem.

V zajmu zajiSténi transparentniho, soudrzného aucinného procesu identifikace
strategickych projektl v oblasti zdravotnickych biotechnologii by mél kazdy clensky
stat urcit prislusny organ odpovédny za posuzovani a ovétovani toho, zda dany projekt
splituje podminky stanovené v tomto nafizeni, aby mohl byt uznan za strategicky
projekt v oblasti zdravotnickych biotechnologii. Uréeny organ by mél provést
posouzeni spravedlivym, transparentnim a ¢asové omezenym postupem. Pokud se
zjisti, ze dany projekt splituje podminky pro uznani za strategicky projekt v oblasti
biotechnologii, mé¢l by uréeny organ o tomto uznani vydat formalni rozhodnuti.

Vzhledem k jejich systémovému a pfeshrani¢nimu vyznamu a pfinosim spojenym
s jejich statusem strategického projektu v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem by mély byt tyto projekty uznany prostiednictvim dvoustupiiového
procesu, do néhoz budou zapojeny organy urcené za timto ucelem cClenskymi staty
a Komise. Tyto organy by meély Zadosti posoudit a pfedat je spolecné s jejich
posouzenim Komisi, kterd piijme rozhodnuti Komise. Tento dvoustupniovy proces by
mél zajistit, aby tyto projekty podléhaly dalSimu ovéteni na trovni Unie a aby se na né
v celé Unii vztahovaly konzistentni standardy uznévani. S cilem zajistit vzajemné
hodnoceni, spolupraci s ¢lenskymi staty a jednotné provadéni v celé Unii by Komise
meéla pfi pfijimani svého rozhodnuti zohlednit nazory Evropské fidici skupiny pro
zdravotnické biotechnologie zfizené timto natizenim.

S cilem umoznit G¢inné sladéni postupi financovani z prostfedkti Unie s cili tohoto
nafizeni, pokud jde o podporu strategickych projektii v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem, a zajistit, aby projekty snejvyssi ptidanou
hodnotou Unie mohly rychle vyuZzivat prioritni podporu, by Komise vedle uznani
téchto projektl prostfednictvim rozhodnuti Komise mohla mit moZnost uznat tyto
projekty 1 vramci vyzev kpodavani ndvrhi vyhlaSenych vramci pfisluSnych
programu financovani Unie.

Aby bylo dosazeno kritického mnozZstvi a zajistilo se, ze strategické investice budou
mit $ir§i pfinosy abudou vytvafet pozitivni vedlejSi UCinky, které posili
konkurenceschopnost Unie, méla by Komise a ¢lenské staty podporovat a usnadiovat
vytvateni siti a spolupraci mezi strategickymi projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii, strategickymi projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem, vyzkumnymi organizacemi, primyslovymi klastry a dalSimi
ptisluSnymi subjekty ptes hranice s cilem pomoci sdruzovat vnitrostatni a unijni zdroje
a zafizeni, podporovat rozvoj interoperabilnich infrastruktur a digitadlnich platforem
a usnadnit pfenos znalosti. Tato spoluprace by méla byt v souladu s pravem Unie
v oblasti hospodarské soutéze.

Cilem téchto siti a spoluprace by mélo byt integrovat stavajici sité vychazejici z jinych
iniciativ Unie relevantnich pro biotechnologie, spolupracovat s nimi nebo na nich
stavét, veetné siti fungujicich v ramci Evropské platformy spolupradce mezi klastry,
Evropského sdruzeni klastrti, siti podporovanych v ramci programu Horizont Evropa,
partnerstvi pro inteligentni specializaci a Sit¢ evropskych center excelence pro 1é¢ivé
piipravky pro moderni terapii, kterou Komise oznadmila v Evropské strategii pro védy

36

CS



CS

27)

(28)

(29)

o zivé piirodé!®, evropskych referenc¢nich siti definovanych ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2011/24/EU% a Sit¢ komplexnich onkologickych center v EU
oznamené v Evropském planu boje proti rakoving?!. Cilem této spoluprace by mélo
byt vcelé Unii posileni synergii, usnadnéni pfistupu k financovani na regionalni
aunijni Urovni aposileni koordinace inovacnich ekosystémli souvisejicich
s biotechnologiemi.

Aby se snizila slozitost azvySila uc¢innost, transparentnost a konzistentnost
povolovaciho postupu pro strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii
a strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem,
mélo by na vnitrostatni urovni existovat jednotné kontaktni misto, které bude
odpovédné za usnadnéni a koordinaci celého povolovaciho postupu. Toto jednotné
kontaktni misto by mélo byt sty¢nym bodem mezi predkladateli strategickych projekta
v oblasti zdravotnickych biotechnologii nebo strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem a ptislusnymi povolovacimi organy.
Za timto ucelem by clenské staty mély ziidit nebo urcit jeden nebo vice organii, které
budou slouzit jako jednotné kontaktni misto. V zajmu zajisténi zefektivnénych
postupll by toto jednotné kontaktni misto mélo byt stejné jako jednotné kontaktni
misto uvedené v natizeni (EU) ../.. [nafizeni o urychleni posuzovani vlivli na Zivotni
prostfedi — povolovaci nafizeni], které je odpovédné za usnadnéni a koordinaci vSech
aspektli posuzovani vlivi na zivotni prostfedi. Rozhodnuti, zda jednotné kontaktni
misto bude rovnéz organem, ktery Cini rozhodnuti o povoleni, by mélo pfisluset
¢lenskym statiim. Aby bylo zajisténo uc¢inné plnéni jejich povinnosti, mély by ¢lenské
staity poskytnout svym jednotnym kontaktnim mistim, jakoZz 1vSem orgdniim
zapojenym do povolovaciho postupu dostate¢ny pocet pracovnikli a dostate¢né zdroje.

Unie postupné uznala zdravotnické biotechnologie za strategické odvétvi, které
prispiva k jeji celkové odolnosti. Natizeni (EU) 2024/795 tadi biotechnologie mezi
strategické technologie, které maji zdsadni vyznam pro sniZeni strategické zavislosti
Unie aposileni jeji hospodatské a primyslové odolnosti. Sdéleni Komise ,,Tvorba
budoucnosti s pomoci piirody: posileni biotechnologii a biovyroby v EU*“ dale
oznacuje biotechnologie a biovyrobu za strategické technologie pro
konkurenceschopnost, odolnost a autonomii Evropy a kromé toho vyslovné€ uznava, Ze
zdravotnické biotechnologie maji zdsadni vyznam pro odolnost zdravotnickych
systémull. S ohledem na tento konzistentni rdmec Unie potvrzujici systémovy piinos
biotechnologii k odolnosti by proto strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii a strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem mély byt povazovany za projekty prispivajici k cilim uvedenym v ¢lanku 14
nafizeni [...] [nafizeni o urychleni posuzovani vlivil na Zivotni prostfedi — povolovaci
nafizeni].

Vzhledem k tomu, zZe strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii
uznané¢  Clenskymi  staty  vsouladu stimto  nafizenim  pfispivaji ke

20

21

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regiont Strategie pro evropské védy o Zivé prirode: Zvolte si Evropu pro védy o Zivé prirode.
Strategie, ktera ma do roku 2030 ucinit EU nejatraktivnéjsim mistem na svété pro védy o zivé prirode,
COM(2025) 525 final ze dne 2. ¢ervence 2025.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatiovani prav
pacientd v pteshrani¢ni zdravotni péci (UF. vést. L 88, 442011, s. 45,
ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2011/24/0j).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad€ Evropsky plan boje proti rakoviné, COM(2021) 44
final ze dne 3. tinora 2021.
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konkurenceschopnosti, odolnosti a pfipravenosti Unie, mély by byt povazovany
za projekty ve vefejném z4jmu. Podobné by clenské staty mély témto projektim
priznat nejvyssi vnitrostatni vyznam, ktery je k dispozici podle jejich vnitrostatniho
prava, coz znamend nejvyznamngjsi status platny pro velké strategické projekty,
amely by nané vztahnout odpovidajici procesni vyhody, vcetné piednostniho
zachéazeni a koordinovaného a zrychleného udé€lovani povoleni, a ptijimat usnadnujici
opatfeni v souladu s pravem Unie.

Vzhledem k potencidlu ptfeshrani¢nich a systémovych piinost strategickych projekta
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem mitize povolovaci organ
na zaklad¢ individudlniho posouzeni dospét k zavéru, ze vefejny zédjem, kterému
projekt slouzi, pfevazuje nad vefejnymi zajmy souvisejicimi s ochranou piirody
a zivotniho prostfedi, a tudiz Ze projekt mize byt schvélen, jsou-li splnény vSechny
prislusné podminky stanovené ve smérnicich Evropského parlamentu a Rady
2000/60/ES?2, 2009/147/ES?* nebo 92/43/EHS?*, ptipadné v legislativnich aktech Unie
0 obnové pfirody.

Aby byla zajisténa predvidatelnost a spravni ucinnost, méla by byt celkova doba trvani
povolovaciho postupu omezena na deset mésicti od potvrzeni uplné zadosti v piipadé
strategickych projektti v oblasti zdravotnickych biotechnologii a na osm mésici
v piipad¢ strategickych projektii v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem, jelikoz je tieba uptednostnit rychlost jejich realizace pted jakymkoli jinym
typem biotechnologického projektu. Za vyjimecnych a fadné odiivodnénych okolnosti
by mélo byt povoleno prodlouzeni nejvyse o tii mésice.

Clenské staty, jejichz uzemi se tykaji strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii nebo strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem, by mély pifijmout veSkerd vhodna opatieni k usnadnéni jejich
v€asného a u¢inného vyvoje a zavadeéni. Tato opatieni by méla zahrnovat poskytovani
administrativni podpory na zadost pfedkladatelti projektl, jakoZ i, aniz je dotCeno
pravo Unie v oblasti hospodarské soutéZe, vetejné financni a technické podpory,
pfi¢emZ zvlaStni pozornost by meéla byt vénovana malym a stfednim podnikim,
startuptim a scaleuptim.

Komise by méla opatfeni ¢lenskych statii na podporu strategickych projekt v oblasti
zdravotnickych biotechnologii dopliovat atizce s nimi spolupracovat, mimo jiné
prostfednictvim Evropské fidici skupiny pro zdravotnické biotechnologie zfizené timto
nafizenim, aby se zajistila soucinnost a optimalni vysledky. Komise by méla byt
predkladatelim projektli ndpomocna zejména pii identifikaci relevantnich moznosti
financovani, které jsou k dispozici v ramci stavajicich programl financovani Unie,
mimo jiné prostfednictvim opatieni Sit€ EU na podporu zdravotnickych biotechnologii
ziizené timto nafizenim, s cilem pomoci subjektlim v oblasti biotechnologii orientovat
se vregulacnich procesnich postupech v oblasti zdravotnickych biotechnologii
a identifikovat mozZnosti financovani, expanzi a vytvareni siti v cel¢ Unii. V zijmu

22

23

24

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec
pro &nnost Spoletenstvi v oblasti vodni politiky (Ut vést. L 327, 22.12.2000, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/07).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/147/ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané volné
Zijicich ptakd (Uf. vést. L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Smérnice Rady 92/43/EHS ze dne 21. kvétna 1992 o ochrané pfirodnich stanovist, volné Zijicich
zivo¢ich a  plané  rostoucich  rostlin (UF. vest. L 206, 22.7.1992, s.7, ELI
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
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posileni unijniho ekosystému biotechnologickych inovaci by Komise méla rovnéz
podporovat opatieni, kterd zlepSuji pfistup malych a stfednich podniki, startupt
a scaleupt k vyzkumnym a technologickym infrastrukturam, vcetné téch, které jsou
financovany z programu Unie.

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem by
mély mit moznost vyuzivat opatfeni finan¢ni, technické a administrativni podpory.
Aby se navic zajistilo, Ze zdroje Unie pro biotechnologie budou smérovany
na opatfeni, ktera maji potencial pfinést na rovni Unie nejvétsi piinosy, mohla by byt
strategickym projektim v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem
vénovana zvlastni pozornost z hlediska finanéni podpory v souvislosti s piipravou,
pfijimanim a provadénim pracovnich programt pro ptisluSné unijni programy, fondy
a nastroje ze strany Komise.

Rozsah apovaha podpory Unie na strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem mohou vyzadovat dlouhodobou koordinaci
arozsdhlé vetejné asoukromé investice. V této souvislosti hraji kli¢ovou tulohu
partnerstvi vefejného a soukromého sektoru za ucelem sdruzovani odbornych znalosti,
sdileni rizik arychlejSiho zavadéni inovaci.—Komise by proto mohla v budoucnu
navrhnout zfizeni vhodnych pravnich subjektii, které by mobilizovaly investice,
koordinovaly vyzkumné ainova¢ni c¢innosti a podporovaly primyslové zavadéni
biotechnologickych a biovyrobnich kapacit napii¢ Clenskymi staty pii soucasném
zajiSténi uzkého propojeni s cili politiky Unie. Uvedend pravni ujednani by mohla mit
podobu evropskych partnerstvi, v jejichz ramci se Unie spolu se soukromymi a/nebo
vefejnymi partnery, ktefi jednaji v plném souladu s pravidly hospodéiské soutéze,
zavazuji, ze budou spoleéné¢ podporovat pifipravu a provadéni programu ¢innosti,
vcetné téch, které souviseji s uplatnénim na trhu, v oblasti regulace ¢i politik.

Mrw o

Aby bylo zajisténo uplatiovani nejpiizniveéjsich ustanoveni napti¢ jednotlivymi ramci,
ustanoveni tohoto nafizeni tykajici se povolovaciho postupu, prioritniho statusu
strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych
projektli v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem a administrativni,
technické nebo financni podpory téchto projekti by se méla pouzit, aniz jsou dotcena

v

pfiznivéjsi ustanoveni v jinych pravnich ptedpisech Unie.

Biotechnologické podniky, zejména malé a stfedni podniky, startupy a scaleupy
aneziskové organizace, Celi problémim pii orientaci v regula¢nich procesech
a identifikaci pfilezitosti pro financovani, expanzi a vytvafeni siti v Unii. K feSeni
téchto probléml by Komise méla fidit, koordinovat a podporovat Sit' EU na podporu
zdravotnickych biotechnologii, ktera se bude skladat znarodnich a regionalnich
pobocek a bude vyuzivat a dopliiovat stavajici struktury, jako je sit’ Enterprise Europe
Network. Zminéna sit by méla pomdhat vyvojarim a predkladatelim projekti,
zejména malym a stfednim podnikim, startupiim a scaleuplim, G¢innéji se orientovat
v legislativnim rdamci, regulacnich postupech v oblasti zdravotnickych biotechnologii
a moznostech financovani naunijni a vnitrostdtni urovni. Krom¢ toho by Sit EU
na podporu zdravotnickych biotechnologii méla poskytovat podporu strategickym
projektim v oblasti zdravotnickych biotechnologii a zvySenou pomoc strategickym
projektiim v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem. Komise by
méla siti zpfistupnit interaktivni nastroje na bazi umélé inteligence, které by pomahaly
vyvojaiim a predkladatelim projektl, zejména malym a stfednim podnikim,
startupiim a scaleupiim, u¢innéji se orientovat v regulatnim ramci a postupech
a moznostech financovani na unijni a vnitrostatni irovni.
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Meéla by byt ziizena Evropska fidici skupina pro zdravotnické biotechnologie (déle jen
»dici skupina®), kterd bude poskytovat poradenstvi Komisi a ¢lenskym statim
s cilem usnadnit provadéni tohoto nafizeni, podporovat spolupraci s Komisi a mezi
&lenskymi staty a viménu osvéd&enych postuptl. Ridici skupina by se méla skladat ze
zastupct vsech Clenskych statti a Komise.

Clenské staty by mély fidici skupiné kazdoroén& poskytovat piehled strategickych
projektii v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych projektti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, které uznéavaji, jakoz i piehled
stavajicich a vznikajicich iniciativ a siti spoluprace mezi témito projekty. Cilem tohoto
ptehledu je poskytnout informace pro monitorovani pokroku pifi provadéni tohoto
nafizeni, podpofit koordinaci anavrhy opatieni k posileni biotechnologického
a biovyrobniho ekosystému v Unii a usnadnit vyménu osvéd¢enych postupti. V tomto
piehledu by Clenské staty mély urcit pokrok, ptekazky a osvédcené postupy.

Aby byla zajisténa ti¢inna sprava a uceni v celé Unii, m¢la by fidici skupina pravidelné
pfezkoumavat systémové problémy pfi financovani a zavadéni, zejména pokud jde
o strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem,
a doporucovat Komisi a ¢lenskym statim napravnd opatieni.

Vzhledem ke kapitalové narocné povaze biotechnologii a vysoké pravdépodobnosti, ze
jednotlivé projekty nebudou komercializovany, ptedstavuje pfistup k financovani pro
toto odvétvi strukturdlni prekazku. Aby se zvysil potencidl biotechnologii pfispivat ke
konkurenceschopnosti, odolnosti a vytvafeni a zachovani kvalitnich pracovnich mist
v Unii, je tfeba béhem celého zivotniho cyklu financovani mobilizovat dostatecné
finan¢ni prosttedky ptizpiisobené rizikovému profilu tohoto odvétvi.

K teSeni klicovych problémi ve fungovani kapitalovych trhii v Unii zavadi Komise
strategii unie uspor a investic. Unie Uspor a investic sniZi roztfiSténost trhu, vytvoii
lepsi investi¢ni prilezitosti pro obfany a pomuze rozsifit moznosti financovani pro
podniky. Zejména bude usilovat o zlepSeni piistupu vSech spolecnosti, véetné startupt
a scaleupti, ke kapitdlovému a dluhovému financovani, posileni tlohy rizikového
kapitalu a institucionalnich investori a o lepsi sladéni unijnich ndstroji vetfejného
financovani s cili unie Uspor a investic. Neddvné pokyny Komise k legislativnim
program@im?> rovnéZ objasiiuji, Ze odvétvi biotechnologii miize byt cilem unijnich,
narodnich a regionalnich legislativnich programi prostfednictvim odkazu na Kompas
konkurenceschopnosti, ktery podporuje pfiznivé obezietnostni zachazeni s investicemi
provadénymi v ramci téchto programd.

Odvétvi biotechnologii v Unii se ve srovnani s ostatnimi pfednimi regiony potyka
s pfetrvavajicimi nedostatky ve financovani, zejména pokud jde o fdze expanze
a primyslového zavadéni. Unie tento problém fe$i, mimo jiné prostfednictvim
stézejniho programu InvestEU zavedeného natizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/523%. Program InvestEU podporuje investice do biotechnologii
prifezovym zplsobem tim, Ze umoZiuje investice do biotechnologickych projekth
a podnikll zamétené na vSechny faze jejich rozvoje, véetné faze pocatecni a expanzni,
jakoz 1 na zavadéni téchto technologii. Nedavna dohoda mezi Radou a Evropskym
parlamentem o posileni programu InvestEU zvySuje zaruku Unie o ¢astku

25
26

C(2025) 7231 final.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/523 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se zavadi
Program InvestEU a méni nafizeni (EU) 2015/1017 (Ut. vést. L 107, 26.3.2021, s. 30,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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2,9 miliardy EUR, ¢imz se uvolni témét 55 miliard EUR na dalsi vefejné a soukromé
investice, vcetn¢ investic do biotechnologii. Celkové jiz program InvestEU
mobilizoval investice do biotechnologii ve vysi 7,5 miliardy EUR. V obdobi 2026—
2027 se ocfekava mobilizace dalSich investic do biotechnologii ve vys$i nejméné
4 miliard EUR. Klicovou ulohu pii podpofe investic do biotechnologickych projektt
apodnikit hraji provadéci partnefi Programu InvestEU. EIB 1iEIF podporuji
biotechnologie — vcetné zdravotnickych biotechnologii — prostiednictvim nékolika
finan¢nich produktii InvestEU. Investice do zdravotnickych biotechnologii podporuje
rovnéZ Mechanismus HERA Invest. Seznam projektii je posilen prostfednictvim
poradenstvi InvestEU, které podporuje iniciativy, jako je iniciativa Evropské
investi¢ni banky European Tech Championship.

Jako dopln¢k podpory Evropské rady pro inovace poskytované hlubokym
technologiim a pielomovym inovatoriim v oblasti biotechnologii by mél byt ve
spolupraci se skupinou Evropské investi¢ni banky (EIBG) nebo jinymi provadécimi
partnery vytvofen pilotni projekt pro investice do zdravotnickych biotechnologii EU,
ktery by m¢l mobilizovat vefejné a soukromé investice a posilit konkurenceschopnost
a odolnost Unie a ktery by byl provadén v ramci neptimého fizeni a propojoval by
kapitalové a zarucni nastroje s rizikovym dluhem ptizptisobenym rizikovym profilim
specifickym pro biotechnologie.

Cilem pilotniho projektu pro investice do zdravotnickych biotechnologii by bylo
mobilizovat znany objem kapitdlu od EIBG, zrozpoctu Unie, vnitrostatnich
vetejnych systémll a od investorti ze soukromého sektoru (véetné institucionalnich
investortl), snizit nedostatek investic v daném odvétvi, ktery se v soucasné dobé
odhaduje na 40 miliard EUR ro¢né, coz by za dalSich deset let ¢inilo 400 miliard EUR,
a zajistit dlouhodobou konkurenceschopnost a strategickou autonomii tohoto odvétvi.

Pilotni projekt pro investice do zdravotnickych biotechnologii by mél byt ptizptisoben
rizikovym profilim biotechnologii a potiebdm jejich Zivotniho cyklu na trhu Unie.
Me¢élo by byt mozné zahrnout do n¢j noveé vytvofené a zavedené nastroje zahrnujici
poradenské sluzby, pfimé anepifimé individualni investice, piimé anepiimé
zprostiedkované financovani nebo portfoliové financovani. V provozni koncepci
pilotniho projektu by mély byt podrobné upfesnény nastroje, parametry zpusobilosti
a rizik a orientacni ptidély.

Pilotni projekt muize ziskat finan¢ni podporu Unie prostfednictvim unijnich programd.
Nez bude pilotni projekt vytvofen, zmobilizuje rezim, ktery se bude vztahovat 1
na probihajici investi¢ni c¢innosti, zahdjeny s podporou EIBG podle stavajiciho
vicelet¢ho financniho ramce naobdobi 2021-2027 apodporovany z Programu
InvestEU, v letech 2026 a 2027 az 10 miliard EUR investic do odvétvi biotechnologii.

Vetejné kapitalové trhy Unie pro biotechnologie ziistavaji ve srovnani s globalnimi
protéjsky meélké, coz u evropskych startupi a scaleupi omezuje jejich financovani
v pozdni fazi avystupni moZznosti. Burzy cennych papird jsou v jednotlivych
¢lenskych statech stile do zna¢né miry roztiisténé, rozsah specializovaného vyzkumu
je omezeny a tvorba trhu je specializovand, coz vede evropské scaleupy ke kotovani
v zahrani¢i. K odstranéni této ptekdzky pro konkurenceschopné odvétvi biotechnologii
v Unii a doplnéni strategie unie uspor a investic, jejimZ cilem je podpofit integraci
a zvysit hloubku kapitadlovych trhit Unie, by Komise méla projekty pfispivajici
k pilotnimu projektu pro kapitdlovou podporu Unie v pozdni fazi uznat za strategické
projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem v souladu
s podminkami stanovenymi v tomto natizeni.
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Biotechnologie maji zdsadni vyznam pro suverenitu, strategickou autonomii a ptedni
postaveni Unie v oblasti inovaci. V tomto ohledu Unie pfijimé opatfeni k plnéni cilt
své politiky v oblasti biotechnologii, mimo jiné prostiednictvim ramcového programu
pro vyzkum ainovace ziizeného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/695%7, ktery podporuje provadéni strategie pro védy o zivé piirodg, a dalsich
pfislusnych iniciativ ,,Zvolte si Evropu®.

Komise navrhla na obdobi VFR 2028-2034 Evropsky fond pro konkurenceschopnost
(ECF)®, jehoz cilem je zvysit evropskou konkurenceschopnost, zejména ve
strategickych odvétvich atechnologiich vv ramci celého investicniho vyvoje.
Navrhuje se, aby byl strukturovan do Ctyf oblasti politiky odrézejicich strategické
priority, které maji zasadni vyznam pro konkurenceschopnost a odolnost Unie.
Navrhuje financovani na podporu odvétvi biotechnologii prostiednictvim kapitoly
»Zdravi, biotechnologie, zemédélstvi a bioekonomika®.

Spole¢nostem, projektim a iniciativam spadajicim do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni by mohla byt v€novana zvlaStni pozornost, pokud jde o financni podporu
z iniciativ vedenych Unii, véetné iniciativ, jejichz cilem je mobilizovat soukromy
kapital, azprogramil a nastroji financovani Unie, jako jsou projekty v oblasti
strategickych technologii a v pfislusném ptipadé v oblasti strategickych hlubokych
technologii. Mezi tyto iniciativy, programy a ndstroje patii programy politiky
soudrznosti, program InvestEU, program TechEU a iniciativa European Tech
Champions v ramci EIBG, které jsou podporovany z InvestEU a zahgjila je EIBG
s n¢kolika Clenskymi staty, a Evropska rada pro inovace zfizend v rdmci programu
Horizont Evropa, jakoz i néstroje po dobu trvani VFR 2028-2034.

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem jsou
navic projekty s vysokou evropskou ptidanou hodnotou, vcetné pieshrani¢nich
projektli, unichz se ocekava, ze pfinesou strukturalni hospodaiskou transformaci,
produktivitu, dlouhodoby riist a kvalitni pracovni mista v odvétvi biotechnologii
abudou ptfinosem pro jednotny trh. Vzhledem k nutnosti sladit unijni, vefejné
a soukromé vydaje s prioritami Unie v oblasti konkurenceschopnosti® by t&mto
projektiim mohla byt vénovana zvlastni pozornost, pokud jde o finan¢ni podporu Unie,
ato ive form& kombinovaného financovéani, v ramci programi, fondl a finan¢nich

nastroju Unie.

Natizeni (EU) 2024/795 stanovi, Ze vyvoj a vyroba biotechnologii v Unii, spole¢né
s digitdlnimi technologiemi, inovacemi v oblasti hlubokych technologii, cistymi
technologiemi a technologiemi U¢inn€ vyuzivajicimi zdroje, ma zasadni vyznam pro
omezeni strategické zavislosti Unie a ekologickou a digitalni transformaci, ¢imz se
zajisti suverenita a strategickd autonomie Unie a podpoii konkurenceschopnost
prumyslu Unie a jeho udrzitelnost. Uvedenym nafizenim se proto ziizuje Platforma

27

28

29

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavadi
ramcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro ucast a Sifeni vysledkt
azruSuji nafizeni (EU) & 1290/2013 a(EU) ¢&.1291/2013 (Ui vést. L 170, 12.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/07).

Podle navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje Evropsky fond pro
konkurenceschopnost (,,ECF*), véetné zvlaStniho programu pro vyzkum a inovace v oblasti obrany,
zruSuji nafizeni (EU) 2021/522, (EU) 2021/694, (EU) 2021/697, (EU) 2021/783 a méni nafizeni (EU)
2021/696, (EU) 2023/588 (EU) [EDIP].

Pracovni dokument utvart Komise. Zprdva o posouzeni dopadi Evropského fondu pro
konkurenceschopnost, SWD(2025) 555 final.
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strategickych technologii pro Evropu (STEP), aby bylo mozné Iépe nasmérovat
a mobilizovat zdroje v rdmci stavajicich programti Unie na kritické investice, vcetné
investic do celounijnich a ptfeshrani¢nich projektl, jejichz cilem je podpora vyvoje
nebo vyroby kritickych a nové vznikajicich technologii a jejich hodnotovych fetézct
ve strategickych odvétvich, véetné biotechnologii.

Financovani na tirovni Unie lze vyuzit k usnadnéni investic do strategickych projektt
v oblasti  zdravotnickych  biotechnologii  a strategickych  projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem uznanych v souladu s timto
nafizenim. Tyto projekty mohou tézit z pfistupu ke stavajicim unijnim ndstrojiim
financovani, pokud spliiuji kritéria stanovend v téchto nastrojich. Orgény odpovédné
za programy Unie, na néz se vztahuje nafizeni (EU) 2024/795, by mély zvazit podporu
strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych
projektii v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem wuznanych
v souladu s timto nafizenim. Natizeni (EU) 2024/795 by proto mélo byt zménéno tak,
aby stanovilo, ze strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii
a strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem
uznané v souladu stimto nafizenim by mély byt povazovany za projekty, které
prispivaji k cilim platformy STEP spocivajicim v podpofe vyvoje nebo vyroby
kritickych technologii v oblasti biotechnologii v celé Unii nebo v ochrané a posileni
jejich hodnotovych fetézci arovnéz v ptislusném piipadé pii feSeni nedostatku
pracovnich sil a dovednosti, které jsou kritické pro vSechny typy kvalitnich pracovnich
mist na podporu tohoto cile.

Clenské stity mohou poskytnout finanéni podporu biotechnologiim jakozto
strategickym technologiim pro inovacni kapacitu, suverenitu, odolnost a piedni
postaveni Unie, ato ipfi provadéni ptislusnych programt Unie. V tomto ohledu by
Clenské staty mély jednat v souladu s pravem Unie v oblasti hospodarské soutéze
a v prislusném ptipad€ vyuzivat relevantni rdmce. To zahrnuje kritéria pro analyzu
slucitelnosti statni podpory, ktera ma podpofit realizaci vyznamnych projektt
spole¢ného evropského zajmu’’, s vnitinim trhem, pokyny na zakladé posouzeni
slugitelnosti provedeného Komisi, pokud jde o podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci®!,
naiizeni Komise (EU) ¢&.651/2014% aramec stitni podpory Dohody o &istém
primyslu®.

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii mohou vyZadovat
kombinované¢ financovani ze soukromych, wvnitrostatnich aunijnich zdroja.
Vnitrostatni financovani by mélo byt plné v souladu s pravidly statni podpory. Komise
by méla podporovat predkladatele projektl pii navazovani kontakti s potencidlnimi
investory, a to i prostfednictvim Evropské sité na podporu biotechnologii. Podobn¢ by

Evropska tidici skupina pro zdravotnické biotechnologie ziizena timto natfizenim m¢la
koordinovat  financovani  strategickych  projekti v oblasti  zdravotnickych
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33

Sdéleni Komise Kritéria pro analyzu slucitelnosti statni podpory, ktera ma podpofit realizaci
vyznamnych projektt spoleéného evropského zajmu, s vnitinim trhem, 2021/C 528/02, C(2021) 8481
(Ut vést. C 528, 30.12.2021, s. 10).

Sdéleni Komise Ramec pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci, 2022/C 414/01, C(2022) 7388
(Ut vést. C 414, 28.10.2022, s. 1).

Narizeni Komise (EU) €. 651/2014 ze dne 17. Cervna 2014, kterym se v souladu s ¢lanky 107 a 108
Smlouvy prohlasuji uréité kategorie podpory za sluéitelné s vnitinim trhem (Uf. vést. L 187, 26.6.2014,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2014/651/2023-07-01).

Sdéleni Komise Ramec pro opatfeni statni podpory na podporu Dohody o Cistém primyslu (rdmec
statni podpory Dohody o &istém pramyslu), C(2025) 7600 (Ut. vést. C, C/2025/3602, 4.7.2025).
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biotechnologii a strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem.

Vyvoj léCivych ptipravkt pomoci inovativnich biotechnologii, které pacientim
pfinesou lé¢ebnou vyhodu, by mél byt motivovan prodlouzenim dodatkového
ochranného osvédéeni.

Vyznamny pokrok v analytickych metodikdch anastrojich pro posuzovani
biokompatibility umoziuje piesnéjsi prokazani srovnatelnosti biologicky podobnych
lé¢ivych piipravki a jejich referencnich biologickych 1é¢ivych ptipravki. Na zakladé
probihajici prace na diskusnim dokumentu o pfizptisobeném klinickém pfistupu
k vyvoji biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkia®* by Evropska agentura pro 1&¢ivé
piipravky®> (dale jen ,,agentura®) méla vypracovat nezdvazné pokyny, v nichz zvazi
mozné snizeni mnozstvi klinickych udaji potiebnych pro postupy vyvoje a registrace
biologicky podobnych 1éCivych piipravkl, ato na zékladé robustnich analytickych
a jinych neklinickych dikaza.

Vyrobni kapacita aodborné znalosti v oblasti biologicky podobnych 1écivych
piipravklt v Unii mohou vyznamné pfispét k zajisténi konkurenceschopnosti,
strategické autonomie a odolnosti Unie, ato jak zhlediska zdravi, tak zhlediska
udrzitelnosti. Clenské staty by proto mély uznavat a podporovat projekty, které spliuji
podminky stanovené v tomto nafizeni pro strategické projekty vyroby biologicky
podobnych 1é¢ivych piipravkda.

Biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky mohou hrat dilezitou tlohu pii diverzifikaci
a posilovani dodavatelskych fetézcli, podpoie hospodaiské soutéze a posileni
hospodarského rastu v Unii a jejich globalnich partner. Predkladatelé strategickych
projektt tykajicich se biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki a spole¢nosti plisobici
v této oblasti by proto méli byt motivovani k navazani nebo posileni spoluprace
s mezinarodnimi biotechnologickymi klastry.

Uméla inteligence miZe posilit vyvoj, bezpecnost, G€innost a expanzi biotechnologii
a biovyroby za ptedpokladu, ze jeji pouzivani je odpovédné a probihd v souladu
s pravnimi pfedpisy Unie. Zatimto ucelem by Komise a ¢lenské staty mély pfti
provadéni tohoto nafizeni a pfi vyméné znalosti, standardii a osvédc¢enych postupti
relevantnich pro odpovédné uplatiiovani politiky ,,uméla inteligence na prvnim misté*
podporovat tento pfistup, ktery byl zaveden Strategii pro vyuzivani umélé
inteligence®®. Odpovédna a G¢inna integrace umélé inteligence mize posilit vyzkum,
vyvoj aregulacni procesy, atim podpofit konkurenceschopnost unijnich inovatort
v oblasti biotechnologii. Komise a ¢lenské staty by proto mély podporovat zavadéni
téchto pfistupti a usnadiiovat vyménu znalosti, standardii a osvédcenych postupti
relevantnich pro jejich uplatiiovani. Uvedend spoluprace by méla byt i nadale plné¢
v souladu s pravidly Unie v oblasti hospodaiské soutéze.

34
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EMA. Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development, 17. biezna 2025,
navrh je k dispozici na adrese: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-

tailored-clinical-approach-biosimilar-development en.pdf.

[Revidované nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci
humannich 1éCivych pfipravki a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro lécivé
pfipravky, méni nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 a natfizeni (EU) ¢. 536/2014 a zruSuje nafizeni (ES) €.
726/2004, natizeni (ES) ¢. 141/2000 a natizeni (ES) ¢. 1901/2006].

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé Strategie pro vyuzivani umélé inteligence, COM(2025)
723 final.
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Rychlé Sifeni arostouci slozitost aplikaci umélé inteligence v pribéhu celého
zivotniho cyklu lé¢ivych ptipravkil vyzaduje strukturované a soudrzné pokyny, aby
bylo zajisténo jejich bezpecné, ticinné a divéryhodné pouzivani. Agentura vyviji v této
oblasti odborné znalosti prostfednictvim iniciativ, jako je ptiloha 22 tykajici se umélé
inteligence v dokumentu o spravné vyrobni praxi, dokument s otazkami a odpovéd’'mi
tykajicimi se umélé inteligence ve farmakovigilanci, pfiloha tykajici se spravné
klinické praxe v Pokynech pro pocitacové systémy a elektronicka data v klinickych
hodnocenich a dokument o umg¢l¢ inteligenci v klinickém vyvoji. Je proto vhodné, aby
agentura vypracovala nezavazné pokyny pro zavadéni a pouzivani systému zalozenych
na pokro€ilych technologiich, véetn¢ systémi Al a obecnych modeld Al, v ramci
celého vyvoje, vyroby, klinickych hodnoceni a poregistracnich ¢innosti za ucelem
zajisténi souladu s platnymi pravnimi piedpisy Unie v oblasti zdravi. Aby byla
zajisténa konzistentnost v oblasti zdravi a v digitalni oblasti, m¢la by agentura pfi
vypracovavani nebo aktualizaci takovych pokynl spolupracovat s Komisi, vcetné
ufadu pro Al, améla by v pfislusSném piipadé konzultovat relevantni ptislusné
vnitrostatni organy a zucastnéné strany a relevantni expertni koordinacni skupiny
ziizené podle pravnich ptedpist Unie v oblasti zdravi a v digitalni oblasti.

Kromé toho by agentura méla vypracovat nezavazné pokyny pro zavadéni a pouzivani
systému Al a obecnych modelt Al rovnéz pti postupech registrace 1écivych pripravkil
s cilem optimalizovat procesy a zvysit ¢innost regulacnich ¢innosti. Tyto pokyny by
mely byt vypracovany a zvetejnény po dohodé s Komisi, Radou pro umélou
inteligenci a pfislusSnymi organy.

Aby se urychlil vyvoj a expanze biotechnologickych inovaci, které jsou umoznény,
posileny nebo vyznamné podporovany umélou inteligenci a pokro¢ilymi vypocetnimi
metodami, potfebuje Unie specializovana testovaci prostfedi, kterd kombinuji
experimentalni a vypocetni a datové schopnosti. Vzhledem k jejich zasadni uloze pfti
podpoie biotechnologickych inovaci zaloZenych na umélé inteligenci je vhodné
v tomto nafizeni stanovit pozadavky nauznavani strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem Komisi a najejich podporu ve
formé¢ testovacich prosttedi pro biotechnologie, a sice za urcitych podminek.

Tato prostfedi by mohla poskytnout experimentalni laboratote (,,wet lab*), bioprocesy,
pilotni linky a transla¢ni validaéni kapacity nezbytné pro rozvoj biotechnologii
zaloZzenych na umé¢lé inteligenci a méla by dopliiovat, aniZ by dochazelo k duplicité,
funkce regulacnich sandboxt zifizenych podle prava Unie nebo vnitrostatniho prava,
jakoZz 1itestovaci a experimentdlni zafizeni zfizena v souladu s nafizenim (EU)
2024/1689. V pftislusném ptipad¢ by méla rovnéz vyuzivat zdravotni udaje a evropsky
prostor pro zdravotni udaje v souladu s pravnimi pfedpisy Unie. Tyto infrastruktury by
meély podporovat vyvoj biotechnologickych aplikaci, unichZ ma vyuZivani umélé
inteligence potencidl urychlit pokrok, zejména v oblastech souvisejicich se zdravim,
jako jsou moderni terapie, kde mizZe uméla inteligence zlepsit G€innost a bezpecnost —
napiiklad prostfednictvim optimalizované piedpovédi mista CRISPR, identifikace
nadorového antigenu, sekven¢niho inzenyrstvi, designu vektoru nosicli nebo parovani
ruznych variant nadorovych bunék pacientt s typy bunc¢k CAR-T.

Pro wvyvoj, testovani a validaci divéryhodnych a konkurenceschopnych systému
amodeli Al pouzivanych v biotechnologickych aplikacich ma zasadni vyznam
existence vysoce kvalitnich, interoperabilnich, a fadné anotovanych datovych souborti
s ovétenou provenienci. Napiiklad datové soubory vytvofené b&hem poskytovani
zdravotni péce se obvykle zaznamenavaji zptisobem, ktery podporuje jejich plivodni
ugel, jako je diagnoza nebo 1é¢ba. Casto nejsou technicky snadno pouZitelné a vhodné
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pro trénovani, testovani a validaci systémt Al, naptiklad z diivodu pouzivani rtiznych
datovych standardi nebo chybéjicich anotaci. Vzhledem k potencidlu systému
amodelt Al pro podporu vyzkumu ainovaci v biotechnologickych aplikacich je
dalezité zajistit, aby byly k dispozici vysoce kvalitni udaje pro trénovani, testovani
avalidaci systétmi amodeli Al pouzivanych v aplikacich zdravotnickych
biotechnologii. Aby byly tyto tidaje pro uvedené ucely snadnéji pouzitelné, je vhodné
usnadnit zvySeni jejich kvality. Toto nafizeni by proto mélo obsahovat ustanoveni,
na jejichz zékladé by Komise uznavala strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem ve formé urychlovact kvality biotechnologickych
udajii s cilem poskytovat pomoc subjektim, které jsou pravoplatnymi drziteli
relevantnich tdaji, zvySovat kvalitu udaja, standardizovat je a provadét dalsi zlepseni.

Tyto projekty urychlovaci kvality biotechnologickych tdaji by mély doplnovat
iniciativy Unie, jako jsou datové laboratoie’’, a zabyvat se specifickymi pozadavky
biotechnologii na kvalitu daji a zajistit, aby soubory biologickych a zdravotnich
udajii byly spolehlivé, interoperabilni a pouzitelné pro vyvoj pokrocilych modela Al.

Zpracovani osobnich udaju subjekty, které¢ jsou pravoplatnymi drziteli relevantnich
udajii, aurychlovac¢i kvality biotechnologickych 1daji v souvislosti s projekty
urychlovacii kvality biotechnologickych tdaji probiha ve vefejném zajmu. Komise by
mela v rozhodnuti o uznani projektu za strategicky projekt v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem upftesnit zvlastni ustanoveni tykajici se zpracovani
osobnich 0daji nezbytnych pro dosazeni cili projektu. Toto ustanoveni muze
zahrnovat zejména kategorie udajii, konkrétni tilohy stran zapojenych do zpracovani
a subjekty, jimz mohou byt osobni udaje zpfistupnény. Pokud Komise uzna
urychlovace kvality biotechnologickych tudaji prostiednictvim vyzev k podavani
navrhd, méla by ji byt svéfena pravomoc piijmout provadécim aktem, konkrétné
rozhodnutim pted vyhldSenim vyzvy, zvlaStni ustanoveni tykajici se zpracovani
osobnich udajli a na pfijemce vzeSlé zvyzvy by se mély vztahovat povinnosti
stanovené v uvedeném rozhodnuti.

Elektronické zdravotni udaje uvedené v clanku 51 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2025/327°8, vylep$ené urychlovag¢i kvality biotechnologickych udaji, by
mely byt zpfistupnény v souladu suvedenym nafizenim. Urychlovace kvality
biotechnologickych tidajii podporuji cile evropského prostoru pro zdravotni udaje tim,
ze prispivaji ke zlepSeni kvality Gdaju, které maji byt v tomto prostoru zpfistupnény.

Aby se umoznily inovace a konkurenceschopnost v oblasti biotechnologii, je nezbytné
zajistit, aby malé a stfedni podniky, startupy a scaleupy a vyzkumné organizace mély
pristup k vysoce vykonné vypocetni kapacité a zdrojim umélé inteligence potfebnym
pro pokrocily vyzkum, vyvoj a biovyrobu. Tato opatfeni mohou byt podporovana
prostiednictvim programi financovani, fondl a finan¢nich nastroji Unie v souladu
s predpisy, kterymi se fidi. Komise by méla zajistit ucinnou koordinaci s dal$imi
iniciativami Unie, které nabizeji vypocetni kapacity, aby se maximalizovala efektivita
azamezilo se duplicité. Komise by méla, ato iprostfednictvim Evropské sité
na podporu biotechnologii, poskytovat informace a podporu, zejména malym
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Navrzeno ve sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socialnimu
vyboru a Vyboru regioni Evropska strategie pro umélou inteligenci ve védé — Priprava pudy pro Zdroj
pro vedu o umélé inteligenci v Evropé (RAISE), COM(2025) 724 final ze dne 8. fijna 2025.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/327 ze dne 11. tnora 2025 o evropském prostoru
pro zdravotni idaje a 0 zméné smérnice 2011/24/EU a nafizeni (EU) 2024/2847 (Ut. vést. L, 2025/327,
5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).
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a sttednim podniktim, startuptim a scaleuptim, pro ptistup k vysoce vykonné vypocetni
kapacité a zdrojim umélé inteligence relevantnim pro ¢innosti v oblasti biotechnologii
a biovyroby.

Velmi inovativni produkty nebo sluzby zdravotnickych biotechnologii se znacné lisi
v tom, do jaké miry jsou nebo mohou byt sladény se stavajicimi legislativnimi ramci
a postupy Unie. Tyto produkty by vsSak navzdory své slozitosti mély byt ucinné
aadekvatn¢ posouzeny vramci jediného regulacniho postupu, piipadné
kombinovanym postupem. To plati bez ohledu na skutecnost, Ze tyto produkty nebo
sluzby zdravotnickych biotechnologii ve formé ptipravkl, prostiedkli, diagnostiky
nebo vjiné formé pro pouziti uclovéka (dale jen ,,produkty zdravotnickych
biotechnologii®) vykazuji vlastnosti, které jsou pro legislativni rdmce Unie v oblasti
zdravi problematické, naptiklad proto, Ze jsou tyto produkty jesté ve fazi vyvoje,
amohly by potencialn¢ spadat do oblasti ptisobnosti ur¢itého legislativniho ramce
Unie, ale existuji otazky tykajici se vyznamu jinych legislativnich ramct Unie, a/nebo
proto, ze kombinuji rizné produkty, technologie, procesy nebo prvky, regulované
ruznymi legislativnimi rdmei Unie, a/nebo proto, ze vyzaduji cilené upravy nekterych
pozadavku platnych legislativnich ramct Unie, v idedlnim ptipad¢ v rané fazi vyvoje.
Tyto vlastnosti se vzajemné nevylucuji a mohou se piekryvat.

Vyvojafti takovych produkti zdravotnickych biotechnologii se proto mohou potykat
sregulaéni nejistotou, coz muze zpozdit nebo znemoznit pfistup pacientil
k prospé&Snym technologiim a vytvofit pifekdzky pro inovace a ptistup k financovéni,
a branit tak konkurenceschopnosti. Aby bylo mozné poskytnout vyvojaifim ucinné
a pfedvidatelné regulacni procesni postupy, mély by byt legislativni rdamce Unie
v oblasti zdravi vybaveny spravnymi ndstroji amély by zahrnovat konzultacni
a kooperativni pfistupy pro G€inné a v€asné posouzeni téchto produktl zdravotnickych
biotechnologii. Kromé toho by vyvojafi produkti zdravotnickych biotechnologii méli
byt podporovani v tom, aby se v regulacnich procesnich postupech pro své produkty
co nejlépe orientovali. Toto nafizeni by proto méelo stanovit opatieni a usnadnéni, aby
byly pro vyvojafe k dispozici ucinné postupy, které zkrati dobu uvedeni jejich
produkt na trh, a zaroven zachovat vSechna stavajici ustanoveni na ochranu vefejného
zdravi.

Unie ma zéaroven rozsahlé zkuSenosti a odborné znalosti pro feSeni slozitosti regulace
opatieni. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES*° objastuje, které
legislativni rdmce se vztahuji na kombinace léCivych piipravkil a jinych piipravkd,
a stanovi pro né jednotny registrani postup. Kromé toho stavajici legislativni ramce
Unie v oblasti zdravi, jako je [revidované nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745], [revidované nafizeni (EU) 2017/746], [revidované nafizeni (ES)
&. 726/2004] a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938%, obsahuji
specifické mechanismy pro ur¢ovani regula¢niho statusu produkti, které jednoznacné
nespadaji do plisobnosti legislativniho rdmce Unie v oblasti zdravi. Tyto mechanismy
zahrnuji moznost vyzadat si v pfisluSném piipadé doporuceni nebo stanovisko
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se huménnich 1é¢ivych piipravka (Uf. wvést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. ¢ervna 2024 o standardech kvality
a bezpecnosti pro latky lidského pivodu urcené k pouziti u ¢loveéka a o zruseni smernic 2002/98/ES a
2004/23/ES (Ut. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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od ptislusnych poradnich organii nebo agentury na trovni Unie a ddle moznost, aby
Komise pfijala ohledné regula¢niho statusu zavazné rozhodnuti. Tyto mechanismy by
mély zajistit predvidatelnost a rozhodna stanoviska u produktl, o jejichz statusu se
jedna, a zamezit pfipadiim, kdy zGstava nejasné, ktery ramec je pouzitelny, a proto je
pak posouzeni produktu zastaveno nebo zpozdéno.

Vyvojati produkti zdravotnickych biotechnologii, zejména malé a sttedni podniky,
startupy a scaleupy, Casto nemaji v oblasti regulace dostatek odbornych znalosti
a kapacit potifebnych k tomu, aby mohli identifikovat, pfedvidat a planovat, jak zah4jit
prislusné regulacni procesni postupy. K fesSeni tohoto problému by Sit’ EU na podporu
zdravotnickych biotechnologii, ptisobici jako poskytovatel sluzeb, méla témto
vyvojaiim poskytovat ptedbéznou podporu tim, Ze usnadni informovani o platnych
legislativnich ramcich apfistup knim, améla by wupozoriiovat na relevantni
stanoviska, doporuceni, pokyny a rozhodnuti.

Aby mohli vyvojaii piedvidat postupy pro urceni regulacniho statusu a orientovat se
v nich, m¢lo by byt zfizeno celounijni a mezirdmcové ulozisté¢ regulacnich statust.
Dané ulozist¢ by mélo shromazd’ovat relevantni stanoviska, doporuceni, rozhodnuti
apokyny vypracované vramci mechanisml stanovenych v legislativnich ramcich
Unie v oblasti zdravi s cilem urcit regulacni status produktu. Dané tlozist¢ by mélo
rovnéz obsahovat doporuceni tykajici se klasifikace produktii jako 1écivych piipravkt
pro moderni terapii vydand Vyborem pro moderni terapie ziizenym v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu aRady (ES) ¢&. 1394/2007*' pied datem
pouzitelnosti natfizeni (ES) ¢.726/2004. Toto ulozist¢ by mélo byt piistupné
vyvojaiim aorgdnim, aby porozuméli tomu, jak jsou podobné produkty
zdravotnickych biotechnologii hodnoceny =z hlediska statusu ajaké uvahy jsou
v souvislosti s nimi piedkladany. To bude slouZit pro vyvojafe a organy jako voditko,
aby bylo mozné zlepsit ucinnost, podpofit transparentnost a zajistit konzistentnost
a vzdjemné uceni mezi unijnimi a vnitrostatnimi organy. Toto ulozisté regulacnich
statusti by nemélo zahrnovat stanoviska, doporuceni, rozhodnuti a pokyny tykajici se
regulacniho statusu systémli a modeli AI v oblasti plisobnosti nafizeni (EU)
2024/1689.

Stavajici mechanismy pro regulaci produktli zdravotnickych biotechnologii, vcetné
mechanismi pro urceni jejich regulacniho statusu, jak jsou popsdny vySe, stanovi
konzultace mezi riznymi poradnimi organy a agenturou. Tyto postupy se vSak
obvykle zaméfuji na jednotlivé produkty piipad od pfipadu. Je proto zapotiebi
systematict¢jSi koordinace napfi¢ legislativnimi rdmci Unie, aby bylo mozné lépe
identifikovat noveé vznikajici inovace, které jsou hnaci silou vyvoje produkth
zdravotnickych biotechnologii a které mohou byt pro stavajici legislativni ramce Unie
v oblasti zdravi problematické, a pfipravit se na né. Vzhledem k ocekdvanému nartistu
mnozstvi produktl zdravotnickych biotechnologii, které vstupuji do regulacniho
systému, roste potifeba horizontdlniho strategického vyhledu ptedjimajiciho
technologicky vyvoj prostfednictvim strukturovanych c¢innosti v oblasti mapovani
horizontu, které regulacnim orgdniim umozni pfijimat regulacni ptistupy proaktivné,
a nikoli fesit kazdy novy obtizny piipad reaktivné.

41

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1éCivych
ptipravcich pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L
324,10.12.2007, s. 121, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2007/1394/0j).
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Za timto ucelem by toto nafizeni mélo zfidit Panel pro strategicky vyhled pro
vznikajici zdravotnické inovace, ktery by doplnil stdvajici mechanismy poskytnutim
platformy pro horizontalni koordinaci a vyhledovou analyzu. Tento panel by m¢l
provadét mapovani horizontu, aby tak bylo mozné identifikovat noveé vznikajici
technologie jiz v rané fazi a projednat prufezové regulacni otazky, atim piedjimat
diskuse o produktech zdravotnickych biotechnologii, které mohou nasledné¢ vyvstat
v jednotlivych ramcich. Tento panel by m¢l Komisi, agentufe a piislusSnym poradnim
organim na urovni Unie a pfisluSnym orgdniim a dalSim subjektim v Clenskych
statech v oblasti zdravi poskytovat odborné znalosti o vznikajicich védeckych
poznatcich a technologiich v oblasti zdravi, které jsou zékladem vyvoje produktl
zdravotnickych biotechnologii.

Zminény panel by mél dopliiovat, aniz by je nahrazoval, stavajici klasifikacni
mechanismy ziizené podle pfislusnych legislativnich ramcti Unie, které maji i nadale
vylu¢nou pravomoc vydavat stanoviska, doporuceni nebo zdvazna rozhodnuti tykajici
se regula¢niho statusu konkrétnich produkti. Clenské staty jakoZto organy primarné
odpovédné za rozhodovani o regulaénim statusu by mély byt do prace panelu tzce
zapojeny a mély by sdilet praktické odborné znalosti a zkuSenosti s cilem poskytnout
informace pro meziramcovy dialog, podpofit usili o harmonizaci ajmenovat
odborniky, ktefi zprosttedkuji perspektivu ¢lenskych stati.

Produkty zdravotnickych biotechnologii jsou pro pravni ptedpisy Unie v oblasti zdravi
pokud jde o ty produkty zdravotnickych biotechnologii, které by mohly byt kandidaty
pro regulaéni sandboxy podle téchto ramct. Pii ptfipravé a provadéni téchto sandboxli
lze jednoznacné tézit z ucinnych konzultaci mezi organy odpovédnymi za regulacni
sandboxy spadajici do oblasti plisobnosti jinych legislativnich aktl Unie, neZ je toto
nafizeni. Usnadnénim vymény informaci a zkuSenosti mezi sandboxy, vcetné
informaci o regulacnich pfistupech, technologickych vyzvach a vznikajicich
védeckych poznatcich, muze Unie v oblasti regulace produktl zdravotnickych
biotechnologii reagovat soudrzngji a pohotovéji. Cinnosti sandboxii by mély byt
provadény v plném souladu s antimonopolnimi ustanovenimi o vyméné informaci
podle prava Unie v oblasti hospodaiské soutéze. Na podpofte této soudrznosti a sdileni
znalosti by se mohl podilet Panel pro strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické
inovace.

Komise by méla mit moznost zfidit regulacni sandboxy pro produkty zdravotnickych
biotechnologii, které se nachazeji ve velmi rané fazi vyvoje anespadaji do oblasti
pusobnosti stavajicich legislativnich aktii Unie v oblasti zdravi, a proto nemohou tézit
z regulacnich sandbox zfizenych v souladu s uvedenymi jinymi akty. Tyto sandboxy
by mély poskytovat kontrolované prostiedi pro zkoumdani a posuzovani inovativnich
technologii. Sandboxy by mély fungovat podle konkrétniho planu testovani
v sandboxu, ktery stanovi dobu trvani sandboxu, opatieni ke zmirnéni rizik a opatteni
dohledu. Pti piipravé a provadéni planu testovani v sandboxu pro tyto produkty muize
Komise konzultovat poradni organy a agentury ziizené podle legislativnich aktii Unie
v oblasti zdravi, napfiklad s cilem urcit, které pozadavky nebo pravidla stanovené
v uvedenych aktech by se na dotéené produkty mohly, nebo naopak nemély vztahovat.
Vysledkem sandboxu by bylo doporuc¢eni Komise o stavajicim vhodném regulaénim
procesnim postupu pro povoleni dotcené¢ho produktu. ZkuSenosti ziskané z téchto
sandboxli by mély vést k utvaham o moznych regulacnich opatfenich, kterd by me¢la
byt pro dotéené produkty nebo kategorie produkti piijata na tirovni Unie. Tento
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piistup by proto zajistil pruznou reakci Unie na nov¢ vznikajici inovace a zarovein by
vytvortil diikazni zdkladnu pro mozny budouci legislativni vyvoj.

Biotechnologie maji zasadni vyznam pro obranu a bezpe¢nost Unie. UZSi koordinace
mezi vyzkumem, vyvojem a vyrobou pro civilni aobranné ucely mize urychlit
bezpecné inovace a omezit roztiisténost. Toto nafizeni by proto meélo obsahovat
ustanoveni o uznavani ze strany Komise a o podpote projektl ptispivajicich k Radaru
EU pro biologické hrozby jakozto strategickému projektu v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem za podminek stanovenych v tomto natizeni.

Toto nafizeni by navic mélo obsahovat ustanoveni o uznavani ze strany Komise
a o podpote projektl v oblasti schopnosti biologické obrany s velkym dopadem jako
soucast kategorie strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem za podminek stanovenych v tomto nafizeni. Tyto projekty by mély
vyznamné piispét kcilim, jako je predchazeni nebo zmirflovani zneuziti
biotechnologii. Tyto projekty by proto mély mit ve spravnich postupech prioritni
status v souladu s timto nafizenim a mohla by jim byt vénovéna zvlastni pozornost,
pokud jde opodporu vramci vnitrostatnich aunijnich programl a nastroju
financovani, véetné rozpoctl pridélenych na obranu.

Aniz jsou dotfeny pravomoci ¢lenskych statli a v souladu s programy a nastroji
financovani Unie, by mohla byt biotechnologickym ¢innostem relevantnim pro
obranu, bezpec€nost, pripravenost a odolnost, vcetné technologii dvojiho wuziti,
v piislusném piipad¢ vénovana zvlastni pozornost, pokud jde o podporu z Evropského
obranného fondu, ramcovych programti Unie pro vyzkum a dalSich nastroju
financovani Unie.

Pokud tak wvnitrostatni organy rozhodnou, lze navic vydaje natyto infrastruktury
dvojiho wuziti asouvisejici Cinnosti v oblasti biologické obrany zapocitat
do ptislusnych cilti vydaji na obranu.

Biotechnologické prosttedi se vyviji nebyvalou rychlosti, coZ je zpisobeno pokrokem
v syntetické biologii a editaci genomu, které spolu s umélou inteligenci dostavaji
biotechnologie na pfedni misto v oblasti inovaci a nabizeji nebyvalé piileZitosti pro
zlepSeni zdravi a ochranu ptfed biologickymi hrozbami. AvSak diky tomuto pokroku je
zneuziti biotechnologii rychlejsi, levnéjsi a pfistupnéjsi. Biotechnologie mohou
predstavovat zdvazna a specifickd rizika, ktera je potfeba pribézn¢ vyhodnocovat
a poskytovat  vsouvislosti snimi pfedbézné zaruky. Omezeny soubor
biotechnologickych produkti svyznamnym potencidlem zneuziti (dale jen
,biotechnologické produkty vzbuzujici obavy*) proto vyZaduje zvlastni rdmec pro
pfedchéazeni jejich zneuziti a ochranu pfed nim.

Unijni a mezinarodni pravidla fe$i urcité aspekty tykajici se biologickych hrozeb,
biologickych incidenti nebo biologickych rizik, zejména v souvislosti s vaznymi
preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami*?, kontrolou vyvozu, zprostiedkovani, technické
pomoci, tranzitu apfepravy zbozi dvojiho uziti*}, odolnosti v oblasti biologické
bezpecnosti a ochrany prostfednictvim Umluvy o zékazu biologickych a toxinovych

42

43

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU, s. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/821 ze dne 20. kvétna 2021, kterym se zavadi
rezim Unie pro kontrolu vyvozu, zprostiedkovani, technické pomoci, tranzitu a piepravy zbozi dvojiho
uziti (Uf. vést. L 206, 11.6.2021, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2021/821/0j).
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zbrani (BTWC)*, Umluvou o chemickych zbranich (CWC), uzavienym nakladanim
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy*’, ochranou zaméstnanct pred riziky
spojenymi s expozici biologickym ¢&initelim pii praci*® a v souvislosti se systémy
amodely Al prostfednictvim natizeni (EU) 2024/1689. Tento pfistup vSak ziistava
roztiistény a dostatecné netesi vSechny aspekty souvisejici se zneuzitim v oblasti
biotechnologii. Proto by méla byt zajiSténa konzistentni a vysokd uroveit ochrany
vcelé Unii, aby bylo zaruCeno, Zze biotechnologie zlistanou divéryhodné
a hospodarskym subjektim v biotechnologickém odvétvi bude poskytnuta prévni
jistota.

V Clenskych statech existuji rozdilné pozadavky na provéfovani, ovéfrovani,
oznamovani a sledovani podezielych transakci s biotechnologickymi produkty
vzbuzujicimi obavy, které zahrnuji stolni zafizeni a sekvence vzbuzujici obavy. Tato
nedostatecna harmonizace vytvaii dalsi naklady pro hospodaiské subjekty, zejména
pro ty, které maji zavedeny robustni systémy bezpecnosti, a mohla by narusit
hospodéiskou soutéz na vnitinim trhu a potencidln€ vytvoftit ptekazky pro obchod
a inovace.

V zdjmu zajisténi volného pohybu zbozi a rovnych podminek na vnitinim trhu je proto
zapotiebi rdmec Unie pro posileni monitorovani mozného zneuziti biotechnologickych
produkt vzbuzujicich obavy, ktery si vyzadaly primyslové subjekty, véetné malych
a sttednich podnikii. Tento ramec musi zohlednit neddvny mezinarodni vyvoj
a osvédcené postupy v jinych jurisdikcich a relevantnich primyslovych konsorciich
a forech pro stanovovani standardt, vcetné podpory interoperability pro hospodarské
subjekty Unie pisobici v celosvétovém méfitku a zajisténi rovnych podminek
na vnitinim trhu.

Aby se zajistilo, ze dohled zistane pfiméfeny a vhodné nastaveny podle rizik
avsouladu se stidvajicimi harmoniza¢nimi pravnimi ptfedpisy Unie, méla by se
doplitkovd harmoniza¢ni opatieni stanovend timto nafizenim, jimiZ ma byt
predchdzeno zneuziti, vztahovat pouze na omezenou podskupinu biotechnologickych
produktli vzbuzujicich obavy, které predstavuji nejvyssi riziko zneuZziti a jejichz
zneuziti ma nejvyssi disledky, jako jsou urcité sekvence vzbuzujici obavy nebo stolni
zatfizeni pro syntézu nukleovych kyselin, kterd jsou schopna takové sekvence
vzbuzujici obavy vytvoftit. Pro Gc¢ely pravni jasnosti a jistoty by tyto produkty mély byt
uvedeny v pfiloze I tohoto nafizeni. Vzhledem k tomu, Ze biotechnologie se budou
inadale rychle vyvijet, m¢l by ramec Unie zUstat flexibilni a schopny reagovat
na nové vznikajici biotechnologické produkty, materialy a védecké dikazy tykajici se
potencidlnich rizik. Komisi by proto méla byt svéfena pravomoc piijimat akty
v pfenesené pravomoci za ucelem zmény ptilohy I s cilem rychle reagovat na védecky
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Rozhodnuti Rady (SZBP) 2023/2636 ze dne 20. listopadu 2023, kterym se meéni rozhodnuti
(SZBP) 2021/2072 na podporu budovéani odolnosti v oblasti biologické bezpecnosti a ochrany
prostiednictvim Umluvy o zakazu biologickych a toxinovych zbrani, jiz neni v platnosti (Ut. vést. L,
2023/2636, 22.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (piepracované znéni) (Ut. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zari 2000 o ochrané zaméstnancti pred
riziky spojenymi s expozici biologickym Ciniteliim pfi praci (sedma samostatnd smérnice ve smyslu ¢l
16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ui  wvést. L 262, 17.10.2000, s. 21,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/0;).
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a bezpecnostni vyvoj a po konzultaci s pfislusSnymi odborniky, v€etné Poradni skupiny
pro biologickou bezpecnost ziizené podle tohoto nafizeni, pii sou¢asném dodrzovani
stavajicich mezinarodnich a jinych ptisluSnych regulacnich ramct.

Ramec Unie by mél byt uceleny, aby se vztahoval na dodéani, biotechnologickych
produktii vzbuzujicich obavy jakékoli fyzické nebo pravnické osobé v Unii ¢i jejich
dovoz nebo pouzivani touto osobou, jakoz i na jejich zpfistupnéni jakékoli fyzické
nebo pravnické osobé mimo Unii.

Za ucelem snizeni rizik v misté prodeje v Unii by hospodaiské subjekty mély pied
dodanim biotechnologickych produktii vzbuzujicich obavy uvedenych v ptiloze I
tohoto nafizeni ovéfit opravnénou potiebu a mirové ucely potencialnich zakaznikd.

Kromé hospodarskych subjektli mohou biotechnologické produkty vzbuzujici obavy
dodéavat apouzivat ijiné fyzické a pravnické osoby, které nejsou hospodarskymi
subjekty, vcetné¢ vyzkumnych pracovnikl, laboratofi, univerzit nebo vyzkumnych
ustavil. Natyto osoby by se mély vztahovat stejné provéfovaci povinnosti jako
na hospodaiské subjekty azaroveit by méla byt zachovdna svoboda vyzkumu
a akademicka svoboda v souladu s ¢lankem 13 Listiny zékladnich prav Evropské unie
a ¢lankem 179 Smlouvy o fungovani Evropské unie, s vyjimkou piipadi, kdy jsou
znalosti a materialy sdileny s osobami zaméstnanymi v ramci téhoz pravniho subjektu.
Biotechnologické produkty vzbuzujici obavy by nemély byt dodavany Siroké
vetejnosti.

Stolni zafizeni pro syntézu nukleovych kyselin pfedstavuje obzvlastni problém pro
ovéfeni opravnéné potieby a pro sledovani a monitorovani sekvenci vzbuzujicich
obavy. Toto zafizeni by proto mélo obsahovat automaticky mechanismus pro detekci
sekvenci vzbuzujicich obavy.

Toto nafizeni by mélo obsahovat ustanoveni pozadujici, aby hospodarské subjekty
oznamovaly podezielé transakce v celém dodavatelském fetézci bez ohledu na to, zda
je potencialnim zékaznikem osoba z fad Siroké vefejnosti, nebo soukromy ¢i vetejny
hospodatsky subjekt, a mélo by se vztahovat na biotechnologické produkty, které jsou
povazovany za produkty vzbuzujici obavy, jelikoZ mohou ptedstavovat riziko nebo
hrozbu, jako jsou urcit¢ sekvence vzbuzujici obavy a biotechnologické produkty.
Oznamovéni a zaznamenavani podezfelych transakci po dobu tii let by ostatnim
hospodaiskym subjektim umoznilo, aby si byly védomy rizik dotéené¢ho produktu,
a zaroven by se zamezilo duplicitnimu oznamovéni, aorgdnim by to umoznilo
monitorovat a posuzovat rizika a ovétovat dodrZzovani povinnosti stanovenych v tomto
nafizeni.

Podeziel¢ transakce by mély byt rychle odhalovany a oznamovany prostfednictvim
harmonizovanych postupli, pficemz clenské stity by mély urcit narodni kontaktni
mista, kterd poskytnou jasné stanovené oznamovaci kanaly, jakoZ i1zaznamenavat
udaje azajiStovat dodrZzovani pfedpisi, scilem pfispét k zajisténi bezpecnosti
na vnitrostatni rovni a na trovni Unie.

Pokud biotechnologicky produkt vzbuzujici obavy spadd rovnéz do kategorii
regulovanych jinymi pravnimi pfedpisy Unie a pokud podezield transakce s timto
biotechnologickym produktem vzbuzujicim obavy jiz byla ozndmena podle jednoho
pravniho ramce, neméla by se oznamovat znovu, aby se zamezilo duplicitnimu
0znamovani.

Licencované biotechnologické produkty obsahujici sekvence nukleovych kyselin,
véetné registrovanych humaénnich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravki, by nemély
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podléhat ovéfovani opravnéné potieby, jelikoz byly podrobeny regula¢nimu posouzeni
a neptedstavuji nezavislé biologické hrozby. Samostatné sekvence nukleové kyseliny
v syntetické formé by vSak do ptsobnosti proveéfovani opravnéné potieby mély spadat,
jelikoZ mohou byt zneuzity a mohou byt relevantni pro dohled nad biologickou
bezpecnosti.

Nékteré nastroje, které mohou byt zneuzity bez dalSich uprav a zptisobit vaznou Gjmu
pro vetejné zdravi a bezpeCnost, zemédélské plodiny a jiné rostliny, zvitfata, zivotni
prostedi, material nebo vetejnou bezpecnost (vyzkum dvojiho uziti vzbuzujici obavy),
jsou stale Cast€ji cenoveé dostupnéjsi a piistupnéjsi, a to 1 prostfednictvim pokroku ve
schopnostech um¢lé inteligence, coz zvysuje riziko jejich zneuziti ze strany subjektd,
které nemaji odpovidajici kompetence, dohled a opravnény nebo mirovy zamér. Proto
je zapotfebi pfiméfeny ramec zalozeny na posouzeni rizik, aby se minimalizovaly
prilezitosti ke zneuziti vyzkumu dvojiho uziti vzbuzujiciho obavy, véetné modelt Al
v biologickych aplikacich, a zadroven byl zachovan opravnény vyzkum a inovace.

K zajisténi odpovédného a bezpetného provadéni vyzkumu, inovaci a obchodnich
operaci je nezbytny dohled vefejnopravnich organti. Tim je pak mozné vybudovat
diivéru vefejnosti v biotechnologie. U&inny dohled vyzaduje nalezité vybavené
avyskolené  wvnitrostatni  inspekéni organy s odpovidajicimi  vySetfovacimi
pravomocemi, doplnéné o audity zaloZzené na posouzeni rizik, aby bylo mozné ovéfit
ucinnost provéifovacich povinnosti stanovenych v tomto nafizeni, jakoz i proskoleni
aosvétu zaméstnanci urCenych inspekénich orgdni a zacastnénych stran
a pravidelnou vyménu informaci mezi inspekénimi organy a hospodarskymi subjekty,
véetné subjektd zapojenych do online trzist. Kromé toho by c¢lenské stity mély
stanovit pravidla pro sankce za poruseni ustanoveni tohoto nafizeni tykajicich se
pfedchézeni zneuziti biotechnologii. Takové sankce by mély byt U¢inné, pfiméiené
a odrazujici.

Komise by méla prosazovani tohoto pravniho ptedpisu ze strany clenskych stati
monitorovat, mimo jiné tim, Ze si od nich vyzadd informace a zdznamy za ucelem
kontroly ramcl hospodafskych subjektdi pro proveéfovani apro oznamovani
podezielych transakeci.

Vzhledem k vyvijejicimu se prostfedi biologické bezpecnosti a rizikim zneuZiti
biotechnologickych produktli vzbuzujicich obavy by timto nafizenim méla byt ziizena
Poradni skupina pro biologickou bezpecnost (dale jen ,,poradni skupina®), kterd by
monitorovala prostedi biologickych rizik a varovala Komisi, pokud identifikuje nové
biotechnologické produkty vzbuzujici obavy. Poradni skupina by méla dopliiovat praci
stavajicich expertnich skupin v oblasti zdravotni bezpecnosti. Méla by se skladat
z pfednich svétovych nezavislych védci. Jeji ¢lenové by méli byt vybirani a méli by
pusobit v souladu s rozhodnutim Komise ze dne 30. kvétna 2016, kterym se zavadéji
horizontalni pravidla pro ustavovani a ¢innost expertnich skupin Komise. Cleny
poradni skupiny by méla jmenovat Komise na zédkladé aktualnich védeckych nebo
technickych odbornych znalosti v oblasti biologické bezpecnosti, biologické obrany
a um¢lé¢ inteligence.

Umeéld inteligence nabizi vyznamny potencidl ke zvySeni konkurenceschopnosti
a inovacni kapacity Unie, a to i v oblasti biotechnologii. Tento potencial by m¢l byt
vyuzivan bezpe¢nym a odpovédnym zpiisobem. V tomto ohledu natfizeni (EU)
2024/1689 stanovi harmonizovana pravidla pro uvadéni systémia a modelt Al na trh a
do provozu apro jejich pouzivani v Unii, zdkazy uritych postupii v oblasti Al,
harmonizovana pravidla transparentnosti pro nékteré systémy Al, pravidla
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monitorovani trhu, dozoru nad trhem ajeho spravy a prosazovani ptredmétného
nafizeni, jakoZ i opatfeni na podporu inovaci. Systémy Al a obecné modely AI mohou
riznym subjektim pomoci piekonat prekazky, které zamezuji zneuziti biotechnologii.
Cilem ustanoveni natfizeni (EU) 2024/1689, ktera upravuji systémy Al a obecné
modely Al je toto nebezpeci zmirnit. Kromé toho modely Al popsané v natizeni (EU)
2024/1689, které se pouzivaji v biologickych aplikacich a na které se natizeni (EU)
2024/1689 nevztahuje (dale jen ,,modely AI v biologickych aplikacich*), mohou
rovnéz piedstavovat rizika, véetné riznych typt systémovych biologickych rizik.

Modely AI v biologickych aplikacich zahrnuji jak specializované nastroje, tak
obecnéjsi modely trénované na velkych datovych souborech biologickych sekvenci,
které¢ lze prizpisobit riznym navazujicim Ukoliim. Takové modely v biologickych
a zvysit prah 0jmy zpisobené zneuzitim biotechnologii. Schopnosti téchto modeli Al
v biologickych aplikacich je proto tfeba monitorovat, zkoumat a posuzovat rizika
s cilem identifikovat veSkeré modely, které pfedstavuji biologickéd systémova rizika,
a zajistit pfijeti nezbytnych opatieni ke zmirnéni téchto rizik. Kromé toho by se méla
zlepsit systémova odolnost, aby bylo moZzné ptedchdzet incidentim zneuziti,
odhalovat je a reagovat na n¢.

Poradni skupina by proto méla v izké spolupraci s védci a spole¢nostmi, které tyto
modely vyvijeji, schopnosti modeld Al v biologickych aplikacich monitorovat a méla
by byt povéfena vydanim kvalifikované vystrahy Komisi, pokud zjisti, Zze néjaky
model Al v biologickych aplikacich, na n&jz se natizeni (EU) 2024/1689 nevztahuje,
pfedstavuje biologické systémové riziko. Poradni skupina by méla informovat
védeckou komisi nezavislych odbornikii zfizenou podle ¢lanku 68 natizeni (EU)
2024/1689, pokud ma divodné podezieni, Ze model Al, na néjzZ se vztahuje uvedené
nafizeni, pfedstavuje biologicka systémova rizika. Uvedena komise by pak mohla
vydat kvalifikovanou vystrahu Ufadu pro Al v souladu s natizenim (EU) 2024/1689.
Vzhledem k tomu, Ze poslanim Gfadu pro Al zfizené¢ho rozhodnutim Komise C(2024)
3907 je rozvijet odborné znalosti a schopnosti Unie v oblasti umélé inteligence
a prispivat k provadéni prava Unie v oblasti umélé inteligence, mél by se tento urad
na zfizeni poradni skupiny podilet.

Evropska tidici skupina pro zdravotnické biotechnologie zfizenad timto nafizenim by
méla rovnéZ zajistit fadnou koordinaci a vyménu informaci mezi Clenskymi staty
ohledn¢ prosazovani ustanoveni o biologické bezpecnosti uvedenych v tomto natizeni
a v piislusném ptipad¢ by méla konzultovat poradni skupinu, dalsi relevantni stavajici
subjekty a externi odborniky.

Toto nafizeni by mélo stanovit rdmec opatieni, zejména pro strategické projekty
v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem, scilem =zajistit rist odvétvi zdravotnickych
biotechnologii. Toto nafizeni, a zejména opatieni obsazena v kapitolach II az VIII, by
mélo slouzit k vytvofeni aposileni pfiznivych podminek pro zdravotnické
biotechnologie od vyzkumu avyvoje az po vcasné uvadéni biotechnologickych
inovaci a produkt na trh Unie a jejich vyrobu. Zptsob uvadéni inovaci a produkth
zdravotnickych biotechnologii natrh se fidi vyznamnymi aucelenymi soubory
regulacnich pravidel a postupi. Prezkum a zefektivnéni téchto pravidel a postupt je
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Rozhodnuti Komise ze dne 24. ledna 2024, kterym se zfizuje Evropsky ufad pro umélou inteligenci,
C(2024) 390.
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nedilnou soucasti dosazeni cile usnadnit aurychlit vyvoj inovaci a produkti
zdravotnickych biotechnologii, jejich uvadéni natrh a vyrobu. Praktickd ucinnost
opatfeni tohoto nafizeni, zejména opatieni obsazenych v kapitolach II az VIII, zavisi
do zna¢né miry na ptezkumu a zefektivnéni nékterych pravidel a postupt vztahujicich
se na inovace a produkty zdravotnickych biotechnologii, aby se usnadnil jejich v¢asny
vstup na trh. Jak je uvedeno v [5. az 7.] bod¢ odiivodnéni, zdravotnické biotechnologie
musi byt chapany Siroce a zahrnuji rovnéz veterinarni a rostlinolékaiskou oblast,
jejichz pfimym cilem je ochrana vefejného zdravi.

Pro ucinnost usnadnujicich opatfeni stanovenych v tomto nafizeni je napiiklad
zapotiebi vCasnéjsi a usnadnény postup posouzeni rizik u produktii, které podléhaji
povoleni pfed uvedenim na trh v souladu s potravinovym pravem Unie, zrychlené
postupy a opatfeni usnadiniujici inovace, jako jsou opatfeni tykajici se regulacnich
sandboxd.

Natizeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava,
aby se vytvofil spolecny zaklad pro opatfeni upravujici potravinové pravo jak
na urovni Unie, tak na vnitrostatni urovni. Pro tcely posouzeni rizik na trovni Unie
zfizuje uvedené natizeni Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,,afad*) jako
ptislusny subjekt Unie pro posouzeni rizik v zalezitostech tykajicich se prednostné
bezpecnosti potravin a krmiv.

Vzhledem k rostoucimu vyskytu zdravotnich problémii souvisejicich se stravou je
nezbytné rozsifit mandat Gradu tak, aby zahrnoval vSechny aspekty vyzivy, a umoznit
mu poskytovat poradenstvi tykajici se vyzivovych vlastnosti potravinatskych vyrobku
apostupti, vcetné téch, které jsou odvozeny zpokrocilych biotechnologickych
procest.

Bylo zji$téno, Ze zna¢ny podil dokumentace k Zddosti a ozndmeni predlozené Gfadu
byva bud neuplny, nebo nespliiuje platné pozadavky naregulacni a védecké
specifikace, které maji ifadu umoznit co nejkvalitnéjsi védecké hodnoceni, coz vede
k pottebé vyzaddat si behem postupu posouzeni rizik dopliujici informace,
avdisledku toho né€kdy ke znacnym prodlevdm. To plati 1 v pfipadé
biotechnologickych inovaci a produktl, jelikoz tyto produkty by mohly mit znac¢ny
uzitek z védeckého poradenstvi ohledné koncepce studii a strategii testovani
poskytovaného pied piedloZenim zadosti nebo oznameni. Zadatelé nebo oznamovatelé
takovych produkti, zejména malé a stfedni podniky, pfi sestavovani dokumentace
k Zadosti ne vzdy jasné chapou platné regula¢ni a védecké pozadavky, zejména pokud
jde o typy a podrobnosti studii, které maji byt provedeny. Je proto vhodné rozsifit
rozsah obecného poradenstvi pfed predlozenim Zadosti nebo oznameni, které urad
poskytuje na zadost potencidlniho Zadatele nebo oznamovatele, tak, aby zahrnovalo
nezavazné poradenstvi ohledné regulacnich aspektli, vcetné platnych pravidel
a pokyni, jakoz i védecké poradenstvi ohledné koncepce studii a strategii testovani.
Toto poradenstvi by meli poskytovat zaméstnanci a odbornici ufadu, aby bylo
zajisténo co nejaktudlnéjsi veédecké poradenstvi. Vzhledem k rozSifeni rozsahu
obecného poradenstvi pred piedlozenim zadosti nebo oznameni, které je jiz
k dispozici, jak pro nova schvéleni/povoleni, tak pro jejich obnoveni, jiz nebude
zapotiebi ustanoveni tykajici se zvlastniho poradenstvi pred predloZzenim Zadosti nebo
oznameni pro ucely obnoveni.

Praxe ukazala, Ze stdvajici procesni dusledky v pfipadé¢ nedodrZzeni pozadavku
na oznameni zadanych studii ve fazi pted predlozenim Zadosti nebo oznameni se zdaji
byt prili§ pfisné, zejména pro malé astfedni podniky, amohly by branit
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konkurenceschopnosti a inovacim v potravinovém fetézci. Je proto nezbytné zkratit
stavajici procesni dusledek v ptipadé nedodrzeni pozadavku ze Sesti mésicl na tfi
mésice po opetovném piedlozeni piislusné zddosti nebo ozndmeni.

Aby byla ve prospéch zadateli posilena soudrznost posuzovani rizik provadénych
riznymi védeckymi komisemi v rdmci ufadu a podpofena intenzivné€js$i soucinnost
a vétsi harmonizace mezi pokyny a védeckymi stanovisky azarovein se zvysSila
ucinnost a ucelnost postupti ufadu pro posouzeni rizik, je vhodné, aby zameéstnanci
ufadu predsedali védeckému vyboru a védeckym komisim, aniz by méli hlasovaci
prava. Védecky vybor by mél byt i nadale slozen z odbornika.

V odvétvi potravin a krmiv dochazi k rychlému technologickému pokroku, vcetné
biotechnologii, umé¢l¢ inteligence, technik inteligentniho zeméd¢lstvi a vyvoje metodik
nového pfistupu, které by mohly pfispét k omezeni zkouSek na zvifatech a k postuptim
ob¢hového hospodarstvi podporujicim ucinné vyuzivani zdrojii a snizovani mnozstvi
odpadu. Je proto vhodné poskytnout clenskym statim moznost ziidit regulacni
sandbox, kterda mohou piedstavovat prostiedi pro kontrolované testovani téchto
inovaci, podnitit vyzkum a vyvoj a zdroven umoznit adaptivni regulacni postupy, které
lze zménit na zéklad¢ zpétné vazby a vysledkii Zivych hodnoceni. Nafizeni (ES)
¢. 178/2002 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Vzhledem k rozmanitosti odvétvi, na néz se vztahuje potravinové pravo Unie, a ke
skuteCnosti, ze Clenské staty maji rtizné potravinové systémy, kulturni preference,
podminky na mistnim trhu a subjekty zabyvajici se vyzkumem a posouzenim rizik, by
mély byt zfizeny regulacni sandboxy na vnitrostatni urovni, aby byla zajiSténa
nezbytnd flexibilita umoznujici experimentovani specificky pfizplisobené mistnim
potfebam, preferencim a chovani spotiebitelti. Ze stejnych divodu a s cilem podpofit
inovace v celém potravinovém fetézci by regulacni sandboxy mély byt povoleny i
na maloobchodni rovni, a proto by dodani produkti v ramci regulac¢nich sandboxti
provozovatellim potravinarskych podnikii nebo spotiebitelim nemélo byt povaZzovano
zauvedeni na trh. Aby se vSak zajistilo, ze zfizeni regulacnich sandboxli neohrozi
bezpecnost potravin nebo informace pro spotiebitele a Ze tyto sandboxy budou zfizeny
a budou fungovat tak, aby umoznovaly sbér spolehlivych a uzite¢nych informaci pro
budouci regula¢ni zmény, méla by byt stanovena pravidla tykajici se cilli sledovanych
v ramci regulac¢nich sandboxt, zpisobid jejich zavadéni, zmén a zruseni, kontroly
¢innosti provadénych vradmci regulacniho sandboxu, sledovani apodavani zprav,
jakoz 1 pravidla zajiSt'ujici ochranu zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostiedi.

Pro nékteré produkty by regulacni sandboxy nemély byt povoleny. ZkuSenosti
ukazaly, ze nckteré typy novych potravin vyvolavaji urlznych spotiebitelskych
segmentll etické nebo kulturni obavy, pokud jde o jejich pfijatelnost. Vzhledem
k tomu, Ze tyto aspekty lze nejlépe fesit v ramci platného ptisného regulacniho ramce
stanoveného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283*, je vhodné
nové potraviny zpusobnosti regulacnich sandboxi vyloucit. Pro geneticky
modifikované organismy existuji legdlni postupy, které umoziuji testovani inovaci,
napiiklad podle casti B smérnice 2001/18/ES o zamérném uvoliovani geneticky
modifikovanych organismi pro jiné Ucely, nez je uvadéni na trh, a v zdjmu zachovani
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2015/2283 ze dne 25.listopadu 2015 o novych
potravinach, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Ui, vést. L 327,
11.12.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

56

CS



CS

(116)

(117)

(118)

(119)

pravni jistoty by nemélo dochazet k duplicité téchto postupti. Z tohoto divodu by
regulaéni sandboxy mély byt omezeny naprodukty, které obsahuji geneticky
modifikované organismy nebo znich sestavaji a podléhaji povoleni podle casti C
smérnice 2001/18/ES. Pokud jde o inovace tykajici se novych technologii recyklace
plast@i uréenych pro styk s potravinami, kapitola IV nafizeni Komise (EU) 2022/1616%
jiz stanovi rdmec, ktery ma podpofit vyvoj téchto novych technologii bez predchoziho
povoleni. Aby byla zajisténa jednotnd pravidla pro vyvoj novych recyklacnich
technologii, které chrani zdravi spotiebiteld, je vhodné vyvoj recyklacnich technologii
z mozného pouzivani regulac¢nich sandboxti vyloucit a misto toho pouZzivat postup
stanoveny v kapitole IV natizeni (EU) 2022/1616.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek a zasad pro ziizovéani a provoz regulacnich
sandboxti a dohled nad nimi by mély byt Komisi v souvislosti s nafizenim (ES)
¢. 178/2002 svéteny provadéci pravomoci. Tyto provadéci pravomoci by mély byt
vykondvany v souladu snafizenim Evropského parlamentu aRady (EU)
¢. 182/2011°°. V piipadé mimoradnych udalosti mize Komise docasné pfijmout
opatieni v souladu s postupem pro naléhavé pripady, kterym pozadd o pozastaveni
dotéen¢ho regula¢niho sandboxu.

Vzhledem k dalsi finan¢ni zatézi tadu EFSA vyplyvajici z rozsifeni jeho mandatu
v ndvaznosti na zmény stanovené v tomto nafizeni by mohla byt zvdZena moznost
stanoveni poplatkli za icelem uplného nebo Casteéného financovani novych tukold
tohoto ufadu.

Klinickd hodnoceni s hodnocenymi 1é¢ivymi piipravky pro moderni terapii, vcetné
téch, které sestdvaji z geneticky modifikovanych organismii ve smyslu clanku 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES°! nebo je obsahuji, mohou
pacientiim se vzacnymi nebo jinak nelécitelnymi onemocnénimi poskytnout v€asny
pristup k transformacni 16cbé¢ a jsou dulezita pro pripravu registrace 1é¢ivych pripravki
pro tuto lécbu. Povaha a koncepce nékterych hodnocenych 1écivych ptipravkil pro
moderni terapii je takova, Ze rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi vyplyvajici ze
zamérného uvolnéni geneticky modifikovanych organismti do Zivotniho prostiedi jsou
v praxi bud’ vylou€ena, nebo jsou zanedbatelna. Naptiklad u virovych vektord, coz
jsou geneticky modifikované viry pouzivané k doddvani genetického materidlu
do bunék, se genom viru divokého typu z velké ¢asti odstraiuje, coz vede k replikacné
defektnim rekombinovanym c¢asticim. Vzhledem k tomu, Ze se tyto Castice nemohou
samy rozmnozovat, predstavuji pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi nanejvys
zanedbatelné riziko.

Proto by se pii kontrole rizik zdmérného uvolnovani geneticky modifikovanych
organismi do Zivotniho prostfedi podle natizeni (EU) €. 536/2014 mél uplatnit ptistup
umérny riziku a natizeni (ES) €. 1394/2007 by mélo byt zménéno, pokud jde o urcité
jasné vymezené kategorie hodnocenych 1écivych piipravkil pro moderni terapii, které
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Narizeni Komise (EU) 2022/1616 ze dne 15. zaii 2022 o materialech a pfedmétech z recyklovanych
plastd uréenych pro styk s potravinami a o zrueni nafizeni (ES) & 282/2008 (Ui vést. L 243,
20.9.2022, s. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani
geneticky modifikovanych organismi do Zzivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS
(Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

57

CS


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/oj

CS

(120)

(121)

sestavaji z geneticky modifikovanych organismii nebo je obsahuji a které pro lidské
zdravi a Zivotni prostedi nepfedstavuji zadné nebo jen zanedbatelné riziko. Prestoze je
vhodné osvobodit takto jasné vymezené kategorie hodnocenych Iécivych piripravkl
pro moderni terapii od pozadavku na ptedkladani hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi, méli by =zadavatelé klinickych hodnoceni vramci zadosti o klinické
hodnoceni ptedlozit prohlaseni, které vysvétluje, pro¢ dotéené hodnocené 1écivé
pfipravky pro moderni terapii spadaji do jedné nebo vice zvlasStnich kategorii
ptipravki, které pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi nepiedstavuji zadné nebo jen
zanedbatelné riziko. Toto prohlaSeni by mél ovéfit Vybor pro humanni 1éCivé
ptipravky uvedeny v ¢lanku [148] nafizeni [...] [revidované nafizeni (ES)
€. 726/2004]. Ze stejnych divoda tykajicich se pfistupu tmérného riziku by vyse
uvedené¢ kategorie hodnocenych léCivych pifipravkll pro moderni terapii mély byt
osvobozeny od pozadavkil natizeni (EU) ¢.536/2014, pokud jde o jejich vyrobu
a dovoz. Ptiloha I nafizeni (EU) ¢. 536/2014 by méla byt rovnéz zménéna, aby byl
zajistén soulad s vysSe uvedenymi zménami nafizeni (ES) ¢. 1394/2007.

Hnaci silou vyvoje 1éCivych ptipravka pro moderni terapii je védecky a technologicky
pokrok. Aby legislativni ramec vztahujici se na l1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii
obstdl i v budoucnu, méla by byt na Komisi pfenesena pravomoc pfijimat akty
v pienesené pravomoci za Uc¢elem zmény natfizeni (ES) ¢. 1394/2007 spocivajici ve
vyjasnéni definice toho, co predstavuje ptipravek tkanového inzenyrstvi, aniz by byla
roz§ifena jeho oblast plisobnosti, s ohledem na technicky a védecky pokrok v oblasti
lécivych piipravkid pro moderni terapii. Zatimto ucelem by Komise méla vést
odpovidajici konzultace s agenturou a s koordinaénim vyborem pro latky lidského
puvodu.

Cilem opatfeni stanovenych vtomto nafizeni, vcetné opatfeni tykajicich se
strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych
projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, pfistupu
k financovani, biologicky podobnych l1écivych piipravki a pouzivani umélé
inteligence v odvétvi zdravotnickych biotechnologii, je posilit odvétvi zdravotnickych
biotechnologii. Tato opatfeni maji podpofit vyzkum, vyvoj, testovani a ptipravu
produktl a sluzeb zdravotnickych biotechnologii pro vstup na trh. To je pfipad center
excelence pro moderni terapie, jejichz hlavnim cilem je urychlit uvadéni modernich
terapii natrh apfevadéni klinickych vysledki do praxe, zlepSit kontrolu kvality
a usnadnit pfistup pacientl k 1€cbé v celé¢ Unii. Podobné je cilem urychlovaci vyvoje
biotechnologii poskytnout diivéryhodna testovaci nebo demonstra¢ni zatfizeni pro
testovani procest, validaci a vyrobu malych Sarzi, a to i pro pocatecni faze klinickych
hodnoceni. Obdobné je doba potiebna pro uvedeni biotechnologickych produkti na trh
jednim z klicovych faktoru, ktery ovliviiuje investice v tomto odvétvi, a tudiz 1 piistup
vyvojaft a startupti v biotechnologickém odvétvi k financovani. Ocekava se, Ze
mnoho piipravkl, na néz se tato opatfeni budou vztahovat, budou biologické 1écivé
ptipravky, unichZz jsou klinicky vyzkum a klinicka hodnoceni nezbytnym krokem
na jejich cest¢ natrh. Opatfeni stanovend vtomto nafizeni, zejména pokud jde
o strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategické projekty
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, jsou proto neoddélitelné
spjata s posilenim klinického vyzkumu v Evropé a jsou na ném zavisla. Je tomu tak
proto, Zze vSechny biotechnologické produkty, u nichz se ocekéava, Zze budou vyvinuty
nebo podporovany prostfednictvim strategickych projektti v oblasti zdravotnickych
biotechnologii a strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii
svelkym dopadem, jsou doznaéné miry zavislé naucinném a dynamickém
ekosystému klinického vyzkumu v Unii.
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Zména nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) ¢&.536/2014% zatcelem
zjednoduSeni a zkraceni doby potfebné k tomu, aby se biotechnologické inovace
dostaly natrh Unie, ma zisadni vyznam pro zefektivnéni aurychleni postupt
klinickych hodnoceni v Unii apro zajisténi celosvétové konkurenceschopnosti
legislativniho ramce s cilem pfilakat do Unie vice klinického vyzkumu. Bez uc¢inného,
zrychleného a zefektivnéného legislativniho rdmce pro povolovani klinickych
hodnoceni v Unii by byla ostatni opatfeni stanovena v tomto nafizeni, zejména ramec
pro uznavani a podporu strategickych projektii v oblasti zdravotnickych biotechnologii
a strategickych projektli v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem,
zbavena své ucinnosti, jelikoz vSechny biotechnologické 1écivé piipravky vyzaduji
nejmodernéjsi klinicky vyzkum a celosvétoveé konkurenceschopny regulacni ramec pro
povolovani klinickych hodnoceni.

Klinickd hodnoceni nabizeji v€asny piistup k nejinovativnéjsSim terapiim, prispivaji
k udrzitelnému systému zdravotni péce, udrzuji védeckou excelenci a specializované
dovednosti arovnéz podporuji prosperitu v Unii. Umoznit vyvoj inovativnich
biologickych 1é¢ivych ptipravka prostfednictvim klinickych hodnoceni je obzvlasté
dalezité, jelikoz tyto léCivé piipravky casto poskytuji lécebné moznosti, které
zachranuji zivoty, vcéetné onkologické péce nebo 1éCby vzacnych genetickych
onemocnéni, avzhledem kjejich slozZitosti je jejich vyvoj cCasto obtiznéjsi
a nakladnéjsi. VéEtsi pocet klinickych hodnoceni biologickych 1é¢ivych piipravki
v Unii by mohl potencidlné ptispét ke zvySeni objemu jejich vyroby v Unii, k vy$§imu
poctu a diivéjsimu predkladani zadosti o registraci biologickych lé¢ivych piipravkl
regulacnim organiim a k vy$$imu procentnimu podilu klinickych tdaji pochazejicich
z EU v zadostech o registraci. V souvislosti stim je prodej biologickych IéCivych
ptipravkl klicovou hnaci silou riistu. V roce 2024 vynalozila Evropska unie na 1é¢ivé
ptipravky v cenikovych cenach 228 miliard EUR, vcetné¢ 95 miliard EUR
na biologické 1écivé ptipravky, které nyni predstavuji 41 % celkovych vydajh
na léciveé piipravky. Vydaje na biologické 1éciveé piipravky jsou i nadadle 3x vysSi nez
vydaje na malé molekuly (~5 %) a celkovy trh s 1éky na piedpis vzrostl v poslednim
obdobi o 14,7 %>. V této souvislosti se zjednoduSeni naiizeni (EU) &. 536/2014
a urychleni vicestatnich klinickych hodnoceni jevi jako nezbytné, aby se zkratil cas
pro uvedeni inovaci zdravotnickych biotechnologii na trh, a zajistila se tak u¢innost
hmotnépravnich ustanoveni stanovenych v tomto nafizeni.

Natizeni (EU) €. 536/2014 se zaroven vztahuje na vSechna klinickd hodnoceni bez
ohledu na typ hodnoceného lé€ivého piipravku, at’ uz se jednd o biologické, nebo
chemické molekuly. Zmény natizeni (EU) €. 536/2014 prosttednictvim tohoto nafizeni
zaucelem zefektivnéni a zjednodusSeni uvedeného nafizeni jsou vSak obzvlasté
dalezité pro biologické 1éCivé pripravky. Je tomu tak proto, ze vyvoj biologickych
lé¢ivych ptipravkl do zna¢né miry zavisi na vicestatnich klinickych hodnocenich, aby
bylo mozné zapojit potfebny pocet pacientu.

Omezeni plisobnosti zamyslenych zmén na biologické 1é¢ivé ptipravky by navic bylo
vrozporu se zdkladni zdsadou nafizeni (EU) ¢.536/2014, kterou je vytvoieni
harmonizovaného systému pro povolovani klinickych hodnoceni na rovni EU.
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich 1é&ivych ptipravkii a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Ui, vést. L 158,
27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

Viz obrazek 2 (rust vydaji EU v cenikovych cenach podle segmentt a pfednich terapeutickych oblasti)
v piiloze tohoto dokumentu.
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Vytvotily by se tak dva povolovaci postupy, a sice pro chemické, a pro biologické
1é¢ivé pripravky, a nebylo by vhodné tyto postupy z procesniho hlediska rozliSovat
vzhledem k postupu koordinovaného posuzovani stanovenému v natizeni (EU)
€. 536/2014 ajednotnému portdlu a databdzi EU jakozto informacnimu systému
stanovenému v uvedeném nafizeni pro elektronické predkladani a posuzovani vsech
zadosti. Stanoveni odlisnych lhiit pro biologické a pro chemické 1éCivé ptipravky by
navic mohlo vyvolat nejistotu u vyvojaii a mohlo by byt vniméano jako vytvaieni
dvojich standardi pro klinicky vyzkum lé¢ivych ptipravkil, kde by biotechnologické
roztiiStény piistup by mohl rovnéz zvysit zatéz regulacnich organi a mohl by vést
k riznym vnitrostatnim vykladim, pokud jde o provadéni pfisluSnych povolovacich
postupt. To by pak mohlo vicestatni klinickd hodnoceni znevyhodnit, coz by bylo
spojeno s dalSimi negativnimi ucinky na vyvoj biologickych ptipravkii. Kromé toho by
takovy pristup mohl mit obzvlast€ negativni dopad na kombinovand hodnoceni
testujici kombinované 1éCivé piipravky, kdy jsou biologické a chemické ucinné latky
kombinovany vramci jedné Iékové formy zaucelem 1éEby invalidizujicich
zdravotnich stavii, mimo jiné napfiklad rakoviny prsu, plic, tlustého stfeva
a kone¢niku nebo autoimunitnich onemocnéni, jakoz i na hodnoceni porovnavajici
biologické a chemické 1é¢ivé piipravky nebo na hodnoceni s pouzitim chemického
1é¢ivého pripravku jako standardu 1é¢by v kontrolnim rameni. Zmény natizeni (EU)
¢.536/2014 by se proto mély vztahovat jak na biologické, tak na chemické 1écivé
piipravky.

Unie ma jedine¢nou vyhodu jako misto pro vicestatni klinickd hodnoceni vzhledem ke
své velké populaci, bohaté genetické rozmanitosti, védecké excelenci, robustnim
vyzkumnym infrastrukturdm a vysokym standardim v oblasti eticky, kvality
a bezpecnosti. V zajmu plného vyuziti téchto silnych stranek a s ohledem na klicovou
arostouci ulohu vyzkumu aklinickych hodnoceni pro prosperujici odvétvi
zdravotnickych biotechnologii je nezbytné zménit natizeni (EU) ¢. 536/2014 tak, aby
se povolovaci postupy jesté¢ vice zefektivnily aurychlily, zejména pro vicestatni
klinicka hodnoceni.

Aby se schvalovaci postupy ve vicestatnich klinickych hodnocenich urychlily
a zefektivnily, je nezbytné posilit vedouci ulohu clenského statu zpravodaje a jesSté
vice posilit zdsady vzajemné divéry a opory. Posouzeni provedené ¢lenskym statem
zpravodajem, vcetné jeho etickych aspektli, by mélo pro ostatni dotéené Clenské staty
slouzit jako reference. Dotcené Clenské staty by mély posouzeni provedené ¢lenskym
statem zpravodajem doplnit pouze v piipad€ potifeby a mély by byt opravnény vznést
pfipominky z etického hlediska, pfisluSného vnitrostatniho prava nebo vnitrostatniho
standardu péce. VEtSi spoléhani se naposouzeni provedené clenskym statem
zpravodajem by omezilo duplicitu c¢innosti aumoZnilo by ¢lenskym statim
a zadavatelim efektivnéji ptidélovat zdroje a zaroven zajistit vysokou uroven ochrany
subjektll hodnoceni a robustnost udajii.

V z4jmu zajisténi rychlosti a zvySeni ptfedvidatelnosti povolovaciho postupu je pro
schvalovani klinickych hodnoceni, zejména vicestatnich klinickych hodnoceni, nutné
stanovit lhaty. Stanovené maximalni lhity by mély organtim clenskych stath
s u¢innym planovanim umoznit zkratit obdobi necinnosti, a tim i regula¢ni prodlevy
mezi jednotlivymi fdzemi posuzovani, a celkov€é umoznit kratky postup schvalovani
klinickych hodnoceni. VéEtsi spoléhani se na ¢lensky stat zpravodaj by rovnéz vedlo ke
zvySeni efektivity, lepSimu ptidélovani zdroji aumoZnilo by zkratit po sobé
nasledujici kroky posuzovani, aniz by byla ohroZena kvalita posouzeni. Bylo by to
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pfinosné ipro zadavatele, jelikoZ by to vedlo krychlejSimu zahdjeni klinického
hodnoceni a k vétsi transparentnosti a predvidatelnosti pro G¢innéjsi planovani. Aby se
snizily regula¢ni prekazky tim, ze se umozni koordinovana interakce mezi posouzenim
casti I a ¢asti II ve vicestatnich klinickych hodnocenich, mély by byt jejich ptislusné
lhtity pro posouzeni sladény.

Vzhledem k vyznamu lé¢ivych piipravkd pro moderni terapii jako hnaci sily inovaci
v biotechnologiich a regenerativni medicin¢ je vhodné zavést fadu regulacnich
ustanoveni, ktera lhity pro povolovani klinickych hodnoceni v Unii zjednodusi
a zkrati. Zeyjména v zajmu urychleni provadéni klinickych hodnoceni léCivych
pfipravkll pro moderni terapii by mél byt povolovaci postup zkracen zrusenim
dodate¢né 50denni lhlity pro posouzeni, ktera plati v souc¢asné dobé.

Aby se vyuzila vzajemna divéra a podpofily vysoké etické standardy, mély by byt
do posuzovani etickych aspektt ¢asti I dokumentace k zaddosti zapojeny etické komise.
Toto etické hledisko by mélo byt integrovano do hodnotici zpravy clenského statu
zpravodaje. Dotéené Clenské staty by mély mit moznost v pfislusném piipadé vznést
konsolidované ptipominky, do nichz by byly integrovany ptispévky jejich ptislusnych
etickych komisi. Povinnd integrace etického pfezkumu do posouzeni ¢asti I ¢lenskym
statem zpravodajem by zajistila, ze eticky pfezkum bude provadén harmonizovangj$im
a transparentnéjSim zptisobem. Jeho integrace by rovnéz méla vést k mensimu poctu
pripominek a k jejich vétsi konzistentnosti, ¢imz by se podpofila celkova robustnost
hodnoceni se snizenou z4tézi pro zadavatele a vnitrostatni regulacni subjekty.

Je vhodné, aby posileny portdl EU poskytoval technické prostiedky pro jasnou
a v€asnou komunikaci mezi zO€astnénymi Clenskymi staty a zadavatelem béhem
posuzovani, kdyz jsou vydavany zadosti o informace.

V zajmu dal$iho zvySeni GCinnosti arychlosti posouzeni ¢asti I ve vicestatnich
klinickych hodnocenich by v pfipadech, kdy vnitrostatni pravo vyzaduje pieklady
dokumentt ¢asti I, mély byt tyto dokumenty posuzovany spolu s ¢asti II. Pfipominky
tykajici se presnosti téchto prekladi vznesou dotéené Clenské staty spolu se
zadavatelem v ramci postupu posouzeni ¢asti II. Pfesunuti posouzeni kvality piekladu
do ¢asti II Zadosti umozni clenskému stitu zpravodaji zaméfit se na technické
a védecké posouzeni hodnoceni, zatimco dotéené cClenské staty by si zachovaly
moznost ovetit jazykovou presnost a vhodnost pro sva tzemi.

Aby se zajistilo, Ze zadavatel mize klinické hodnoceni béhem jeho Zivotniho cyklu
dynamicky pfizptisobit zménénym okolnostem nebo zohlednit védecky vyvoj a zajistit
bezproblémové provadeéni klinického hodnoceni, mélo by byt povoleno ptedloZeni
soubézné vyznamné zmény. Takové predlozeni by mélo byt povoleno, pokud se
vyznamnd zména 1ipifes probihajici schvalovani jiné zmény tykd odliSnych
a nezavislych aspektii dokumentace. Umoznéni soubéznych vyznamnych zmén by
podpofilo vétsi flexibilitu a reakceschopnost regulaéniho systému. Usnadnily by se tim
aktualizace tykajici se bezpecnosti subjektii hodnoceni a umoznila by se v€asna reakce
na vznikajici védecké poznatky nebo operativni tpravy s cilem zlepsit pfistup pacientl
k 1é€bé a ucinnost hodnoceni.

V z4jmu dal$i podpory Gc¢innosti a konzistentnosti predkladani klinickych hodnoceni
ve vSech Clenskych statech je vhodné vypracovat harmonizované Sablony pro
predkladani dokumentli k Zadostem o klinickd hodnoceni podle casti II a stanovit
povinnost tyto Sablony pouzivat. Ocekéava se, ze pouzivani harmonizovanych Sablon
postupy predkladani zadosti a posouzeni zjednodusi, ¢imz se snizi administrativni
zatéz jak pro zadavatele, tak pro ¢lenské staty. Harmonizované Sablony mohou byt
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s ohledem na technicky avédecky vyvoj aktualizovany. Dotéené clenské staty se
mohou rozhodnout, ze se budou rovnéz spoléhat na ¢lenskym statem zpravodajem
provedené posouzeni spole¢nych aspektt a prvkli uvedenych v ¢asti Il zadosti, ¢imz se
pocatecni povoleni jesté vice zefektivni a zvysi se G€innost.

Inovativni a personalizované terapie Casto kombinuji pouzivani 1éCivych piipravki se
zdravotnickymi prostfedky, véetné diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro.
Béhem vyvoje téchto terapii mize byt nutné kombinovat klinickd hodnoceni jednoho
nebo vice lécivych piipravki s klinickymi zkouSkami jednoho nebo vice
zdravotnickych prostfedkii nebo studiemi funk¢ni zplsobilosti jednoho nebo vice
diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro. Povolovani a provadéni téchto
kombinovanych studii je slozité vzhledem k uplatiovani pozadavki dvou nebo tii
legislativnich ramct Unie v oblasti zdravi a ke skutecnosti, Ze se obvykle provadéji
v n¢kolika clenskych statech. V zdjmu podpory inovaci a uc¢inného vyuzivani zdroji
zadavatelli a Clenskych statli je nezbytné zavést zvlastni postup pro povolovani
aprovadéni téchto kombinovanych studii, ktery bude zahrnovat koordinované
posuzovani napfi¢ ¢lenskymi staty.

ZkuSenosti ziskané bchem pandemie covidu-19 ukézaly, ze je tfeba, aby Unie
urychlené ptijala opatfeni k posileni vyvoje 1éCivych ptipravkl s vyznamem pro krizi
apfistupu knim, vcéetné¢ urychleni, zjednoduSeni a zefektivnéni povolovani
vicestatnich klinickych hodnoceni relevantnich pro prevenci, 1é¢bu nebo diagnostiku
onemocnéni zpisobeného noveé vznikajici vaznou pteshrani¢ni zdravotni hrozbou.
K v€asnému, ucinnému a koordinovanému feSeni a pfipadnému omezeni nové
vznikajici zdravotni hrozby je nezbytnd regulacni flexibilita, v€etné¢ zrychleného
postupu povolovani klinickych hodnoceni. Je proto vhodné umoznit zrychleny postup
povolovani vicestatnich klinickych hodnoceni v situacich, kdy byl uznén stav ohroZeni
vetfejného zdravi narovni Unie v souladu s¢l. 23 odst. 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/2371°%, nebo v situacich nové& vznikajici vazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby, ktera pravdépodobné povede k uznédni stavu ohrozeni
vetejného zdravi na trovni Unie. Tim by se méla rovnéZ doplnit opatfeni stanovena
v natizeni Rady (EU) 2022/2372% oramci pro zajisténi dodavek lékaiskych
protiopatfeni pro krizové situace v piipad¢ stavu ohroZeni vetejného zdravi na tirovni
Unie.

Na zékladé¢ zkuSenosti ziskanych pfi uplatiiovani natizeni (EU) ¢. 536/2014 je vhodné
dale prizptisobit pozadavky na povolovani klinickych hodnoceni a dohled nad nimi
podle rizik, kterd pfedstavuji pro subjekty hodnoceni. V této souvislosti by mé&l byt
systém kategorizace rizik dale upfesnén rozliSovanim mezi minimaln¢ intervencnimi
klinickymi ~ hodnocenimi, ktera  pfedstavuji ~ poregistracni  hodnoceni,
a nizkointerven¢nimi klinickymi hodnocenimi, kterd pouzivaji registrované lécivé
ptipravky, jejichz Gc€innost a bezpecnost byla védecky prokéazana, ale pouZivaji se
mimo ramec jejich plivodni registrace.

U klinickych hodnoceni, ktera spliuji kritéria pro minimaln€ intervencni klinicka
hodnoceni, by mél byt pted jejich zahdjenim vyzadovan pouze eticky prezkum. Lepsi
uplatiiovani pfistupu umérného riziku pfispéje k posileni regulacniho ramce, ktery
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Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zrufeni rozhodnuti & 1082/2013/EU (Uf. vést. L 314,
6.12.2022, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).

Natizeni Rady (EU) 2022/2372 ze dne 24.{ijna 2022 oramci pro zajiSténi dodavek Iékatskych
protiopatfeni pro krizové situace v piipad¢ stavu ohrozeni vefejného zdravi na tirovni Unie.
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bude ptiznivy pro vyzkum a inovace. Zadavatelé, zejména nekomercni, ktefi provadéji
vétsinu minimalné intervencnich a nizkointervenénich klinickych hodnoceni v Unii,
budou mit velky prospéch ze zjednodusenych regulacnich pozadavk aumérnych riziku
diky snizené administrativni zatézi, aniz by byla ohroZena bezpec¢nost, kvalita zivota
aprava subjektdl hodnoceni. Diiraznéjsi uplatiiovani regulacniho ramce umeérného
riziku Clenskym statim dale umozni soustfedit se na své posuzovani u klinickych
hodnoceni, ktera pro subjekty hodnoceni piedstavuji veétsi riziko.

Aby se zajistilo, Ze klinicka hodnoceni pfesné reprezentuji cilovou populaci v celé jeji
rozmanitosti, a aby se posilily moznosti 1é€by dostupné pro zranitelné skupiny
obyvatelstva, mély by byt 1é¢ivé ptipravky, u nichz je pravdépodobné, ze budou mit
vyznamny klinicky pfinos, pln¢ a nalezit¢ zkoumany z hlediska jejich G¢inkl na tyto
specifické skupiny, ato ipokud jde o pozadavky tykajici se jejich specifickych
vlastnosti a ochrany zdravi a kvality Zivota subjekti hodnoceni patficich do téchto
skupin. Ochrana zranitelnych skupin obyvatelstva, jako jsou nezpiisobilé subjekty
hodnoceni, nezletilé osoby a t€hotné nebo kojici Zeny, v této souvislosti vyzaduje
fadné zvazeni rizik spojenych s jejich vyloucenim z klinickych hodnoceni oproti
rizikim spojenym s jejich zatazenim do klinickych hodnoceni. To je v souladu
s Helsinskou deklaraci Svétové 1€kaiské asociace z roku 2024.

Elektronické zdravotni udaje, k nimz byl ziskan pfistup podle kapitoly IV nafizeni
(EU) 2025/327, mohou poskytnout cenné poznatky pro klinickd hodnoceni, zejména
pokud jde o navrh protokolu nebo dokumentace hodnoceného 1é¢ivého piipravku.
Zadavatelé by proto méli mit moznost tyto udaje vyuzit pii podavani Zzadosti
o povoleni nebo zmény klinického hodnoceni. Kromé toho by ptislusné organy mély
pfi posuzovani téchto zadosti tyto udaje zohlednit.

Vyvoj lécivého piipravku mize vyzadovat nékolik klinickych hodnoceni, dokud
nebudou k dispozici robustni idaje o jeho bezpecnosti a ucinnosti na podporu podani
zadosti o registraci. Znalosti o ptipravcich se béhem tohoto vyvoje ziskavaji postupneé.
Pouziti stejné dokumentace pro hodnoceny lé€ivy piipravek v riznych klinickych
hodnocenich poméha zajistit sbér konzistentnich a uplnych informaci, zefektivituje
vyvoj ptipravku, podporuje jeho uéinné posouzeni, fizeni a dohled a mlze urychlit
dobu potfebnou pro jeho uvedeni natrh. Z tohoto divodu by mél mit zadavatel
moZnost pozadat o vypracovani zdkladni dokumentace hodnoceného 1écivého
ptfipravku a na tuto dokumentaci pak odkazovat ve vSech klinickych hodnocenich
souvisejicich s dot€¢enym hodnocenym piipravkem. Aby mohli zadavatelé tuto
zakladni dokumentaci udrzovat neustéle aktualni, méli by mit moZnost pozadat o jeji
zménu. Jeden z c¢lenskych statl, jichz se hodnoceni shodnocenym lécivym
ptipravkem tykaji, by mél vykondvat funkci depozitite zékladni dokumentace
aprevzit odpovédnost za ovéfeni uUplnosti a vhodnosti zdkladni dokumentace a
za vyfizovani zadosti o jeji aktualizaci. Clenské staty, jichZ se zakladni dokumentace
tyka, by mély vychazet zposouzeni provedeného clenskym stitem depozitarem.
Clensky stat depozitaf mize v ptislusném piipadé konzultovat dotéené ¢lenské staty.

Pii vyvoji biologicky podobnych lé€ivych piipravkl, unichz je sniZzend potieba
potvrzujicich srovnavacich klinickych hodnoceni ucinnosti, vyzaduje rychly rozvoj
metod analyzy a funkcni charakterizace pro komplexni biologické a biotechnologické
ucinné latky ptizpisobeny klinicky pfistup. Pfedlozeni zjednodusené dokumentace
hodnoceného 1éCivého piipravku pro biologicky podobné 1éCivé pripravky, ktera by
v piislusném ptfipadé¢ nahradila tdaje o kvalit¢ akontrole kvality odkazem
na odpovidajici dopliujici zédkladni dokument o kvalité¢ latky nebo na odpovidajici
osvédceni, by doplnilo posun smérem k pozadavkiim na klinické tidaje pfimetenéjSim
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riziku. Toto dvoji zjednoduSeni a zefektivnéni by se mélo zaméfit na regulacni
kontrolu kli¢ovych udajii o srovnatelnosti, a nikoli vyZadovat duplicitni ptedkladani
aposuzovani uplné dokumentace o kvalit¢ hodnoceného I1écivého pripravku.
Kombinace zefektivnéného arobustniho posouzeni kvality udaji s cilenym
generovanim klinickych udaji by méla podpofit integrovany a u¢inny postup vyvoje
biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkil se snizenou administrativni zatézi a niz§imi
naklady na vyvoj pro vyrobce biologicky podobnych IéCivych piipravka, zejména
v Unii. Rychlej$i vstup biologicky podobnych 1é¢ivych pfipravki na trh by mél
usnadnit piistup pacientii k cenové dostupnéj$im biologickym terapiim.

Aby se jesté vice optimalizovalo vyuzivani zdrojt jak pro zadavatele, tak pro ¢lenské
staty, m¢la by byt pro kazdy hodnoceny 1éCivy pripravek, vcetné 1éCivych ptipravki
pro moderni terapii, v prisluSném ptipadé k dispozici moznost odkdzat v zadosti
o klinické hodnoceni na zadkladni dokument o ucinné latce nebo na odpovidajici
osvédCeni ¢i naosvédCeni potvrzujici, ze kvalita latky je vhodné kontrolovana
ptisluSnou monografii Evropského Iékopisu, nebo na certifikovany zdkladni dokument
technologie platformy. V téchto pfipadech musi zjednodusend dokumentace
hodnoceného 1é€ivého pripravku obsahovat vSechny relevantni tdaje o ucinné latce
nebo jeji vyrobé, které nejsou zahrnuty v odkazovaném zakladnim dokumentu nebo
osvédcent.

S cilem fesit rostouci vyznam dodavani hodnocenych lécivych piipravk a pomocnych
léc¢ivych pripravka subjektim hodnoceni by nafizeni (EU) €. 536/2014 mélo byt
zménéno tak, aby poskytovalo rdmec pro fizenou piepravu téchto ptipravkd v ramci
¢lenského statu, v némz byla klinickd hodnoceni povolena, pifimo do bydlisté subjekth
hodnoceni nebo prostifednictvim vefejné 1ékarny ¢i opravnénou osobou pod dohledem
zkousejictho. Tim se =zajisti odpovédné a transparentni dodavaci postupy
a pfizpisobeni redlnym potiebam, jak se ukéazalo béhem pandemie covidu-19.
Distribuce prostfednictvim vefejné 1€kadrny ¢i oprdvnénou osobou by mohla byt
zvazena zejména v ramci klastrovych klinickych hodnoceni.

V z4jmu zvySeni ucinnosti regulace, zajiSténi konzistentniho provadéni natizeni (EU)
¢. 536/2014 v celé Unii a usnadnéni predvidatelnosti pozadavkl na vyvojare 1é¢ivych
ptipravkll je nezbytné poskytnout ramec pro harmonizaci vnitrostatnich pozadavki
tykajicich se distribuce hodnocenych a pomocnych lé€ivych piipravkil, zejména pro
decentralizovand a vicestatni klinicka hodnoceni. K dosaZeni této harmonizace by
mély pracovni skupiny pro inspekce, které poskytuji podnéty a doporuceni ke vSem
zaleZitostem piimo ¢i nepiimo souvisejicim se spravnou klinickou praxi, spravnou
vyrobni praxi a spravnou distribucni praxi, ve spolupraci s Komisi vypracovat pokyny
a podle potieby je revidovat tak, aby odraZely technicky a védecky pokrok v oblasti
klinickych hodnoceni. S ohledem na specializované znalosti a zkuSenosti svych ¢lentl,
kteti zastupuji Clenské staty, jsou pracovni skupiny pro inspekce obzvlasté¢ vhodné
k usnadnéni  koordinace  vnitrostatnich  pozadavkd, odstranéni  zbyte¢nych
administrativnich prekazek a podpofe ucinnéjSiho a harmonizovanéjSiho piistupu
k provadéni klinickych hodnoceni v rdmci Unie.

Aby se usnadnilo provadéni natizeni (EU) ¢. 536/2014 a zaroven zachovala ochrana
kvality hodnocenych Iécivych ptipravkll a zajistila vetsi predvidatelnost pro
zadavatele, je rovnéz vhodné stanovit obecné zasady, jak zajistit kvalitu v procesech,
které nepodléhaji povoleni vyroby a dovozu, jako je pfebaleni a pfeznaceni.

Ovétovani souladu s pravnimi pozadavky na vyrobu hodnocenych 1é¢ivych piipravki
pfisluSnymi subjekty prostfednictvim systému dohledu mé& zisadni vyznam pro
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zajisténi ucinného dosazeni cili tohoto natizeni. Na dohled nad vyrobou hodnocenych
1é¢ivych ptipravkl by se méla vztahovat ustanoveni smérnice (EU) .../... [odkaz bude
doplnen po prijeti, viz COM(2023) 192 final] tykajici se systému dohledu a spoluprace
pfi inspekcich austanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../...
[odkaz bude doplnén po prijeti, viz COM(2023) 193 final] tykajici se spoluprace mezi
pfislusnymi vnitrostatnimi organy a agenturou pfi inspekcich ve tretich zemich.

Oveérovani souladu s ustanovenimi nafizeni (EU) ¢. 536/2014, mimo jiné v oblasti
ovéfovani souladu se spravnou vyrobni praxi, prostiednictvim systému dohledu ma
zasadni vyznam pro zajisténi u¢inného dosazeni cili tohoto natizeni. PfisluSné organy
Clenskych stati by proto mély mit pravomoc provadét inspekce na misté nebo
na dalku, v¢etné neohlaSenych inspekci, je-li to nezbytné. V piipadé potieby by m¢l
mit prislusny organ c¢lenského statu rovnéz moznost pozadat jiny Clensky stat nebo
agenturu o podporu za ucelem provedeni spolecné inspekce nebo pozéadat Clensky stat
nebo agenturu, aby inspekci provedly jeho jménem.

Ptelomové a inovativni pfistupy ke klinickym hodnocenim mohou vyzadovat Upravy
pravidel pro schvalovani a provadéni klinickych hodnoceni. Aby bylo mozné vyuzit
vyhod téchto inovaci a zarovenn poskytnout potfebné zaruky, je nezbytné vytvofit
bezpeCny prostor pro testovani novych regulacnich pfistupi a technologii. To
v prislusném ptipadé€ zahrnuje vyuzivani umélé inteligence pii koncipovani hodnoceni,
sbéru udajt, analyze a interakci s ucastniky. Z tohoto divodu je nezbytné stanovit
moznost zfizeni kontrolovaného experimentdlniho prostfedi ve formé¢ regulacniho
sandboxu, které regulaénim organiim umozni testovat nové metody povolovani
aprovadéni klinickych  hodnoceni, naptiklad pokud nékteré pozadavky
na dokumentaci nelze plné splnit, a zdroven zajistit silné zaruky ochrany ucastnikt
arobustnost Udajii. Poznatky ziskané z Cinnosti vramci sandboxu by mély byt
podkladem pro budouci pokyny a v pfislusném piipad¢ pro legislativni zmény.

Zpracovani osobnich udaji podle natfizeni (EU) ¢&.536/2014 by mélo splnovat
pozadavky na ochranu osobnich udaji, véetné genetickych udaji a idajii o zdravotnim
stavu, stanovené v nafizenich Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679¢ a (EU)
2018/1725°7. Je vhodné vyjasnit, e zaklad pro zpracovani osobnich udaji v ramci
klinickych hodnoceni je stanoven v nafizeni (EU) ¢.536/2014 podle ¢l. 6 odst. 1
pism. ¢) nafizeni (EU) 2016/679. Agentura by méla mit pfistup k osobnim tdajim
nezbytnym k plnéni svych ukol ve vefejném zajmu nebo ke splnéni pravnich
povinnosti v souladu s ¢lanky 40, 80 a 81 natizeni (EU) €. 536/2014. Komise by m¢éla
mit pfistup k osobnim tidajim nezbytnym k plnéni svych ukola v souladu s ¢lanky 78,
79, 80 a 81 natizeni (EU) ¢. 536/2014.

Konkrétn¢ by natizeni (EU) €. 536/2014 mélo byt zménéno tak, aby vyzadovalo
zpracovani osobnich udaji zadavateli a zkouSejicimi, pokud je to nezbytné pro splnéni
pravnich povinnosti, které jim byly uloZeny zaucelem zajiSténi bezpe€nosti
aucinnosti léCivych piipravki, kdyz zadaji o povoleni klinickych hodnoceni
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto Udajii a o zruSeni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajii) (Uf. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie
a o volném pohybu téchto dajii a o zruseni natizeni (ES) ¢.45/2001 arozhodnuti ¢. 1247/2002/ES
(UFt. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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aprovadéji je. To zahrnuje povinnosti provadét vyzkumné cCinnosti v souladu se
schvalenym protokolem, podavat zpravy o bezpec¢nosti a provadét archivaci v souladu
s nafizenim (EU) €. 536/2014. Relevantni informace, které maji byt podle schvaleného
protokolu shromézdény, budou obsahovat osobni tdaje subjekti hodnoceni, vcetné
genetickych udaji nebo udajli o zdravotnim stavu. Zpracovani téchto zvlastnich
kategorii osobnich udaji v ramci klinickych hodnoceni probihd z divodii vefejného
zajmu v oblasti vefejného zdravi, zejména =za uCelem zajiSténi pifisnych norem
u léCivych pripravka v souladu s €l. 9 odst. 2 pism. i) natizeni (EU) 2016/679. Kromé¢
toho mohou osobni tdaje zahrnovat identifika¢ni udaje, jako je pohlavi a vék, Cisla
socialniho pojisténi a kontaktni informace. Zadavatelé mohou navic shromazdovat
a zpracovavat dal$i udaje nezbytné pro provadéni schvaleného protokolu, jako jsou
osobni udaje zkouSejicich. Kategorie osobnich udajii, které maji byt shromazdény
a zpracovany v ramci konkrétniho klinického hodnoceni, by mély byt stanoveny ve
schvaleném protokolu. Natizeni (EU) ¢. 536/2014 by mélo byt zménéno tak, aby
stanovilo zvlastni zaruky pro zpracovani osobnich udaji, véetné genetickych tdaji
nebo udajii o zdravotnim stavu, v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. i) aj) nafizeni (EU)
2016/679. M¢l by se napiiklad vyzadovat informovany souhlas s uc€asti v klinickém
hodnoceni, jakoz 1izachovani duvérnosti zaznamt a osobnich udaji ucastniku.
Protokol by mél specifikovat dalsi vhodné zaruky, jako jsou zvlastni technickd
a organizacni opatieni, kterd by méla byt uplatnéna, véetné pseudonymizace, kontrol
integrity a divérnosti, Sifrovani a omezeni pfistupu. Kromé¢ toho by kazdé klinické
hodnoceni mélo byt podrobeno etickému prezkumu.

Vzhledem k tomu, ze timto nafizenim se méni nafizeni (EU) €. 536/2014 s cilem
stanovit harmonizovany ramec pro zpracovani osobnich udaji v ramci klinickych
hodnoceni, nemély by mit clenské staty moznost zachovat nebo zavést podle ¢l. 9
odst. 4 nafizeni (EU) 2016/679 dalsi podminky, vcetné omezeni a zvlastnich
ustanoveni, jako je Zadost o souhlas fyzickych osob ve smyslu uvedeného natizeni,
pokud jde o zpracovani osobnich udaji, vcetné genetickych udaji nebo udaji
o zdravotnim stavu podle natizeni (EU) ¢. 536/2014 ve znéni tohoto nafizeni.

Osobni udaje, které jsou shromazd’'ovany a zpracovavany podle kazdého schvaleného
protokolu v souladu s nafizenim (EU) ¢. 536/2014 ve znéni tohoto nafizeni, muze
stejny spravce dale zpracovavat pro ucely jinych klinickych hodnoceni provadénych
v souladu s nafizenim (EU) ¢.536/2014. Tyto udaje mohou zahrnovat jména,
kontaktni udaje a zdravotni a genetické idaje subjekti hodnoceni. M¢lo by byt rovnéz
mozné, aby tyto osobni udaje déale zpracovaval stejny spravce pro ucely védeckého
vyzkumu.

V z4jmu dal$iho feSeni problému roztfiSténosti v ramci ¢lenskych statl a mezi nimi,
pokud jde o uplatiovani opatieni vztahujicich se na provadéni klinickych hodnoceni
a o nékteré aspekty, které ziistdvaji na vnitrostatni Grovni, a v zajmu podpory dalsi
harmonizace je nezbytné umoznit uzsi spolupraci mezi piisluSnymi orgdny clenskych
statl a etickymi komisemi a mezi nimi navziajem. Zatimto ucelem by méla byt
rozsifena Uloha a ukoly Koordinacni aporadni skupiny pro klinickd hodnoceni.
Koordinaéni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni by méla byt zejména opravnéna
vydéavat nebo schvalovat pokyny tykajici se provadéni klinickych hodnoceni a dohledu
nad nimi, aby byl zaji$tén jednotny vyklad a harmonizované provadéni natizeni (EU)
¢. 536/2014 ve vsech ¢lenskych statech.

Etické komise zapojené do posuzovani zadosti o klinickd hodnoceni by mély
spolupracovat v ramci specializovaného fora, aby se posilila spoluprace v oblasti
etickych aspektii klinickych hodnoceni, které spadaji do pravomoci ¢lenskych stath.
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Natizeni (EU) €. 536/2014 stanovi povinnosti ¢lenskych stata pii uréovani prisluSnych
organti a etickych komisi pro regulacni Cinnosti, v€etné dohledu. Aby mohly tyto
prislusné organy a pfislusné etické komise plnit své tlohy, jak vyzaduji ustanoveni
tohoto nafizeni, kterymi se méni nafizeni (EU) ¢. 536/2014, mély by jim byt svéteny
nezbytné pravomoci a mély by mit k dispozici kvalifikované pracovniky a dostatecné
zdroje k u¢innému plnéni svych povinnosti. Nafizeni (EU) ¢. 536/2014 zduraziiuje
vyznam komunikace a koordinace pro zajisténi konzistentnich a ucinnych regulac¢nich
opatieni v ¢lenskych statech. Je rovnéz nezbytné vymezit, jak bude Komise ovérovat
spravné provadéni prava prislusSnymi organy. Nafizeni (EU) €. 536/2014 by mélo byt
odpovidajicim zpisobem zménéno.

Integrace umélé inteligence do klinickych hodnoceni predstavuje prilezitosti ke
zlepSeni navrhu klinickych hodnoceni, jejich provadéni a dohledu nad nimi. Tento
technologicky pokrok piindsi zna¢né¢ vyhody zadavatelim klinickych hodnoceni,
regulaénim organiim a v kone¢ném dusledku i pacientim. Mezi mozna zlepSeni patii
lepsi stanoveni sledovanych parametrii, pokrocila statistickd analyza, optimalizovany
vybér pacientll, lepsi nakladani s idaji a analyza. Cilem néstroji umélé inteligence je
sice urychlit vyvoj léCivych ptipravki, ale je nezbytné, aby jejich pouzivani
v klinickych hodnocenich probihalo v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy. To
v piislusném piipad€¢ zahrnuje soulad s nafizenim (EU) 2024/1689, natizenim (EU)
2017/746, natizenim (EU) 2017/745 a natizenim (EU) 2016/679.

Zadavatelé¢ nesou odpovédnost za hodnoceni potencidlniho dopadu a rizika néstroji
umélé inteligence pro bezpecnost pacientd na zakladé pokyntl. Netestované systémy
mohou vést ke genderovym ajinym zkreslenim achybam, coz mize vést
k nespolehlivym vysledkiim nebo selhanim ve spravném vykladu lékatskych tudajt.
Tato rizika by mohla vést k chybné diagnoze, nesprdvné 1€cbé nebo neptfesnému
vybéru pacientli, coz je obzvlasté nebezpecné v rozsahlych klinickych hodnocenich
s mnoha Uucastniky. Pokyny pro vyvoj azavadéni ndstroji umélé inteligence
vypracované agenturou ve spolupraci s Koordina¢ni a poradni skupinou pro klinicka
hodnoceni a v pifisluSném piipad€ s dalSimi expertnimi skupinami zfizenymi podle
prava Unie by mély zadavateliim, pfisluSnym vnitrostditnim orgédniim a etickym
komisim pomdhat pfi posuzovani piinost a rizik nastrojii umelé inteligence v ramci
zivotniho cyklu klinickych hodnoceni.

V zajmu dalSiho posileni konkurenceschopnosti Evropské unie v oblasti klinického
vyzkumu a zajisténi vcasného ptistupu pacienti k inovativnim 1é¢ivym piipravkiim je
nezbytné sledovat G¢innost ustanoveni v tomto nafizeni, kterymi se meéni nafizeni
(EU) ¢.536/2014 scilem zefektivnit a zjednodu$it povolovani a provadéni
vicestatnich klinickych hodnoceni. Toto sledovani by mélo byt zaloZeno na klicovych
ukazatelich vykonnosti, jako je nartst poc¢tu klinickych hodnoceni v Unii v priibéhu
péti let, jelikoz tento ukazatel odrdzi jak atraktivitu Unie, tak schopnost evropského
regula¢niho systému podporovat klinicky vyzkum pii zachovani vysokych standardt
kvality udaji a bezpecnosti pro pacienty. Nafizeni (EU) ¢. 536/2014 by mélo byt
odpovidajicim zplisobem zmenéno.

Rizeni zmén v pribéhu Zivotniho cyklu veterinarnich 1é¢ivych piipravki podléha
schvaleni regulacnimi organy. Naklddani se zménami u biologickych piipravka je
obzvlasté dilezité vzhledem k dopadu, ktery mohou mit zmény vychozich materiali
nebo vyrobniho procesu na vlastnosti souvisejici s bezpecnosti a G€innosti konecného
ptipravku. Je nezbytné i nadéle zajistovat, aby zménami zavedenymi béhem zivotniho
cyklu veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyl dotéen pozitivni pomér piinosu a rizik,
a zaroven zabrénit zbytecné administrativni z4tézi. Za timto ucelem by mél byt déle
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optimalizovan proces provadéni zmén, které nevyzaduji posouzeni, stanoveny
v ¢lanku 61 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6°%,

Pokrok v biotechnologiich piinasi nové prilezitosti pro vyvoj veterindrnich 1éCivych
ptipravkl, vcetné moznosti vyvinout ockovaci latky s lepSimi profily bezpecnosti
a ucinnosti v mnohem kratS§im ¢asovém ramci. Moznost rychlého nasazeni a pouziti
ockovacich latek ma zdsadni vyznam pro reakci na ohniska nékterych ndkaz zvirat,
¢imz se snizi rizika pro lidské zdravi, piispéje se k dobrym Zzivotnim podminkam
zvitat a snizi se hospodarské ztraty zemédeélct.

Bezpecnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl se posuzuje béhem registracnich postupt
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Pfislusné organy odpovédné za udélovani
registraci jsou povinny oveétit bezpecnost pro cilové druhy, uzivatele, spotiebitele
azivotni prostiedi. Stejné tak provadéni klinickych hodnoceni podléha schvaleni
a dohledu pfislusnych organti odpovédnych za veterinarni 1éCivé piipravky. Nafizeni
(EU) 2019/6 dale vyzaduje, aby tato hodnoceni byla provadéna v souladu se spravnou
klinickou praxi, coz zahrnuje povinnost zadavateli zajistit, aby neexistovaly Zzadné
environmentalni divody, které by branily provedeni hodnoceni.

Natizeni (EU) 2019/6 apravni ptedpisy Unie o geneticky modifikovanych
organismech (smérnice 2001/18/ES°>® a 2009/41/ES®°, natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003°%!, ¢. 1830/2003%* a ¢. 1946/2003%) maji stejné cile ochrany,
pokud jde o ochranu zdravi lidi azvifat azivotniho prostfedi pied geneticky
modifikovanymi organismy. Vzhledem k tomu, Ze soub&zna posouzeni a dokumentace
a zvySena administrativni zatéz nepfispivaji ke zvySené ochrané¢ lidského zdravi nebo
zivotniho prostfedi amaji negativni U¢inky napouZzivani biotechnologii ve
veterindrnim 1ékarstvi, by méla byt rizika pro lidské zdravi a zdravi zvitat a pro zivotni
prostfedi, jez ptedstavuji veterinarni léCivé piipravky, které obsahuji geneticky
modifikované organismy nebo znich sestavaji, posuzovana vyhradné v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6. Toto zjednoduSeni by mélo byt spojeno s posilenim
stavajicich povinnosti, pokud jde o provadéni klinickych hodnoceni s veterinarnimi
lécivymi ptipravky, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo znich
sestavaji.

Aby se odstranila jakdkoli pravni nejistota pro vyvojare, drzitele rozhodnuti

oregistraci auzivatele, mélo by byt rovnéz vyjasnéno, ze vzhledem k ucelu
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl 1éc¢it zvifata neni disledkem jejich podavani to, ze
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych
piipravcich a o zruSeni smérmice 2001/82/ES (Uf. wvést. L 4, 7.1.2019, s.2, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolilovani
geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS
(Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (Ut. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1829/2003 ze dne 22.zafi 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1829/2003 ze dne 22.zafi 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o preshrani¢nich
pohybech geneticky modifikovanych organismii (Ut. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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léCena zvirata nebo produkty znich budou spadat do oblasti piisobnosti pravnich
ptredpisti Unie o geneticky modifikovanych organismech.

Komisi by méla byt svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci, kterymi
se meéni priloha II nafizeni (EU) 2019/6 scilem pfizptsobit ji védeckému
a technickému pokroku.

Veterinarni 1¢é¢ivé pfipravky vyvinuté biotechnologickymi procesy za Gcelem
diagnostiky, 1éCby nebo prevence zoon6z by mély mit ndrok najeden dal$i rok
platnosti dodatkového ochranného osvédceni, aby se podpofil jejich vyvoj.

Védecky a technicky pokrok v biotechnologiich umozituje vyvoj novych technologii,
metod nebo produktt, které piipadné nezapadaji do stavajicich pravnich piredpist
Unie. Neexistence harmonizovanych pozadavki je piekazkou vyvoje, uvadéni na trh
a pouzivani novych koncepci, které vsak mohou byt pfinosem pro veterinarni péci. S
cilem usnadnit vyvoj, uvadéni na trh nebo pouzivani inovativnich technologii, metod
nebo produkti souvisejicich se zdravim zvitat, které pfimo nebo nepiimo souviseji
s vyvojem, vyrobou nebo pouZzivanim veterindrnich léCivych ptipravkii, mohou byt
zfizeny regulacni sandboxy za podminek, které zajistuji ochranu zdravi zvitat
a vefejného zdravi i zivotniho prostfedi. Regulacni sandboxy by mély byt ziizeny
pouze v ptipad¢, ze neexistuji zadné pravni predpisy Unie upravujici uvadéni prislusné
technologie, metody nebo produktu na trh a jejich pouzivani.

Regulac¢ni sandboxy muze ziidit Komise prostfednictvim provadéciho aktu na zaklade
doporuceni agentury, které by mélo analyzovat o€ekavané potencialni piinosy a rizika
i stavajici regulani problémy. Agentura by méla vypracovat a zvetejnit technické
a védecké pozadavky na technologie, metody nebo produkty vramci regula¢niho
sandboxu a postupy. Agentura by méla zajistit, aby pozadavky a postupy, které
vypracuje, byly pfiméfené a piizpiisobené¢ konkrétnim rizikiim. Regulaéni sandbox
muze byt kdykoli ukoncen, pokud se po zjisténi negativnich dopadt na zdravi zvitat,
vetejné zdravi nebo Zivotni prosttedi pomér piinosti arizik stane negativnim
aneexistuji zadnd uspokojivad opatfeni ke zmirnéni rizika, kterd by mohla byt
zavedena.

Technologie, metody nebo produkty vyvinuté v ramci regulacniho sandboxu by mély
byt uvadény na trh nebo pouZivany pouze na zékladé¢ povoleni udéleného Komisi. V
zavislosti na specifickych vlastnostech dotéenych produkti muze byt mozné vydat
povoleni pro celou jejich tfidu s cilem uvést technologie, metody nebo produkty na trh
nebo je pouzivat. Clenské staty by mély byt zmocnény piijimat prozatimni opatieni,
pokud jsou zjiSténa vazna rizika pro zdravi zvifat, vefejné zdravi nebo Zzivotni
prostiedi. V takovych ptipadech by ¢lenské staty mély agenturu urychlené informovat.

V z4jmu zajiSténi pravni jistoty by ukoncenim regula¢niho sandboxu neméla byt
dotcena platnost jiz ud€lenych povoleni k uvedeni technologii, metod nebo produkti
natrh nebo jejich pouzivani, pokud regula¢ni sandbox nebyl ukoncen z divoda
souvisejicich s ochranou vetejného zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi.

Aby byla vyvojarim i pfisluSnym organtim poskytnuta pravni jistota, mély by byt
lhiity stanoveny rovnéz v natizeni (EU) 2024/1938 a pro vSechny subjekty zapojené
do konzulta¢niho procesu na vnitrostatni a unijni urovni, vcetné ptislusnych orgéni
pro latky lidského ptivodu, koordina¢niho vyboru pro latky lidského pivodu zfizeného
uvedenym nafizenim a poradnich orgédnil ziizenych podle jinych piislusnych pravnich
pfedpistt Unie. Natizeni (EU) 2024/1938 by proto mélo byt zménéno tak, aby Komisi
svéfilo pravomoc pfijimat provadéci akty za ucelem stanoveni téchto lhut, které by
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mély byt ambiciézni a mély by byt urCeny na zéklad¢ zkusenosti ziskanych béhem
konzulta¢niho procesu od data pouzitelnosti uvedeného natizeni.

Oblast latek lidského puvodu se vyznacuje rychlymi védeckymi a technologickymi
inovacemi, které vedou v oblasti zdravotnickych technologii k takovym pftistuptim, jez
mohou v rdmci stavajicich pravnich pozadavka piedstavovat védecké nebo regulacni
problémy. Na podporu vyvoje téchto inovaci v ranych fazich pti sou¢asném zachovani
ochrany vetejného zdravi by Clenské staty mely mit moznost zfidit regula¢ni sandbox
pro latky lidského ptivodu, ktera dosud nelze vyvinout v plném souladu s pozadavky
nafizeni (EU) 2024/1938, pokud se ocekava, Ze inovativni vlastnosti nebo metody
vyrazné prispeji ke kvalité, bezpecnosti, ucinnosti nebo ptistupu pacientl k 1éCbe.
Cinnosti v ramci sandboxu by mély umoznit diskusi o vyvoji spoleénych piistupti
a mozné upravé legislativnich rdmci na zaklad¢ ziskanych zkuSenosti. Veskeré latky
lidského pivodu vyvinuté prostfednictvim regulacnich sandboxii by mély byt
distribuovany k pouziti u ¢lovéka pouze tehdy, jsou-li fadné povoleny, pficemz
pocatecni povoleni jsou omezena na dobu trvani regula¢niho sandboxu. Tento ramec
by mél umoznit kontrolované experimentovani s inovativnimi regulacnimi pfistupy
a zaroven zachovat zdkladni zaruky pro vefejné zdravi a bezpecnost. Natizeni (EU)
2024/1938 by mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

Regulacni sandbox v oblasti latek lidského pivodu by mél byt provadén pod dohledem
dotéenych prislusnych organti pro latky lidského ptivodu a v piislusném piipadé pod
dohledem pfisluSnych organti podle jinych dotéenych pravnich piedpisi Unie
a Clenskych statd. Posledné uvedené organy by mély byt zapojeny zejména
v ptipadech, kdy ptiprava latky lidského ptivodu vyzaduje kroky za pouziti produkt
regulovanych jinym legislativnim rdmcem Unie nebo kdy je latka lidského ptvodu
prezentovana jako terapie spole¢né¢ s produkty regulovanymi jinym takovym radmcem
Unie.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni, pokud jde
0 uznavani strategickych projektti v oblasti biotechnologii s velkym dopadem Komisi,
zpusoby zpracovani osobnich udajli nezbytné pro dosaZeni Ucelu téchto projekti ve
formé¢ urychlovac¢t kvality biotechnologickych udaji a pravidla pro vybér, slozeni,
pocet ¢lent a fungovani Panelu pro strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické
inovace, by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by méla byt
Komisi svéfena provadéci pravomoc k upfesnéni kritérii s cilem vyjasnit, v jakych
ptipadech ma byt projekt povazovan za projekt, ktery méa v ramci biotechnologického
ekosystému Unie silny systémovy a katalyticky potenciale urychlit inovace, uptesnit
kritéria pro uznavani center excelence pro moderni terapie, véetné 1écivych piipravki
pro moderni terapii, stanovit procesni pravidla pro uznavani strategickych projektt
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem a format hodnotici zpravy,
kterou maji pfedkladat uréené organy v souvislosti se zddostmi o uznani strategickych
projektli v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, zfidit regulacni
sandboxy pro produkty zdravotnickych biotechnologii a stanovit spole¢né zasady,
kritéria a praktickd opatfeni pro posuzovani zadosti obdrZenych od vyvojaft a pro
ziizovani regulacnich sandboxli a souvisejicich plani testovani v sandboxu a dohled
nad nimi. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim (EU)
¢. 182/2011.

Na Komisi by méla byt pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o zmény pfilohy I tohoto natizeni, jez

70

CS



CS

(177)

(178)

obsahuje seznam biotechnologickych produktl vzbuzujicich obavy. Je obzvlasté
dilezité, aby Komise vedla v ramci pfipravné ¢innosti odpovidajici konzultace, a to i
na odborné Urovni, aaby tyto konzultace probihaly vsouladu se zasadami
stanovenymi v interinstituciondlni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpist ze
dne 13. dubna 2016. Pro zajisténi rovné ucasti na piipraveé aktl v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament aRada veskeré dokumenty soucasné s odborniky
z Clenskych statii a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani expertnich
skupin Komise, jez se vénuji piiprave aktll v prenesené pravomoci.

Evropsky inspektor ochrany udaji a Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaji byli
konzultovani v souladu s ¢lankem 42 natizeni (EU) 2018/1725% a dne [datum] vydali
stanovisko.

Jelikoz cilii tohoto natizeni nemuze byt dosazeno uspokojivé clenskymi staty, ale spise
jich z divodu rozsahu nebo tc¢inkli daného opatieni mize byt Iépe dosazeno na urovni
Unie, miize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné
pro dosazeni téchto cili,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

KAPITOLA I
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1
Pifedmét a oblast ptlisobnosti

Toto nafizeni stanovi rdmec pro posileni konkurenceschopnosti odvétvi
zdravotnickych biotechnologii v Unii. Vytvafi a posiluje ptiznivé podminky pro
zdravotnické biotechnologie podle definice v ¢l. 2 odst. 1 bodé 2 od vyzkumu
a vyvoje az po vcasné uvadéni biotechnologickych inovaci a produkt na trh Unie
ajejich vyrobu azaroven zachovava vysoké standardy ochrany lidského zdravi,
bezpec€nosti pacientii a zdravi zvifat, Zivotniho prostfedi, etiky, kvality produktd,
bezpecnosti potravin a krmiv a biologické bezpecnosti.

Toto nafizeni stanovi opatfeni pro:

a)  vytvofeni ramce pro uznavani strategickych projektll v oblasti zdravotnickych
biotechnologii a strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem a pro opatieni na podporu téchto projekti;

b)  nové produkty zdravotnickych biotechnologii a regulacni sandboxy na podporu
inovaci a zohlednéni technologického a védeckého vyvoje a pokroku;

c¢) podporu ptredkladatelli projekti v oblasti biotechnologii, malych a stiednich
podnikd, startupti ascaleuplt aneziskovych vyvojati biotechnologickych
produkti ziizenim Sité¢ EU na podporu zdravotnickych biotechnologii;
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie
a o volném pohybu téchto dajii a o zruseni natizeni (ES) ¢.45/2001 arozhodnuti ¢. 1247/2002/ES
(Uf. veést. L 295,21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2018/1725/01).
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d) podporu financovani biotechnologickych spolecnosti a projekt, investic
do nich a jejich piistupu ke kapitalu;

e) zvySeni vyrobni kapacity a odbornych znalosti v oblasti biologicky podobnych
lé¢ivych piipravki v Unii, mimo jiné prostfednictvim mezinarodni spoluprace;

f)  usnadnéné uplatiovani pokrocilych technologii, vcetné umélé inteligence
v biologickych  aplikacich, ve  zdravotnickych  biotechnologickych
ekosystémech Unie, pficemz biologicka rizika vyplyvajici z pouzivani téchto
technologii jsou monitorovana a zmiriovana v souladu s harmoniza¢nimi
pravnimi predpisy Unie o um¢l¢ inteligenci,

g) uvadeéni zejména produkti zdravotnickych biotechnologii a biotechnologickych
sluzeb na trh v ramci zrychlenych a zefektivnénych postupi;

h)  predchdzeni zneuziti biotechnologii a posilovani schopnosti v oblasti
biologické obrany, aniz jsou dotCeny ¢innosti financované v ramci jakychkoli
programu a nastroju financovani Unie souvisejicich s obranou, a jako doplnék
k témto ¢innostem.

Toto nafizeni se vztahuje nainovace a produkty zdravotnickych biotechnologii
a jejich ekosystém béhem celého jejich zivotniho cyklu, vcetné souvisejicich ¢innosti
v oblasti vyzkumu, financovani, vyvoje, inovaci, testovani, validace, vyroby, uvadéni
na trh a pouzivani.

Zmény pravnich predpisi Unie stanovené v ¢lancich 56 az 61 se neomezuji
na produkty a Cinnosti v oblasti zdravotnickych biotechnologii, ale tykaji se také
ostatnich produktti, sluzeb a ¢innosti, které spadaji do oblasti ptisobnosti uvedenych
pravnich predpisu.

Timto nafizenim neni dotfeno uplatiiovani smérnice 2010/63/EU o ochrané zvifat
pouzivanych pro védecké tcely a natizeni (EU) €. 1907/2006 o registraci, hodnocenti,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH).

Toto nafizeni se pouZije, aniZ je dotceno natizeni (EU) 2024/1689, kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci.

Toto nafizeni se pouzije, aniz je doteno nafizeni [...] [nafizeni o urychleni
posuzovani vlivil na zivotni prostfedi — povolovaci nafizeni].

Clanek 2
Definice
Pro tcely tohoto natizeni se pouZiji tyto definice:

1) ,.biotechnologii* se rozumi uplatnéni védeckych poznatki a technologii na zivé
organismy, jakoZ i na jejich ¢asti, produkty a modely za ucelem zmény Zivych
nebo nezivych materiala k tvorbé poznatkt, produktt a sluzeb;

2)  ,zdravotnickou biotechnologii“ se rozumi uplatnéni biotechnologie k podpote,
ochrané nebo obnové lidského zdravi a biotechnologické aplikace s vyznamem
pro zdravi zvifat, zdravi rostlin, veterinarni opatfeni v souvislosti s vefejnym
zdravim a bezpecnost potravin, pokud tyto oblasti pfimo ¢i nepfimo ptispivaji
k ochrané lidského zdravi ajsou v souladu scili Unie v oblasti vefejného
zdravi, jak jsou stanoveny v ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie;
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3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

,biotechnologickym produktem* se rozumi jakékoli zbozi, technologie nebo
¢innost, které jsou vysledkem uplatnéni biotechnologie, véetné jakéhokoli
procesu, postupu, techniky, nastroje nebo znalosti zahrnujicich biotechnologii;

,pokrocilou biotechnologickou inovaci* se rozumi biotechnologicky produkt,
proces, sluzba nebo umoziujici technologie, které na zdklad¢é ptredbéznych
védeckych nebo technickych dikazti prokazuji potencidl dosahnout oproti
stavajicim feSenim podstatného zlepseni Gc¢innosti, bezpecnosti, udrzitelnosti,
dostupnosti a/nebo nakladové efektivnosti a které¢ z divodu své novosti,
technické slozitosti a/nebo potencidlu vytvofit trhy s sebou nesou vysokou
urovenn technologického nebo obchodniho rizika aje pravdépodobné, ze
vytvoii nové trhy nebo budou pro stavajici trhy vyznamné pielomové;

,biovyrobou* se rozumi vyroba biotechnologickych produkti v komer¢nim
meéritku;

,biotechnologickym klastrem™ se rozumi zemépisna koncentrace vzéajemné
propojenych spole€nosti, vyzkumnych instituci a organizaci zamétfenych
na biotechnologie a védy o zivé ptirodé¢, kterd podporuje spolupraci a inovace;

,predkladatelem projektu* se rozumi podnik nebo konsorcium podnikd, které
vyvijeji strategicky projekt v oblasti zdravotnickych biotechnologii uvedeny
v ¢lanku 3 nebo strategicky projekt v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem uvedeny v ¢lanku 4;

»povolovacim postupem* se rozumi postup zahrnujici vSechna relevantni
povoleni k vystavbe, rozsifeni, zméné a provozovani strategickych projektt
v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, véetné stavebnich povoleni,
posouzeni vlivl na Zivotni prostfedi a environmentalnich povoleni, jsou-li
vyzadovana, a obsahujici vSechny Zzadosti a postupy od potvrzeni uplnosti
zadosti otato povoleni aZ po oznameni rozhodnuti o vysledku fizeni

pfisluSnym jednotnym kontaktnim mistem;

,hlubokou technologii“ se rozumi inovace, kterd mé potencidl pfinést
transformacni feSeni a ktera je zalozena na SpiCkovém pokroku v oblasti védy,
techniky a inZenyrstvi;

»malym a stfednim podnikem* se rozumi mikropodnik, maly nebo stfedni
podnik ve smyslu ptilohy doporu¢eni Komise 2003/361/ES®;

»skupinou Evropské investi¢ni banky (EIBG)* se rozumi Evropska investi¢ni
banka, Evropsky investi¢ni fond nebo jakékoli dcefind spolec¢nost Evropské
investi¢ni banky;

,harodni podptirnou bankou ¢i instituci® se rozumi pravni subjekt ve smyslu
¢l. 2 bodu 21 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/523°;
,»provadécim partnerem® se rozumi subjekt zajist'ujici v ramci nepiimého fizeni
podporu vramci pilotniho projektu pro investice do zdravotnickych
biotechnologii EU;

65

66

Doporuceni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodniki a malych a stfednich podnikii (0znameno pod &islem C(2003) 1422) (Uf. vést. L 124,
20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.eumpa.eu/eli/reca/2003/36I/nj)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/523 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavadi Program InvestEU a méni nafizeni (EU) 2015/1017 (U¥F. vést.
L107,263.2021,5. 30, ELI: http.//data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j.)
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

»systétmem AI“ se rozumi systém Al podle definice v ¢l. 3 bod¢ 1 natfizeni
(EU) 2024/1689;

»obecnym modelem AI“ se rozumi model Al podle definice v ¢l. 3 bodé 63
natizeni (EU) 2024/1689;

»obecnym systémem AI“ se rozumi obecny systém Al podle definice v ¢l. 3
bod¢ 66 natizeni (EU) 2024/1689;

,Klinickym hodnocenim* se rozumi klinické hodnoceni podle definice v ¢l. 2
odst. 2 bod¢ 2 natizeni (EU) €. 536/2014;

»léCivym piipravkem pro moderni terapii se rozumi léCivy piipravek pro
moderni terapii podle definice v €l. 2 odst. 1 natfizeni (ES) ¢. 1394/2007,

,metodikami nového piistupu‘ se rozuméji inovativni metody, které nezahrnuji
Ziva zvitata, jako jsou pfistupy in vitro (zaloZené na bunkach nebo tkanich), in
chemico (zalozené na chemickych latkdch) nebo in silico (zalozené
na pocitaci), jakoz i jejich kombinace;

,biologickymi hrozbami®“ se rozuméji rizika ptedstavovand Skodlivymi
biologickymi agens, jako jsou patogeny nebo toxiny, kterd mohou zpiisobit
onemocnéni nebo vyznamné spolecenské disledky, at’ jiz vznikaji pfirozené,
nahodnym uvolnénim nebo umyslnym zneuzitim;

,biologickou obranou®“ se rozumi c¢innosti, politiky a opatieni, které jsou
navrzeny, zejména statnimi subjekty, pro preventivni, ochranné nebo mirové
ucely scilem celit biologickym hrozbam, omezit rizika a pfipravit se
na biologické hrozby, odhalovat je, posuzovat je, reagovat na n¢ a odstranit
jejich nasledky;

,»biologickou bezpecnosti“ se rozumi ochrana vysoce rizikovych biologickych
agens a technologii, materiali a toxind vzbuzujicich obavy, jakoZz i kritickych
relevantnich informaci ptfed neoprdvnénym piistupem k nim, jejich ztratou,
kradezi, zneuzitim, odklonem nebo Umyslnym uvolnénim osobami, které je
hodlaji zneuZzit, a souvisejici kontrola a odpovédnost;

,biotechnologickym produktem vzbuzujicim obavy* se rozumi jakékoli zbozi,
sluzba nebo technologie, vcetné softwaru, které jsou vysledkem uplatnéni
védeckych poznatkll atechnologii na Zivé organismy, jejich ¢asti, produkty
nebo modely s vyznamnym potencialem biologického zneuziti a které jsou
uvedeny v pfiloze I, v¢éetné jakychkoli prahovych hodnot nebo vylouceni;

»stolnim zafizenim pro syntézu nukleovych kyselin® se rozumi jakékoli
zafizeni, které uzivateli umoZznuje syntetizovat nukleové kyseliny samostatné
nebo v hlavnim vyzkumném zafizeni.

Pro ucely ustanoveni tykajicich se biologické bezpecnosti a pifedchdzeni zneuZiti
biotechnologii uvedenych v kapitole VIII oddile 2 se pouziji tyto definice:

a)
b)

,»dodanim* se rozumi jakékoli dodani, at’ uz za uplatu, nebo zdarma;

vyrazem ,,opravnény‘ se rozumi v dobré vife, pfi béZném vykonu uznavanych
odbornych, vyzkumnych nebo obchodnich ¢innosti a v souladu s platnym
pravem Unie a vnitrostatnim pravem;

»opravnénou potiebou v biotechnologickém produktu vzbuzujicim obavy se
rozumi potfeba takové biotechnologie pro opravnéné a mirové ucely, véetné
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d)

manipulace, produkce, kultivace, experimentovani, konzervace, ni¢eni a vnitini
pfepravy opravnénym cClenem védecké obce nebo opravnénym podnikem,
v souladu s platnymi mezindrodnimi smlouvami, pravnimi ptedpisy, standardy
a dohledem;

,podezielou transakci“ se rozumi jakdkoli transakce tykajici se
biotechnologickych produkti vzbuzujicich obavy, u niz existuji s pfihlédnutim
ke vSem relevantnim faktorim divodné pochybnosti o opravnénosti zdmeéra
potencialniho zékaznika.

KAPITOLA II

ZDRAVOTNICKE BIOTECHNOLOGIE A BIOVYROBA V UNII

ODDIL 1

UZNAVANI STRATEGICKYCH PROJEKTU V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH BIOTECHNOLOGII

v UNII

Cldnek 3
Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii

Aby byl umoznén pfistup k podplrnym opatienim stanovenym v kapitole II oddile 2,
uznaji ¢lenské staty prostiednictvim odivodnéného rozhodnuti projekty nachazejici
se v Unii za strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii, pokud tyto
projekty vyznamné ptispivaji alesponi k jednomu z téchto specifickych cila:

a)

b)

posileni priimyslové kapacity a hodnotovych fetézct v odvétvi zdravotnickych
biotechnologii prostfednictvim jedné nebo ne¢kolika z téchto ¢innosti:

1)  sdruZovani zdroji a odbornych znalosti mezi vyzkumnymi organizacemi,
subjekty biotechnologického primyslu a/nebo vetejnopravnimi organy
v Unii;

1)  vytvafeni novych vyrobnich zatizeni pro biotechnologické produkty nebo
jejich vyrazné roz$ifovani, zejména v biotechnologickych odvétvich, kde
takova zafizeni neexistuji nebo jsou nedostacujici, vcetné odvétvi
biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki;

iii) vytvafeni nebo modernizace biovyrobnich z&vodi v primyslovém
méfitku pomoci inovativnich, udrZitelnych, bezpecnych a digitalné
podporovanych procest a technologii;

iv)  snizovani zévislosti na dodavatelich ze tietich zemi, pokud jde o klicové
biotechnologické vstupy a meziprodukty;

v)  integrace pokrocilych digitalnich systémi fizeni vyroby a dodavatelskych
fetézcli zaloZzenych na umélé inteligenci s cilem zvysit produktivitu,
vysledovatelnost  a udrzitelnost v biotechnologickych hodnotovych
fetézcich;

rozSifovani nebo modernizace kritickych vyzkumnych a technologickych

infrastruktur, nanichz je zalozen vyvoj, testovani avalidace produkti
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d)

zdravotnickych biotechnologii, mimo jiné vcetné pilotnich nebo testovacich
infrastruktur pro biovyrobu a datové adigitalni platformy, prostfednictvim
jedné nebo nékolika z téchto Cinnosti:

1)  zfizovani, rozS§ifovdni nebo modernizace pilotnich, testovacich
a demonstracnich infrastruktur propojujicich kapacity pro vyzkum,
vyvoj, validaci aprimyslové zavadéni biotechnologickych produkti
a procesti nebo

ii)  integrace pokrocilych schopnosti v oblasti digitalnich technologii, dat
aumélé inteligence s cilem zlepSit modelovani, simulaci a optimalizaci
procest nebo

i) zfizovani interoperabilnich infrastruktur propojujicich vyzkumné
organizace, pramysl a vefejnopravni organy v celé¢ Unii nebo

iv) podpora a integrace pouzivani metodik nového ptistupu v oblastech, jako
je biologicky vyzkum, objev a ptedklinicky vyvoj, regulaéni testovani
atestovani kvality avyroba 1é¢ivych pfipravki a zdravotnickych
technologif;

urychleni zavadéni inovaci atechnologii v oblasti zdravotnickych
biotechnologii prostfednictvim jedné nebo nékolika z té€chto Cinnosti:

1)  zavadéni nebo rozsifovani prilomovych inovaci v biotechnologiich, které
maji potencial posilit primyslovou konkurenceschopnost Unie, vcetné
technologii a néstroji zaloZenych na umélé inteligenci;

ii) podpora malych a stfednich podniki, startupti a scaleupti, univerzit
avyzkumnych stfedisek v pfistupu  k pokro€ilym  biovyrobnim
a laboratornim kapacitam,;

ii1) podpora pfenosu technologii a spoluprace s odpovidajicimi zafizenimi ve
tretich zemich, pokud jsou v souladu s pravem Unie zfizena partnerstvi
vedena Unii;

feSeni potieb v oblasti talentl a dovednosti nebo pfedchiazeni nedostatku
talent a dovednosti, které jsou zasadni pro vSechny typy pracovnich mist
na podporu posileni odvétvi zdravotnickych biotechnologii a biovyroby,
apodpora vytvafeni azachovani kvalitnich pracovnich mist v EU
prostfednictvim jedné nebo nékolika z téchto ¢innosti:

1)  prildkdni audrzeni talentl v Unii scilem poskytnout odpovidajici
prileZitosti k prohlubovani dovednosti nebo rekvalifikaci pokryvajici
Sirokou Skalu dovednosti pottebnych pro biotechnologie a biovyrobu,
veetné technickych dovednosti, datové védy, umélé inteligence,
duSevniho vlastnictvi afizeni projektd a podnikatelskych dovednosti,
prostfednictvim Cinnosti, vcetn€ ucnovské ptipravy, stazi, dalSiho
vzdelavani a Skoleni, v izké spolupréci s regionalnimi a mistnimi organy,
vzdélavacimi a Skolicimi institucemi, podniky a socidlnimi partnery;

il)  vytvafeni partnerstvi vefejného a soukromého sektoru mezi univerzitami,
poskytovateli odborného vzdélavani a skoleni, podniky, zejména malymi

a stfednimi podniky, startupy a scaleupy, socidlnimi partnery a instituty
aplikovaného vyzkumu;
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i) zfizovani alianci univerzit, ive spolupraci se zaméstnavateli, s cilem
zlepsit jejich vysledky v oblasti inovaci a rozvoje dovednosti a talentt;

e) prispivani k posileni pfipravenosti a schopnosti EU reagovat na prioritni
zdravotni hrozby podporou vyvoje, vyroby a dodavek 1ékatskych protiopatieni.

Projekty uvedené v odstavci 1 se mohou nachazet na izemi dvou nebo vice ¢lenskych
statd.

Cldnek 4
Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem

Aby byl umoznén pfistup k podpiirnym opatfenim stanovenym v kapitole II oddile 2,
uznd Komise projekty nachdzejici se v Unii, které spliuji kritéria pro to, aby byly
uznany za strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii, a které
vzhledem ke svému rozsahu, piisobnosti nebo pieshrani¢nimu vyznamu prokazuji, ze
maji v biotechnologickém ekosystému Unie silny systémovy a katalyticky potencial
urychlit inovace azlepSit pfenos vysledki vyzkumu do trznich aplikaci,
za strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem,
mimo jiné v téchto pripadech:

a) projekt je urychlovacem vyvoje biotechnologii, ktery spliluje podminky
stanovené v ¢lanku 5;

b)  projekt je centrem excelence pro moderni terapie, véetné 1é¢ivych piipravki
pro moderni terapii, které splituje podminky stanovené v ¢lanku 6;

c) projekt pfispiva k pilotnimu projektu pro kapitdlovou podporu biotechnologii
EU v pozdni fazi, ktery splituje podminky stanovené v ¢lanku 23;

d) projekt prispiva k vyvoji diveéryhodnych testovacich prosttedi pro pokrocilé
biotechnologické inovace, kterd spliiuji podminky stanovené v ¢l. 32 odst. 1,
nebo je urychlova¢em kvality zdravotnich biotechnologickych udaja, ktery
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 33;

e) projekt pfispiva k Radaru EU pro biologické hrozby, ktery spliiuje podminky
stanovené¢ v Cl. 41 odst. 1, nebo se jedna o strategicky projekt v oblasti
schopnosti biologické obrany s velkym dopadem, ktery spliluje podminky
stanovené v €l. 42 odst. 1.

Komise mulZe piijmout provadéci akty, kterymi upfesni podminky stanovené
vodstavei 1 scilem vyjasnit, vjakych ptfipadech méa byt projekt povazovan
za projekt, ktery ma v ramci biotechnologického ekosystému Unie silny systémovy
a katalyticky potencidl urychlit inovace a zlepsit ptfenos vysledki vyzkumu
do trznich aplikaci. Tyto provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l.
65 odst. 2.

Cldnek 5
Urychlovace vyvoje biotechnologii
Aby byl umoznén ptistup k podplirnym opatfenim stanovenym v kapitole II oddile 2,
uznd Komise projekty nachdzejici se v Unii za strategické projekty v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem ve formé urychlovaci vyvoje

biotechnologii, pouze pokud spliiuji podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 a alespon tfi
z téchto podminek:
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a)  poskytuji davéryhodna testovaci nebo demonstrani zatfizeni replikujici
biovyrobni procesy v redlném provozu, vcetné procesi, které jsou v souladu se
spravnou vyrobni praxi, nebo jejich umoznujici technologie pro ucely testovani
procesti, validaci avyrobu malych Sarzi, v€etné hodnocenych IéCivych
piipravka pro rané¢ faze klinickych hodnoceni; tyto umoziujici technologie
mohou zahrnovat digitalni technologie, které jsou specificky pouzitelné
v oblasti biotechnologii a biovyroby;

b)  maji za cil provozovat nejmodernéjsi vybaveni, laboratofe a technické odborné
znalosti na podporu biotechnologickych a biovyrobnich procesti a poskytovat
k nim pfistup;

c¢) maji zacil podporovat praktick¢é programy odborné piipravy na pracovisti,
které¢ jsou v souladu s cili Unie v oblasti rozvoje dovednosti a pracovni sily
v odvétvich biotechnologii a biovyroby nebo v souvislosti s umoziujicimi
technologiemi, jako jsou digitalni technologie, které jsou specificky pouzitelné
v oblasti biotechnologii a biovyroby;

d) provadé¢ji aplikovany vyzkum v oblasti biotechnologii nebo biovyroby nebo
v souvislosti s umoziujicimi technologiemi, které jsou specificky pouzitelné
v oblasti biotechnologii a biovyroby;

e) usiluji ozapojeni do partnerstvi mezi primyslem, akademickou obci
a vefejnopravnimi organy s cilem zajistit integraci vyzkumu, inovaci a odborné
pfipravy v oblasti biotechnologii a biovyroby nebo jejich umoziujicich
technologii.

Clanek 6
Centra excelence pro moderni terapie

Aby byl umoznén piistup k podplrnym opatienim stanovenym v kapitole II oddile 2,
uznd Komise projekty nachdzejici se v Unii za strategické projekty v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem ve formé center excelence pro
moderni terapie, vetn¢ 1écivych ptipravki pro moderni terapii, pouze pokud spliuji
podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 a posiluji schopnost Unie v oblasti modernich
terapii splnénim vSech podminek stanovenych v odstavci 2 tohoto ¢lanku.

Centra uvedena v odstavci 1 musi splinovat vSechny tyto podminky:

a)  specializovat se na nejmén¢ jednu moderni terapii, jako jsou bunétné a genové
terapie;

b)  poskytovat nebo koordinovat pokrocilé infrastruktury, vcetné¢ navazujiciho
zpracovani, modelll nosicli a vyroby terapii uvedenych v pismenu a);

c) integrovat funkce v oblasti kvality, regulacni védy a testovani bezpecnosti
podporujici vyvoj modernich terapii v celé Unii;

d) navazovat strukturovanou spolupraci mezi klinickymi centry, vyzkumnymi
organizacemi, prumyslovymi vyvojafi biotechnologickych produktii, investory
a regula¢nimi orgény;

e) poskytovat rozmanité sluzby umoziujici prechod modernich terapii
z laboratorniho vyzkumu do fadze komer¢ni vyroby, mimo jiné:

1)  poskytovat programy pro urychleni transformace inovativnich napadi
do zivotaschopnych podnikatelskych navrhi;
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i1)  poskytovat inkubacni programy na pomoc podnikiim v rané fazi, které
potiebuji infrastrukturu pro spravnou vyrobni praxi, technické a regulacni
odborné znalosti;

iii) realizovat vytvareni siti a usnadiiovani partnerstvi na podporu alianci;

iv) zajisStovat pristup ke klinickym anemocni¢nim zafizenim, ato 1ipro
détské pacienty, pro tcely testovani, klinické validace a zpétné vazby;

v)  poskytovat vzdélavani a odbornou piipravu vyzkumnym pracovnikiim,
klinickym lékaftim a vyvojaiim a

vi) zajiStovat moznost preshrani¢niho pfistupu pro uzivatele z jakéhokoli
¢lenského statu.

3. Komise mlize pfijmout provadéci akty k upfesnéni podminek uvedenych v odstavci 2
tohoto ¢lanku s cilem =zajistit konzistentni pfistup k jejich provadéni ve vSech
¢lenskych statech. Tyto provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l.
65 odst. 2.

Clinek 7

Ur¢eni prislusného orgianu odpovédného za posuzovani Zadosti o uznani strategickych
projektii v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych projekti
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem

1. Clenské staty uréi organ (déle jen ,,uréeny organ) odpovédny za posuzovani zadosti
ouznani  strategickych  projektd v oblasti  zdravotnickych  biotechnologii
a strategickych projektli v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem.

2. Clenské staty informuji Komisi o organu uréeném podle odstavce 1 do Sesti mésicti
od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Clanek 8

ZAdost o uznani strategického projektu v oblasti zdravotnickych biotechnologii nebo
strategického projektu v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem

1. Ziddost ouznani projektu za strategicky projekt v oblasti zdravotnickych
biotechnologii nebo za strategicky projekt v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem piedlozi predkladatel projektu urCenému orgédnu uvedeného
v ¢lanku 7 v €lenském statu, na jehoz Gizemi se projekt nachazi.

2. Zadost uvedena v odstavci 1 tohoto &lanku musi obsahovat relevantni dikazy
o splnéni podminek stanovenych v c¢lanku 3, pokud jde o strategické projekty
v oblasti zdravotnickych biotechnologii, nebo v ¢lanku 4, pokud jde o strategické
projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem.

Clanek 9
Uznani strategickych projektu v oblasti zdravotnickych technologii ze strany ¢lenskych
statl
1. Urceny organ posoudi zadost ouznani projektu za strategicky projekt v oblasti

zdravotnickych biotechnologii do jednoho mésice od obdrzeni Uplné zadosti a preda
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predkladateli projektu odavodnéné rozhodnuti. Postup posouzeni musi byt
spravedlivy a transparentni.

Pokud urceny organ dosp¢je k zavéru, ze projekt splituje podminky ¢lanku 3, uzna jej
za strategicky projekt v oblasti zdravotnickych biotechnologii.

Clenské staty zajisti, aby Zadatelé méli snadny piistup k informacim o postupech
feSeni sporua tykajicich se postupu uznani a ptipadné€ i k mechanismim alternativniho
feSeni sportl, pokud jsou stanoveny vnitrostatnim pravem.

Pokud se projekt nachazi naizemi dvou nebo vice Clenskych statli, rozhodnuti

o uznani projektu za strategicky projekt v oblasti biotechnologii vydané uréenym
organem jednoho ¢lenského statu uznaji i urcené organy ostatnich ¢lenskych statt.

Clanek 10

Uznani strategickych projekti v oblasti zdravotnickych technologii s velkym dopadem

ze strany Komise

UrCeny organ posoudi zadost ouznani projektu za strategicky projekt v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem do jednoho mésice od obdrzeni
uplné zadosti a predd Komisi svou hodnotici zpravu. Postup posouzeni musi byt
spravedlivy a transparentni.

Pokud urceny organ dospéje k zaveru, ze projekt splituje podminky ¢lanku 4, piijme
Komise prostfednictvim provadécich akti rozhodnuti o schvaleni, nebo zamitnuti
zadosti o uznani uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, ato na zdkladé posouzeni
uvedeného ve zminéném odstavci a s prihlédnutim ke stanoviskiim fidici skupiny
uvedené v ¢lanku 20.

Odchylné od ¢lanku 8 a odstavcti 1 a 2 tohoto ¢lanku mulize byt projekt rovnéz uznan
za strategicky projekt v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem
vramci vyzev k podavani navrhi vyhlaSenych v ramci programti Unie za ucelem
identifikace, vybéru a financovani takovych projektit v souladu se zakladnimi akty,
kterymi se uvedené programy ziizuji.

Komise uzna projekt jako strategicky projekt v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem v ramci vyzvy k podavani ndvrhid, pokud splituje podminky
stanovené v ¢l.4 odst. 1 azvlastni kritéria stanovend v uvedenych vyzvach
na zaklad¢ dikazl predlozenych Zadatelem.

Komise pfiyjme provadéci akty, kterymi stanovi format hodnotici zpravy uvedené
v odstavei 1 tohoto ¢lanku a procesni pravidla pro uznani strategickych projekti
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem. Tyto provadéci akty se
pfijmou pifezkumnym postupem podle ¢l. 65 odst. 2.
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ODDIL [2]

PODPORA STRATEGICKYCH PROJEKTU V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH BIOTECHNOLOGII
A STRATEGICKYCH PROJEKTU V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH BIOTECHNOLOGII S VELKYM
DOPADEM

Clanek 11
Jednotna kontaktni mista

Kazdy clensky stat urci jeden nebo vice orgénu jako jednotnd kontaktni mista
na pfislusné spravni urovni, aby bylo mozné usnadnit a koordinovat povolovaci
postup pro strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategické
projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, a poskytne
informace o obecné administrativni podpofe atechnické a finanéni podpoie
stanovené v tomto [oddile] prostiednictvim zvlastni internetové stranky.

Toto jednotné kontaktni misto musi byt stejné jako jednotné kontaktni misto uvedené
v ¢l. 3 odst. 2 natizeni (EU) ../.. [nafizeni o urychleni posuzovani vlivli na zZivotni
prostfedi — povolovaci natizeni], které je odpovédné za usnadnéni a koordinaci vSech
aspektli posuzovani vlivii nazivotni prostiedi podle platnych pravidel Unie
a ¢lenskych statt.

Jednotné kontaktni misto musi byt jedinym kontaktnim mistem pro predkladatele
projekti v prubéhu povolovaciho postupu a musi jim byt ndpomocno pii feSeni
veskerych administrativnich zélezitosti spojenych s povolovacim postupem.

Jednotné kontaktni misto koordinuje vyménu dokumentli ainformaci mezi
predkladateli projekti a pifisluSnymi orgény a informuje ptedkladatele o vysledku
rozhodovaciho procesu tykajicitho se udé€leni povoleni v souladu s vnitrostatnimi
spravnimi ujednanimi. Organy zapojené do povolovaciho postupu 1 dalsi dotcené
organy jednotnému kontaktnimu mistu upfesni a zpfistupni pozadavky a rozsah
informaci, které jsou od predkladateld projektu pozadovany.

Jednotné kontaktni misto nasméruje predkladatele projektli na ptisluSné narodni
aregionalni pobocky Sit€¢ EU na podporu zdravotnickych biotechnologii uvedené
v ¢lanku 19.

Predkladatelé projekti mohou jednotnym kontaktnim mistim ptedkladat veSkeré
dokumenty relevantni pro povolovaci postup v elektronické podobg.

Clenské staty podporuji opakované pouziti stavajicich daji, studii a povoleni
scilem zamezit duplicitnim postupiim, snizit administrativni zat€z a zajistit
konzistentnost rozhodovani. Zatimto Ucelem zajisti, aby pfisluSné organy pfi
posuzovani zadosti fadné zohlednily vSechny relevantni studie, posouzeni a platna
povoleni nebo opravnéni, které jiz byly pro stejny projekt nebo jeho slozky
provedeny nebo vydany, za ptedpokladu, ze zistavaji pouzitelné a aktudlni.

Clenské staty zajisti, aby jednotna kontaktni mista a viechny organy zapojené
do povolovaciho postupu mély dostateny pocet kvalifikovanych pracovnikl
a odpovidajici zdroje.

Clenské staty zajisti, aby zadatelé méli snadny piistup k informacim o postupech
feSeni sporl tykajicich se povolovaciho postupu a piipadné 1 k mechanismim
alternativniho feSeni sporti, pokud jsou stanoveny vnitrostatnim pravem.
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Clanek 12

Prioritni status strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii se povazuji za projekty
pfispivajici k posileni biovyrobni kapacity a odolnosti doddvek biotechnologickych
produkta v Unii, a proto se povazuji za projekty vefejného zajmu.

Ma se za to, ze strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii pfispivaji
k cilim odolnosti uvedenym v ¢lanku 14 nafizeni [nafizeni o urychleni posuzovani
vlivli na zivotni prostiedi — povolovaci nafizeni].

Pro tucely tohoto ¢lanku se strategickymi projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii rozumi rovnéz strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem.

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem se
povazuji za projekty vetfejného zdjmu a lze je povazovat za projekty s prevazujicim
vefejnym zajmem se zvlastnim ohledem na strategickou povahu téchto projekt
spoCivajici v jejich velkém dopadu v souladu s c¢lankem 14 natfizeni [nafizeni
o urychleni posuzovani vlivii na zivotni prostfedi — povolovaci nafizeni] a bodem I
ptilohy uvedeného natizeni.

Pokud je projekt wuznadn za strategicky projekt v oblasti zdravotnickych
biotechnologii, Clenské staty ud€li tomuto projektu status projektu s nejvysSim
moznym ndrodnim vyznamem, pokud takovy status ve vnitrostatnim pravu existuje,
a zajisti, aby pfislusné postupy pro udé€leni povoleni a licenci, v€etné¢ posuzovani
vlivli na zivotni prostfedi a izemniho planovani, byly vyfizeny co nejrychleji
vsouladu spravem Unie a vnitrostatnim pravem aaby se nan¢j vztahovaly
zrychlené postupy stanovené v platném pravu Unie a vnitrostatnim pravu.

Na strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii se rovnéz
v ptislusném piipad€ vztahuje tiché¢ schvaleni v souladu s ¢lankem 14 a bodem II
ptilohy [navrhu nafizeni COM(2025) 984 o urychleni posuzovani vlivll na Zivotni
prostiedi — povolovaci nafizeni].

Povolovaci postup nesmi piekrocit deset mésicii u strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii a osm mésicti u strategickych projektti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, pocinaje dnem potvrzeni Gplnosti
zadosti o povoleni. V fadné odivodnénych piipadech vyzadujicich slozité postupy
podle unijnich nebo vnitrostatnich pravnich ptedpist, naptiklad v pfipadé projekti
na vice mistech nebo projektd svice ucely, muze pfislusny organ tuto lhitu
prodlouzit nejvySe o dalsi tfi mésice, pokud jsou piedkladateli projektu pisemné
sdéleny diivody tohoto prodlouZeni.

Je-1i podle smérnice 2011/92/EU vyZzadovano posouzeni vlivli na zivotni prostiedi,
nepocita se krok spocivajici ve vypracovani dokumentace vlivi zdméru na Zivotni
prostfedi podle ¢l. 1 odst. 2 pism. g) bodu i) uvedené smérnice do maximalni doby
trvani povolovaciho postupu podle odstavce [5] tohoto ¢lanku.

Nejpozdeji do 45 dnl od obdrzeni zadosti o udéleni povoleni jednotné kontaktni
misto potvrdi, ze zadost je uplna, nebo pokud piedkladatel projektu nezaslal vSechny
informace potiebné pro zpracovani zadosti, pozada predkladatele projektu, aby bez
zbyte¢ného odkladu ptedlozil uplnou Zadost, pfi€emz uptesni, které informace
chybé&ji. Je-li pfedlozend Zadost shleddna neuplnou ipodruhé, mize jednotné
kontaktni misto do 30 dni od jejiho druhého piedlozeni znovu pozédat o informace.
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Jednotné kontaktni misto nesmi pozadat o informace v oblastech, které nebyly
zahrnuty v prvni zadosti o dopliujici informace, aje opravnéno vyzadat si dalsi
dukazy pouze za ucelem doplnéni zjisténych chybéjicich informaci. Datum potvrzeni
uplnosti zadosti jednotnym kontaktnim mistem se povazuje za zaCatek povolovaciho
postupu tykajiciho se uvedené konkrétni zadosti.

Veskeré postupy feseni sport, soudni spory, odvolani a opravné prostiedky tykajici
se strategickych projektlii v oblasti zdravotnickych biotechnologii u jakéhokoli
vnitrostatniho soudu, tribunalu nebo panelu — véetné¢ mediace nebo rozhodciho fizeni
— se povazuji za naléhavé v rozsahu, v jakém vnitrostatni pravo takovou naléhavost
umoznuje, aaniz jsou dotena bézna prava jednotlivell nebo mistnich komunit
na obhajobu. Piedkladatel¢ strategickych projekti v oblasti zdravotnickych
biotechnologii musi mit v pfisluSném piipadé moznost téchto postupii pro naléhavé
piipady vyuzit. To zahrnuje ustanoveni o feSeni sport v souladu s clankem 14
a bodem III ptilohy nafizeni [...] [nafizeni o urychleni posuzovani vlivli na Zivotni
prostiedi].

Cldnek [13]
Administrativni podpora

Na zadost predkladatele projektu poskytnou ¢lenské staty administrativni podporu
projektim v oblasti biotechnologii nachédzejicim se najejich Uzemi, vcetné
strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych
projektii v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, a pfijmou
veskerd vhodné opatfeni k usnadnéni jejich v¢asného a ucinného provadéni, mimo
jiné:

a)  pomoc pro piedkladatele projektt pii zajisténi dodrzovani platnych spravnich,

regulacnich povinnosti a oznamovacich povinnosti;

b)  podpora a usnadiiovani povolovacich a schvalovacich postupt a

c) pomoc pii informovani vefejnosti a osob Zijicich v blizkosti projektu, aby se
zvysilo prfijeti projektu ze strany vefejnosti.

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem musi

mit prioritni pfistup k opatienim administrativni podpory uvedenym v odstavci 1.

Administrativni podpora uvedend v odstavcich 1 a2 se poskytuje mimo jiné
prostiednictvim jednotnych kontaktnich mist a narodnich a regionélnich pobocek
Sit¢ EU na podporu zdravotnickych biotechnologii uvedené v ¢lanku 19.

Clenské staty poskytuji online a centralizovanym a snadno piistupnym zptisobem
informace relevantni pro pfedkladatele projektd v oblasti biotechnologii, vcetné
strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych
projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, které zahrnuji
alespon tyto prvky:

a)  urceny organ uvedeny v ¢l. 7 odst. 1;
b)  jednotna kontaktni mista uvedend v ¢lanku 11;

c) narodni aregiondlni pobocky Sit¢ EU napodporu zdravotnickych
biotechnologii uvedené v ¢lanku 19;

d)  povolovaci postup, véetné informaci o feSeni sport;
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e) poradenstvi v oblasti finan¢nich a investi¢nich sluzeb;

f)  podpirné sluzby pro podniky, vcetné ptiznani k dani z piijmu pravnickych
osob, mistnich danovych pravnich ptfedpisti a pracovniho prava.

Pti poskytovani administrativni podpory uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku vénuji
Clenské staty zvlaStni pozornost malym a stiednim podnikim, startupim
a scaleuptim. Clenské staty v piislugném piipadé zajisti, aby byl v ramci jednotnych
kontaktnich mist k dispozici vyhrazeny kanal pro komunikaci s malymi a stiednimi
podniky, startupy a scaleupy, ktery bude poskytovat pokyny areagovat na dotazy
tykajici se provadéni tohoto nafizeni.

Clanek 14
Financni a technicka podpora

Aniz jsou dotceny Clanky 107 a 108 Smlouvy o fungovani EU, mohou ¢lenské staty
v pfisluSném ptipad€ vyuzit relevantni ramce pro poskytovani vefejné podpory
strategickym projektim v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickym
projektim v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, vcetné
narodnich podptrnych bank a dalSich relevantnich nastroji vetejné podpory, jak je
stanoveno v ¢l. 24 odst. 4, 5 a 6. Je-li poskytnuta vefejna podpora, ¢lenské staty
zajisti, aby tato podpora byla koordinovdna s jinymi podpirnymi opatfenimi
na urovni Unie nebo na vnitrostatni irovni a aby byla v souladu s platnymi pravidly
statni podpory.

Pokud jde o projekty uznané =za strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem:

a)  muze jim byt vénovéna zvlastni pozornost, pokud jde o finan¢ni podporu Unie,
ato ive form¢ kombinovaného financovani, vramci programt, fonda
a finan¢nich nastrojti Unie a pokud jde o vnitrostatni podporu podle ¢lanku 25,
umoznuji-li to zdkladni natfizeni, kterymi se tyto programy Unie zfizuji;

b)  musi mit prioritni status ve spravnich postupech, véetné povolovaciho postupu,
jak je stanoveno v ¢lanku 12, aprioritni pfistup k administrativni podpote
uvedené v ¢lanku 13.

Komise ve spolupraci s Clenskymi staty a v piisluSném piipad€ s tidici skupinou
uvedenou v ¢lanku 20 pifijme niZe uvedend opatieni na podporu provadéni
strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych
projekt v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, ato
1 prostfednictvim Sit¢ EU na podporu zdravotnickych biotechnologii uvedené
v ¢lanku 19:

a) podporovat predkladatele projekti pifi identifikaci moznosti financovani
na urovni Unie a usnadilovat propojeni mezi piedkladateli projektii a investory;

b)  podporovat opatieni, ktera posiluji ekosystém biotechnologickych inovaci;

c) usnadnovat pfistup, zejména pro malé astiedni podniky, k relevantnim
vyzkumnym a technologickym infrastrukturam, véetné ptipadi, kdy jsou tyto
infrastruktury financovany prostfednictvim programii financovéani, fondi
a finan¢nich nastrojti Unie.
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Cldnek 15
Sité zdravotnickych biotechnologickych Klastra

Komise a Clenské staty podporuji a usnadnuji spoluprdci a vytvareni siti mezi
predkladateli strategickych projekt v oblasti zdravotnickych biotechnologii,
predkladateli strategickych projektii v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem a dalSimi ptislusnymi subjekty. Zvlastni diraz musi byt kladen
na podporu pieshrani¢nich synergii mezi regionalnimi a narodnimi zdravotnickymi
biotechnologickymi klastry a na podporu siti vytvoienych v rdmeci pilotniho néstroje
EU pro koordinaci konkurenceschopnosti, ato v plném souladu spravem EU
v oblasti hospodarské soutéze.

Tyto sit€¢ musi plnit jednu nebo vice z téchto ¢innosti:

a)  usnadnovat synergie mezi inovacnimi ekosystémy na mistni, regionalni a unijni
arovni;

b)  podporovat vytvareni celounijnich meziregionalnich biotechnologickych
hodnotovych fetézci;

c) sdruzovat vnitrostatni a unijni zdroje a zafizeni v n¢kolika ¢lenskych statech,
propojovat a rozsifovat vyzkum, pilotni a primyslovou biovyrobu, mimo jiné
prostfednictvim spoluprace mezi regionalnimi biotechnologickymi klastry;

d) poskytovat transparentni, otevieny a nediskriminacni pteshrani¢ni pfistup
zatrzni ceny vyzkumnym organizacim, malym a stiednim podnikim,
startupim  a scaleuplim, poskytovatelim zdravotni péce a primyslovym
subjektim z celé Unie;

e) usnadnovat pfeddvani znalosti, standardizaci a spoluprdci mezi klastry
v souladu s pravidly hospodarské soutéze a Siteni osvéd¢enych postupt;

f)  podporovat rozvoj infrastruktury adigitdlnich platforem a technologii
zalozenych na umél¢ inteligenci podporujicich biotechnologie a biovyrobu.

Sité uvedené v tomto ¢lanku mohou zavést systémy spravy pfiméiené svym cilim

amohou se v pfipad¢ potfeby stat pravnimi subjekty podle prava Unie, je-li to

vhodné pro provadéni konkrétnich opatieni a investic.

Ridici skupina uvedena v &lanku 20 poskytuje poradenstvi na podporu sdruzovani
a vytvareni siti biotechnologickych klastrti.

ODDIL 3
ZASADY PRISTUPU A STRATEGICKE MAPOVANI

Clanek 16
Zasady pristupu a bezpecnostni zaruky

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategické projekty
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem uznané v souladu s timto
nafizenim, které obdrzi financni podporu v souladu s programy Unie, musi nabizet
otevfeny, nediskriminac¢ni, transparentni a na kritériich zalozeny pfistup za trzni ceny
ke svym zatfizenim, vybaveni, sluzbam a Skolicim programim pro uZivatele, véetné
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malych a stfednich podniki, startupti a scaleupti a dalSich primyslovych subjekta,
vyzkumnych organizaci nebo skolicich instituci.

Projekty uvedené v prvnim pododstavci musi =zajistit, aby pfistup kjejich
infrastruktutfe, zafizenim a sluzbam a jejich provoz byly v pfislusném piipadé
v souladu s pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2555%7,
véetné prislusnych povinnosti v oblasti fizeni kybernetickych bezpecnostnich rizik
a oznamovacich povinnosti.

Kritéria pfistupu uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku musi zajistit proporcionalitu
a spravedlivé zachazeni s uzivateli, pficemz musi zohlednit vSechny tyto skute¢nosti:

a) cile a kapacita dotéen¢ infrastruktury;

b)  potieba zajistit rovné prilezitosti, zejména pro malé a stiedni podniky, startupy
a scaleupy a vyzkumné subjekty;

c) vesSkeré zaruky nezbytné pro ochranu z4jml bezpecnosti, divérnosti nebo
hospodaiské bezpecnosti, zejména zaruky uvedené v odstavci [3].

V zajmu zajiSténi bezpecnosti, vetejného poradku a strategickych zajma Unie se
ptistup k biotechnologickym infrastrukturdm a soubortim biotechnologickych tdaja
u projektd uvedenych v odstavei 1 tohoto c¢lanku ftidi pravidly stanovenymi
v prislusnych programech financovani Unie, v jejichz ramci jsou tyto projekty
financovany.

Clanek 17
Strategické mapovani biotechnologického ekosystému Unie

Komise v uzké spolupraci s fidici skupinou uvedenou v ¢lanku 20 a v pfislusném
pfipadé¢ s Radou pro umélou inteligenci zfizenou podle natizeni (EU) 2024/1689
provede nejpozdéji Sest mésicli po vstupu tohoto nafizeni v platnost strategické
mapovani biotechnologického ekosystému v Unii a poté v ném bude pokracovat.

Strategické mapovani poskytne uceleny piehled biotechnologického a biovyrobniho
prostiedi Unie, aby bylo moZzné posoudit stavajici kapacity a infrastruktury, odhalit
nedostatky, nevyuzité kapacity, zavislosti a systémové problémy napti¢ hodnotovymi
fetézci. Musi se tykat zejména téchto oblasti:

a) pramyslové kapacity a infrastruktury, véetné¢ kritickych meziproduktt
a klic¢ovych vstupt, které jsou relevantni pro biotechnologicky vyzkum, vyvoj,
testovani a vyrobu, a posouzeni jejich distribuce, propojeni a potencialnich
nedostatki;

b)  pfistup ke kapitalu odolnému vii¢i riziku prostfednictvim analyzy veifejnych
a soukromych zdrojii financovani podporujicich biotechnologie ve vsech fazich
vyvoje a identifikace nedostatkli ve financovani odolném vici riziku a trznich
pobidkach;
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)2022/2555 ze dne 14. prosince 2022 o opatfenich
k zajisténi vysoké spolecné urovné kybernetické bezpecnosti v Unii a ozméné nafizeni (EU)
€. 910/2014 a smérnice (EU) 2018/1972 ao zruSeni smérnice (EU)2016/1148 (smérnice NIS 2)
(UF. veést. L 333, 27.12.2022, s. 80, ELI: Attp.//data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).
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c)  biotechnologické klastry a biovyrobni ekosystémy prostiednictvim zmapovani
stavajicich a planovanych klastri v celé Unii a posouzeni piilezitosti pro
koordinaci, investice a pteshrani¢ni i meziregionalni spolupraci;

d)  dovednosti, prohlubovani dovednosti a rekvalifikace prostfednictvim analyzy
stavajicich a prfedpokladanych potieb pracovni sily, identifikaci nedostatkii ve
vzdélavani a odborné pfipravé a posouzeni opatfeni k ptilakani a udrzeni
talentti a prohlubovéani jejich dovednosti;

e) vyuzivani dat aumélé inteligence prostiednictvim posouzeni pfistupu
k datovym, vypocetnim a digitdlnim infrastrukturdm pro biotechnologie
a identifikace moznosti podpory odpovédnych inovaci zalozenych na umélé
inteligenci a zmirnéni souvisejicich rizik.

3. Strategické mapovani musi vychazet z informaci od pfislusnych instituci a agentur
Unie av piislusném piipadé od zacastnénych stran zodvétvi a vyzkumnych
organizaci. Komise mize pozadat Clenské staty o predlozeni udaji nezbytnych pro
tento ucel, pfiCemz zajisti ochranu davérnych aobchodné citlivych informaci.
Clenské staty predlozi tyto tidaje do 30 dnii od Zzadosti Komise.

4. Komise predlozi vysledky strategického mapovani fidici skupiné.
Vysledky strategického mapovani se pouziji pro tyto ucely:

a) podpora clenskych stat av pfisluSném piipadé Komise pii identifikaci
a prioritizaci potencidlnich strategickych projektl v oblasti zdravotnickych
biotechnologii a strategickych projektl v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem;

b)  poskytovani podkladii pro politiku Unie a priority financovani v oblasti
biotechnologii a biovyroby, véetné¢ opatieni v souladu s timto nafizenim, jakoz
1 pro iniciativy v ramci programii Unie na podporu vyzkumu, inovaci, rozvoje
dovednosti a primyslové konkurenceschopnosti;

c) poskytovani podkladi fidici skupin€é pro poradenstvi ohledné strategickych
projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych projektt
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem a ohledn¢ iniciativ
na podporu vyzkumu, inovaci, dovednosti a primyslové konkurenceschopnosti
v biotechnologickém odvétvi.

Clanek 18

4

Piiznivéjsi zachazeni

Ustanoveni tohoto nafizeni tykajici se povolovaciho postupu, prioritniho statusu strategickych
projektl v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem a podpory téchto projektl se pouziji, aniz

v

jsou dotcena piiznivéjsi ustanoveni v jinych unijnich pravidlech.
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ODDIL 4
SiT EU NA PODPORU ZDRAVOTNICKYCH BIOTECHNOLOGII

Clanek 19
Sit’ EU na podporu zdravotnickych biotechnologii

Komise ziidi, koordinuje apodporuje Sit EU napodporu zdravotnickych
biotechnologii (dale jen ,,sit*), kterd se skladd z nérodnich a regiondlnich pobocek
v Clenskych statech (dale jen ,,pobocky*).

Sit’ poskytuje pomoc a podporu vyvojaiim produktii zdravotnickych biotechnologii,
zejména malym a stfednim podnikiim, startupiim a scaleuptim, piedkladatelim
projekti v oblasti  biotechnologii, vcetné strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii a strategickych projektii v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem (dale jen ,,ptedkladatelé projektt), pti identifikaci
ptisluSnych platnych pravidel a mozZnosti financovani, expanze a vytvareni siti.

Sit’ plni zejména tyto tkoly:

a)  poskytuje informace o vnitrostatnich a unijnich pravidlech, kterd se vztahuji
na vyvoj produktl zdravotnickych biotechnologii ajejich uvadéni na trh,
véetné informaci o platnych schvalovacich postupech pro produkty
zdravotnickych biotechnologii;

b)  poskytuje informace pro identifikaci a pouziti platnych regulacnich ramcii
aregulacnich podpirnych mechanismli, pokud jde o inovativni produkty
zdravotnickych biotechnologii, jak je stanoveno v ¢lanku 34;

c¢) usnadnuje interakci predkladatelii projektli s potencidlnimi vetfejnymi
a soukromymi investory, vcéetné¢ fondl rizikového kapitalu, podnikovymi
partnery anarodnimi podplrnymi bankami a pfisluSnymi strukturami
financovani a stdvajicimi sitémi investorti, vcetné¢ Sit¢ daveéryhodnych
investort Evropské rady pro inovace®, prostiednictvim iniciativ pro
navazovani kontaktli, v€etné prezentacnich akci, demonstracnich dnii a for
investort, ve spolupraci s fidici skupinou uvedenou v ¢lanku 20, Evropskou
radou pro inovace a dal§imi pfisluSnymi iniciativami Unie;

d)  poskytuje informace a podporu piedkladatelim projekti v souvislosti s postupy
v oblasti duSevniho vlastnictvi a pfenosem technologii a zvySuje povédomi
investort o regulacnich ramcich Unie a zdsadach odpovédnych inovaci;

e) podporuje piredkladatele projektt pii identifikaci zdroji pro expanzi, véetné siti
na podporu  podnikédni poskytujicich poradenstvi ohledné¢ komerc¢ni
pfipravenosti projektd v oblasti zdravotnickych biotechnologii, ohledné
testovacich a Skolicich zafizeni, nejmodernéjSich pilotnich zatizeni, kterad
simuluji realné vyrobni prostiedi, aohledné relevantnich vyzkumnych
a technologickych infrastruktur v celé Unii, v€etné technologickych center,

68

Sit’ dtivéryhodnych investorti Evropské rady pro inovace (ERI) sdruzuje investory z celé Evropy, vcetné
fondt rizikového kapitdlu, vefejnych investi€nich bank, nadaci a podnikti ptsobicich v oblasti
rizikového kapitalu, kteti maji zkuSenosti a odhodlani spolec¢n¢ investovat do slibnych startupt v oblasti
hlubokych technologii v Evropé, spolu s fondem Evropské rady pro inovace. Seznam c¢lend je k
dispozici na adrese: https://eic.ec.europa.eu/eic-fund/trusted-investor-network _en.
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g)

h)

Spickovych zafizeni a platforem pro sdileni udaji na podporu vyvoje
a testovani zdravotnickych biotechnologii;

podporuje subjekty v oblasti biotechnologii pii odpovédné a ti¢inné integraci
umélé inteligence poskytovanim odvétvove specifickych pokynl a propagaci
osvédCenych postupti astandardi pro davéryhodnou umélou inteligenci
v koordinaci se subjekty ziizenymi podle nafizeni (EU) 2024/1689
a poskytovanim informaci a podpory, zejména malym a stiednim podnikiim,
startuptim a scaleupiim;

usnadnuje kontakty a vyménu informaci mezi predkladateli projekti s cilem
podporovat vytvareni siti a spolupraci, vcetné podpory siti zdravotnickych
biotechnologickych klastri uvedenych v ¢lanku 15;

poskytuje inkubacni, akceleracni a mentorské programy pro biotechnologické
startupy a scaleupy a propojuje predkladatele projektii s projekty a iniciativami,
které tfesi potieby dovednosti a odbornych znalosti v oblasti zdravotnickych
biotechnologii a biovyroby, vcetné testovacich, Skolicich a technickych
podpirnych zafizeni a regiondlnich partnerstvi v oblasti dovednosti;

podporuje Clenské staty ajednotnd kontaktni mista pfi usnadilovani piistupu
predkladatelt projektii k administrativni podpofe poskytované v souladu
s Clankem 13.

Sit’ dopliiuje stavajici pfisluSné organizace a sité¢ na urovni Unie a ¢lenskych statd a
na regionalni urovni, véetné sit€¢ European Enterprise Network, a v co nejvétsi miie
se o0 n¢ opira.

Komise vybere ¢leny sité na zdkladé zvetejnénych kritérii tykajicich se odbornych
znalosti a schopnosti potiebnych k plnéni kol uvedenych v odstavci 3 tohoto
clanku, vcetn€é schopnosti vyuzivat, dopliiovat a posilovat stdvajici vnitrostatni
a evropske sité, které podporuji malé¢ astfedni podniky, startupy a scaleupy
a inovatory.

Komise organizuje fizeni, koordinaci a podporu sité.

Komise muze sit' podporovat prostfednictvim fondl, programil a néstroji Unie
v souladu s cili stanovenymi v jejich pfislusnych zékladnich aktech.

Clenské staty pfijmou veikera nezbytna opatieni, aby usnadnily plnéni tikoli sitg.

ODDIL 5

EVROPSKA RIDICi SKUPINA PRO ZDRAVOTNICKE BIOTECHNOLOGIE

Clanek 20

Evropska ridici skupina pro zdravotnické biotechnologie

Ztizuje se Evropska fidici skupina pro zdravotnické biotechnologie (déle jen ,,fidici
skupina®).

Ridici skupina poskytuje Komisi a ¢lenskym statim poradenstvi s cilem usnadnit
provadéni tohoto nafizeni a plni tikoly stanovené v tomto nafizeni.
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Cldnek 21
SloZeni a fungovani Fidici skupiny

Ridici skupina se sklada ze zastupct vSech &lenskych sttt a Komise. Predseda ji
zastupce Komise (dale jen ,,predseda®).

Kazdy clensky stat jmenuje do fidici skupiny jako své zastupce jednoho clena
a jednoho néahradnika. Je-1i to relevantni z hlediska funkce a odbornych znalosti,
muze Clensky stat jmenovat rtizné zastupce ve vztahu k riznym podskupinam fidici
skupiny, pfi¢emz nesmi byt piekroCen pocet zastupcii pro kazdou podskupinu.
Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou koordinaci v rdmci svého ¢lenského statu.
Komise a ¢lenské staty maji hlasovaci prava.

Na navrh Komise piijme fidici skupina sviij jednaci fad prostou vétSinou hlast svych
Clenti. V pfislusném piipadé mize predseda k icasti na zasedanich fidici skupiny
prizvat externi odborniky.

Ridici skupina se schézi pravidelnd podle potieby, aby mohla G&inné plnit své tikoly
stanovené vtomto nafizeni. V pifipadé potieby se fidici skupina sejde
na odiivodnénou zaddost Komise nebo ¢lenského statu. Komise koordinuje praci fidici
skupiny prostfednictvim sekretariatu, ktery poskytuje technickou a logistickou
podporu.

Ridici skupina plni tyto tikoly:

a) usnadnuje vyménu informaci a osvédc¢enych postupti mezi ¢lenskymi staty,
Komisi a pfisluSnymi zuCastnénymi stranami v souvislosti s uzndvanim
a provadénim strategickych projektli v oblasti zdravotnickych biotechnologii
a strategickych projektl v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem;

b) nejméné jednou ro¢né projednava pokrok pii uznavani strategickych projekti
v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategickych projektt v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem a poskytuje poradenstvi,
mimo jiné k pfekonani systémovych problémi, snimiz se tyto projekty
potykaji;

c) poskytuje  poradenstvi  na podporu sdruzovani a vytvareni siti
biotechnologickych klastrii, jak je stanoveno v €l. [15 odst. 4];

d) projednava akoordinuje financovani strategickych projektli v oblasti
zdravotnickych biotechnologii, vcetné strategickych projektli v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, aniz jsou dotéeny zakladni
akty pfislusnych programii Unie; to miize zahrnovat usnadnéni kontaktii mezi
predkladateli projekti a potencialnimi soukromymi a vefejnymi investory, jako
je skupina Evropské investicni banky, narodni podpirné banky a instituce
a exportni uveérové agentury, s cilem mobilizovat dal$i financovani, ato ize
soukromych zdrojt nebo zdrojl rizikového kapitélu;

e) poskytuje své nazory nauznani projektu za strategicky projekt v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem v souladu s ¢l. [10] [odst. 2];

f)  usnadnuje koordinaci a vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty o prosazovani
ustanoveni o biologické bezpecnosti uvedenych v tomto natfizeni a o dalSich
nov¢ vznikajicich tématech biologické bezpecnosti.

Ridici skupina miize pro Gcely tohoto nafizeni ztizovat podskupiny.
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Ridici skupina pfijme nezbytnd opatieni k zajisténi bezpeéného nakladéani
s divérnymi a obchodné citlivymi informacemi a jejich zpracovani.

Ridici skupina vynaloZi maximaélni usili k dosaZeni konsenzu, kdykoli je to mozné.
Clenové s odlisSnymi postoji mohou pozadovat, aby jejich postoje a divody, ze
kterych vychazeji, byly zaznamenany v postoji fidici skupiny.

KAPITOLA 111
PRISTUP K FINANCOVANI

Clanek 22
Pilotni projekt pro investice do zdravotnickych biotechnologii EU

Na podporu financovani spolecnosti a projektli spadajicich do oblasti pusobnosti
tohoto nafizeni a investic do nich vypracuje Komise spole¢né se skupinou Evropské
investicni banky (EIBG) nebo jinymi provadécimi partnery pilotni projekt pro
investice do zdravotnickych biotechnologii EU (dale jen ,,pilotni projekt®). Pilotni
projekt se zfizuje na pocatecni obdobi dvou let, po jehoZz uplynuti musi byt
pfezkouman.

Pilotni projekt podporuje cely zivotni cyklus spolecnosti a projektii v oblasti
zdravotnickych biotechnologii, vcetn¢ malych a stfednich podnikd, startupii
a scaleuptli, prostiednictvim piimého a nepfimého financovani jiného nez piimé
kapitalové operace, aniz jsou dotCeny zékladni akty, které budou dohodnuty podle
pfistich viceletych finan¢nich ramct. Doplni dalsi financni nastroje EU a bude
rozvijen koordinovanym zptsobem s nimi.

Pilotni projekt je navrzen jako mechanismus, ktery miiZze vyuzivat riizné toky
a nastroje financovani k urychleni a katalyze investic do odvétvi zdravotnickych
biotechnologii. Lze jej pouzit k poskytovani podpory Unie prostiednictvim unijnich
programtl.

Pilotni projekt sleduje tyto cile:

a) podporovat aplikovany vyzkum ainovace vrané¢ fazi, pfenos technologii
a spinoffy pomoci vhodnych mechanismli financovani, vcetn¢ vlastniho
kapitalu;

b)  poskytovat podporu projektim, malym a stfednim podnikiim, vcetné startupi
a scaleupt, a spolecnostem se stfedni trzni kapitalizaci v cel¢ Unii, které
poskytuji feSeni a vyvoj, jez prispivaji k cilim tohoto nafizeni;

¢) financovat iniciativy vyvoje v pozdni fazi, primyslovou expanzi a budovani
vyrobnich kapacit pro spolecnosti, které ptispivaji k cilim tohoto nafizeni,
prostiednictvim rizikovych Uvé€rt ajinych vhodnych dluhovych nebo
kvazikapitalovych néstroji;

d)  ukotvit rlst a vyrobni ¢innosti v Unii s cilem ziskat nebo zachovat strategickou
autonomii a odolnost, jakoz i posilit konkurenceschopnost daného odvétvi;

e) mobilizovat soukromé investice, a to 1 od institucionalnich investort, jako jsou
penzijni fondy, a posilit dostupnost dlouhodobého rizikového financovani pro
biotechnologické spolecnosti usazené v Unii. Na finanéni subjekty, vcetné
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soukromych institucionalnich investort, se zaméii vyuziti odbornych znalosti
pfi katalyze soukromého kapitalu a vyuziti vhodnych mechanismi sdileni rizik
k dosazeni tohoto cile;

f)  pomadhat spolecnostem v rané a riistové fazi prostiednictvim kombinovaného
a zvyhodnéného financovani, které zahrnuje kapitalové nebo dluhové operace
a dopliluje primou kapitdlovou podporu poskytovanou z fondu Evropské rady
pro inovace a Evropského fondu pro scaleupy v ramci programu Horizont
Evropa, a to i prostfednictvim vyvoje novych produkti;

g) poskytovat poradenskou podporu v pribéhu celého investi¢niho cyklu, vcetné
konkrétnich opatfeni k budovani kapacit. Cilem téchto intervenci je posilit
kompetence a institucionalni piipravenost vyvojari a predkladatelti projekta
a financnich zprosttedkovatelii pro uspésny rozvoj a provadéni jejich iniciativ.

Cldnek 23
Pilotni projekt pro kapitalovou podporu biotechnologii EU v pozdni fazi

Aby byl umoznén pfistup k podplrnym opatienim stanovenym v kapitole II oddile 2,
uzna Komise projekty nachazejici se v Unii, které pfispivaji ke kapitalové podpote
biotechnologii EU v pozdni fazi, za strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem, pouze tehdy, pokud vedle podminek stanovenych
v Cl. [4] [odst. 1] tyto projekty usnadiluji pfistup na kapitdlové trhy v souladu
s pouzitelnym pravem a jsou vedeny subjekty nebo konsorcii ze soukromého sektoru
s potencialni Gi¢asti poskytovatelil trzni infrastruktury a investort.

Projekty uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku musi sledovat alesponl jeden z téchto
cilti nebo Cinnosti:

a)  usnadnovani preshrani¢nich investic v souladu s pravem Unie;

b) mobilizace dlouhodobého kapitidlu a ptilakdni soukromych investic, vcetné
institucionalnich investorQ a prostrednictvim soukromych trhti
s divéryhodnymi zavazky nebo strukturami, které podporuji likviditu
a nasledné financovani;

c) zlepSovani pfistupu pieshranicnich investori a viditelnosti emitentl
prostiednictvim praktickych krokii a vystupt a prokazani daveéryhodného
seznamu emisi a investord s cilovymi €isly a lhitami;

d) posilovani odbornych znalosti v oblasti investic specifickych pro odvétvi
biotechnologii prostiednictvim vymeény osvédcenych postupli tykajicich se
téchto témat;

e) mobilizace soukromého kapitdlu prostfednictvim  biotechnologickych
urychlovaci a subjekti vytvaiejicich rizikovy kapital, v€etné mozného vyuziti
mechanismu sdileni rizik.

Projekty uvedené v odstavci 1 musi:

a)  zajiStovat nediskriminacni, transparentni a na kritériich zaloZeny pfistup pro
zpusobilé emitenty;
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b)  zajiSfovat moznost preshrani¢ni UcCasti pro uzivatele zjakéhokoli ¢lenského
statu;

c) zahrnovat piiméfend opatieni v oblasti fizeni rizik, spravy a podavani zprav
a fungovat, aniz jsou dotCeny platné pravni ptedpisy Unie v oblasti finan¢nich
sluzeb a mandaty ptislusnych orgéant.

4. Na projekty uvedené v tomto ¢lanku se vztahuji ustanoveni tohoto nafizeni tykajici
se podavani zadosti o uznani strategickych projektli v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem a jejich uznani stanovena v ¢lancich 8 a [10].

Clanek 24

Biotechnologie jako strategické technologie zptsobilé pro unijni a vnitrostatni finan¢ni
podporu

Programy Unie mohou podporovat biotechnologie jako strategické technologie pro
inovacni kapacitu, suverenitu, odolnost a piedni postaveni Unie v souladu s cili
stanovenymi v nafizenich, kterymi se uvedené programy Unie zfizuji.

2. Komise muze pfijmout vyzvy, finan¢ni kapitoly nebo slozky pro biotechnologie
amuze zfidit nastroje pro provadéni uvedenych programii, fondli a nastrojl, které
podporuji biotechnologické spolecnosti, projekty a iniciativy spadajici do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, v souladu scili apravidly stanovenymi v nafizenich,
kterymi se uvedené programy, fondy a nastroje zfizuji.

Spole¢nostem, projektim a iniciativdm spadajicim do oblasti plsobnosti tohoto
nafizeni mize byt uréena finanéni podpora z iniciativ pro financovani vedenych Unii
a z programu a nastrojii financovani Unie, jako jsou projekty v oblasti strategickych
technologii a v pfislusném piipad¢ v oblasti strategickych hlubokych technologii.

4. Clenské stity mohou v souladu s platnymi pravidly statni podpory poskytnout
finan¢ni podporu biotechnologiim jako strategickym technologiim pro inovacni
kapacitu, suverenitu, odolnost a pfedni postaveni Unie.

5. Clenské staty pokraduji v podpoie uvedené v odstavci 4, véetné podpory pro
strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii a strategické projekty
v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, pfi vnitrostatnim
provadéni pfislusnych programt Unie, které jsou zékladnimi akty se sdilenym
fizenim.

6. Pokud clenské staty pouZzivaji nastroje statni podpory navrzené v souladu s pravem
Unie v oblasti hospodaiské soutéze a s vyuzitim souvisejicich pokynti EU za tc¢elem
podpory odvétvi zdravotnickych biotechnologii nebo jeho ¢asti, vénuji Elenské staty
zvlastni pozornost strategickym projektim v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem, pokud jde o podporu v rdmci téchto nastroja.

Clanek 25

Financovani pro strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem

Strategickym projektiim v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem
lze vénovat zvlastni pozornost, pokud jde o finanéni podporu z fondd, programi
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a nastroji Unie v souladu s cili stanovenymi v nafizenich, kterymi se uvedené fondy,
programy a nastroje ziizuji.

2. Pokud strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem vyuzivaji finan¢ni podporu z fondii, programt a nastroji Unie v souladu
s prisluSnymi pravnimi zéklady a kritérii zptsobilosti uvedenych fondl, programu
a nastroju, Ize tuto podporu pouzit v kombinaci s financovanim od skupiny Evropské
investicni banky, od ndrodnich podplirnych bank ainstituci nebo od jinych
rozvojovych ¢i vetejnych financ¢nich instituci, jakoz i v kombinaci s financovanim
od finan¢nich instituci soukromého sektoru a odinvestori vefejného nebo
soukromého sektoru, ato iprostiednictvim partnerstvi v ramci vefejného sektoru
nebo partnerstvi vefejného a soukromého sektoru.

3. Pii piipravé aprovadéni rocnich a viceletych pracovnich programii piislusnych
fondl, programili a néstrojii Unie uvedenych v odstavci 1 mize Komise vénovat
zvlastni pozornost opatfenim na podporu strategickych projektli v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem.

4. Komise zajisti koordinaci a dopliikovost mezi pfislusnymi fondy, programy a nastroji
Unie, které podporuji opatieni podle tohoto natfizeni, a poskytne strategické pokyny
pro provadéni téchto fondl, programii a nastroji, zejména pokud jde o strategické
projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, a v ptislusSném
ptipadé i ve spolupréci s fidici skupinou uvedenou v ¢lanku 20.

Clanek 26
Koordinace financovani strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii

Ridici skupina uvedena v ¢lanku 20 muize koordinovat investice do strategickych projektt
v oblasti  zdravotnickych biotechnologii, vcetné¢ strategickych projektd v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, s pfedkladateli projekti a dalSimi
pfisluSnymi zacastnénymi stranami v souladu s pravem Unie v oblasti hospodarské soutéze.

KAPITOLA IV
PRODLOUZENI DODATKOVEHO OCHRANNEHO OSVEDCENI

Clanek 27

ProdlouZeni dodatkového ochranného osvédceni pro biotechnologické 1é¢ivé pripravky
nejvyssi tridy vyvinuté v Unii
1. Pokud Unie wudéli registraci humannimu lé¢ivému piipravku vyvinutému
biotechnologickymi procesy uvedenymi v ptfiloze I bod€¢ 1 natfizeni (EU) .../...
[odkaz bude doplnén po pfijeti, viz COM(2023) 193 final] nebo 1é¢ivému piipravku
pro moderni terapii uvedenému v bodé¢ 2 uvedené piilohy, ktery je chranén bud’
dodatkovym ochrannym osvédcenim v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢&.469/2009%, nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni takového
dodatkového ochranného osvédceni, ma majitel patentu nebo takového osvéd€eni

0 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).
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narok na dvanactimési¢ni prodlouzeni dob uvedenych v ¢l. 13 odst. 1 a 2 natizeni

(ES) ¢.469/2009 za piedpokladu, Ze zadatel o registraci prokaze, ze jsou splnény

vSechny tyto podminky:

a)  lécivy pripravek obsahuje novou ucinnou latku, ktera se vyrazné 1isi od ¢inné
latky jakéhokoli registrovaného 1é¢ivého piipravku v Unii;

b)  1éCivy ptipravek mé vyrazné odlisSny mechanismus ucinku a vykazuje uroven
bezpecnosti a ucinnosti, kterd je pfinejmensim rovnocenna urovni bezpecnosti
a ucinnosti jakéhokoli registrovaného lé¢ivého piipravku v Unii pro totéz
onemocnéni;

c) klinickd hodnoceni hodnotici G¢innost 1é¢ivého piipravku a podporujici jeho
registraci byla provedena ve vice nez dvou ¢lenskych statech;

d) v Unii se provadi alesponn vyrobni krok, s vyjimkou baleni, testovani kvality
a certifikace.

2. Evropskd agentura pro 1éCivé pripravky (dale jen ,,agentura®) posoudi splnéni
podminek uvedenych v odstavci 1 v rdmci dotéené¢ho postupu registrace.
Je-li jejich splnéni potvrzeno, vyda agentura za timto ucelem prohlaseni.

4. Kopie prohlaseni uvedeného v odstavci 3 tohoto clanku se pfipoji k zadosti
o osvédceni podané podle ¢lanku 7 natizeni (ES) ¢. 469/2009.

KAPITOLA V

ZVYSENI KONKURENCESCHOPNOSTI U BIOLOGICKY PODOBNYCH
LECIVYCH PRIPRAVKU

Cldnek 28
Pokyny agentury tykajici se biologicky podobnych lé¢ivych pripravki

Agentura po konzultaci s Komisi vypracuje a aktualizuje nezdvazné pokyny pro piizplisobeny
regulaéni pfistup k vyvoji biologicky podobnych lé¢ivych ptipravki, které odrazeji pokrok ve
vyrobé a analytickém testovani. Pokyny zvdzi moZzné sniZzeni mnozstvi klinickych Udaja
potifebnych pro vyvoj a schvalovani biologicky podobnych Ié¢ivych ptipravkil, aniz by byla
ovlivnéna jejich kvalita, bezpecnost a t€innost.

Clanek 29

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii pro biologicky podobné
1é¢ivé pripravky
Aby byl umoZnén pfistup k podpirnym opatfenim stanovenym v kapitole II oddile II, uznaji
Clenské staty projekty nachdzejici se v Unii za strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii ve form¢ strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii pro
biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky, pouze pokud podstatné pfispivaji k alespon jednomu ze
specifickych cili uvedenych v €l. [3] [odst. 1] a spliiuji obé tyto podminky:

a) piispivaji k vytvofeni a rozsifeni inovativni biovyrobni kapacity a infrastruktur pro
analytické testovaci postupy;
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b)

prispivaji k vyzkumu, vyvoji a registraci biologicky podobnych léCivych ptipravki
av piislusném ptipad¢ k posileni vyuzivani technologii platforem; to zahrnuje
analytické metodiky, které by snizily potfebu klinickych udajia u biologicky
podobnych 1é¢ivych ptipravki, aniz by byla ovlivnéna jejich kvalita, bezpecnost
a ucinnost.

Clanek 30

Mezinarodni partnerstvi

Predkladatelé¢ projekti tykajicich se biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravka a dalsi
spolecnosti pasobici v této oblasti v pfislusném piipadé prozkoumaji pfilezitosti k navazani
nebo posileni spoluprace s mezinarodnimi biotechnologickymi klastry, ato i s ohledem
na splnéni podminek uvedenych v ¢lanku [29] za ucCelem uznani strategickych projekti
v oblasti zdravotnickych biotechnologii pro biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky.

KAPITOLA VI

UMELA INTELIGENCE A DATA JAKO PODPURNE FAKTORY PRO
BIOTECHNOLOGIE

Clanek 31

Pokyny pro zavadéni a pouZivani systémi zaloZenych na pokrocilych technologiich,

véetné umélé inteligence, v Zivotnim cyklu lé¢ivych pripravki

Agentura zvefejni a v pfislusném ptipad¢ pravidelné¢ aktualizuje nezdvazné pokyny
pro zavadéni a pouZivani systémul zaloZenych na pokrocilych technologiich, vcetné
umeélé inteligence, v zivotnim cyklu vyvoje 1é¢ivych ptipravkl, ato ibéhem
predklinického vyzkumu, klinického vyvoje aklinickych hodnoceni, vyroby
a poregistratniho monitorovani.

Tyto pokyny musi byt vypracovany, aktualizovany a zvefejnény po dohod€ s Komisi,
vcetné Ufadu pro Al

Tyto pokyny musi zajistit plny soulad s pozadavky stanovenymi v nafizeni (EU)
2024/1689 a s jakymikoli pokyny vydanymi podle uvedeného nafizeni, které se
tykaji obecnych modelit Al nebo systéml Al.

Pti vypracovavani a aktualizaci pokynt uvedenych v odstavci 1 agentura konzultuje
pfislusné orgény na vnitrostatni a evropské tirovni a v pfislusném piipad€ zii¢astnéné
strany.

V rozsahu, vjakém se pokyny tykaji zavadéni a pouzivani systémui zaloZenych
na pokrocilych technologiich, v€etné¢ umélé inteligence, v pribchu celého Zivotniho
cyklu klinickych hodnoceni, agentura v pfislusSném piipadé dale spolupracuje
s Koordinac¢ni [a poradni] skupinou pro klinickd hodnoceni uvedenou v ¢lanku [85]
natfizeni (EU) ¢. 536/2014, s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky
uvedenou v ¢lanku 103 natizeni (EU) 2017/745 a s Radou pro umélou inteligenci
uvedenou v ¢lanku 65 natfizeni (EU) 2024/1689 a tyto pokyny zvetejni po dohodé
s konzultovanymi subjekty uvedenymi v tomto pododstavci.
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Agentura po dohodé¢ s Komisi, v pfislusSném piipad¢ vcetné uradu pro Al, ave
spolupréaci s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy vypracuje a zvefejni nezdvazné
pokyny pro zavadeéni a pouzivani pokrocilych technologii, v€etné umélé inteligence,
v postupech registrace 1é¢ivych piipravk.

Clanek 32

Testovaci prostiedi pro pokrocilé biotechnologické inovace

Aby byl umoznén pfistup k podpiirnym opatfenim stanovenym v kapitole II oddile 2,
uznd Komise projekty nachazejici se v Unii za strategické projekty v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem ve formé davéryhodnych
testovacich prostiedi pro pokrocilé inovace v oblasti zdravotnickych biotechnologii,
pokud jsou tyto inovace umoznény, posileny nebo vyznamné podporovany umeélou
inteligenci nebo pokrocilymi vypocetnimi metodami, pouze pokud splituji kritéria
stanovend v C¢l.4 odst. 1 apodstatné posiluji kapacitu Unie pro odpovédné
experimentovani, vyvoj, testovani a validaci téchto inovaci a splituji vSechny tyto
podminky:

a) funguji za divéryhodnych podminek zajistujicich dodrzovani ptislusnych
unijnich a vnitrostatnich pravnich ptedpisii asoulad snimi a v pfisluSném
ptipadé doplituji testovaci a experimentalni zafizeni a regulac¢ni sandboxy pro
Al zfizené v souladu snafizenim (EU) 2024/1689 azaroven zajiStuji
konzistentnost a synergie pfi jejich provadéni;

b) v pfislusném ptipad€ usiluji o vyuziti systémi Al nebo jinych pokrocilych
vypocetnich nastrojii spolu s pokrocilymi technologiemi a analytikou s cilem
optimalizovat pracovni postupy a zvy$it u€innost;

c) maji za cil umoznit inovace v biotechnologickych oblastech, v nichz miize byt
pouziti metod zaloZzenych na umélé inteligenci nebo vypocetné vylepSenych
metod obzvlasté ucinné, jako je zvySeni G€innosti a bezpe€nosti imunologické
1é€by a genovych terapii s léCivymi ptipravky pro moderni terapii nebo vyvoj
metodik nového pfistupu, které kombinuji pokrocilé experimentalni
a vypocetni ptistupy;

d)  zpfistupniuji za spravedlivych a transparentnich podminek dikazy, vysledky
a poznatky ziskané v téchto testovacich prostiedich scilem poskytnout
podklady pro pokyny, standardizaci ardmce osvédCenych postupli Unie
a v prislusném ptipadé pro navrhovani nebo provadéni regulac¢nich sandboxt
v souladu s pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem.

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi stity podporuje a usnadnuje, mimo jiné
prostiednictvim stavajicich siti, jako jsou evropska centra pro digitdlni inovace
a testovaci a experimentalni zafizeni a pfislusné expertni skupiny ziizené podle
pravnich pfedpisit Unie, vytvafeni siti, sdileni znalosti a budovéani kapacit mezi
projekty a iniciativami poskytujicimi takova testovaci prosttedi.

Na projekty uvedené v tomto ¢lanku se vztahuji ustanoveni tohoto nafizeni tykajici
se podavani zadosti ouznadni strategickych projektli v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem a jejich uznani stanovena v ¢lancich 8§ a 10.
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Cldnek 33
Urychlovac kvality biotechnologickych udaji

Aby byl umoznén ptistup k podpiirnym opatfenim stanovenym v kapitole II oddile 2,
uznd Komise projekty nachazejici se v Unii za strategické projekty v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem ve formé urychlovaci kvality
biotechnologickych udaji, pouze pokud spliuji kritéria stanovend v ¢l. 4 odst. 1
a podminky stanovené v odstavci 2 tohoto Clanku a vyznamné pfispivaji ke sprave,
udrzbé a odpovédnému pouzivani vysoce kvalitnich a fadné¢ anotovanych datovych
souborii s ovéfenou provenienci, které jsou nezbytné¢ pro trénovani, validaci
atestovani systémi amodeld AI pouzivanych v aplikacich zdravotnickych
biotechnologii.

Projekty uvedené v odstavci 1 musi:

a) mit za cil podporovat Vyvoj a zavadéni daveéryhodnych
a konkurenceschopnych systémt Al v oblasti zdravotnickych biotechnologii,
véetné rozsahlych aobecnych modeld relevantnich pro piipady pouziti
v biologické, biomedicinské nebo biovyrobni oblasti;

b) pomdhat subjektim, které jsou pravoplatnymi drZziteli relevantnich udaja,
apokud jde o zdravotni udaje, drzitelim ve smyslu ¢l.2 odst. 2 pism. t)
natfizeni (EU) 2025/327 (dale jen ,drzitel¢ zdravotnich udaja) zvySovat
kvalitu udajt, standardizovat je a provadét jejich dalsi zlepSeni, jak je uvedeno
v odstavci 1 tohoto ¢lanku;

c) prispivat k vyvoji standardi aramct kvality Unie pro reprezentativnost,
provenienci, interoperabilitu a anotaci idajii v oblasti biotechnologii;

c) nalezit¢ zohlediovat interoperabilitu s platformami zavedenymi v ramci
evropského prostoru pro zdravotni udaje a dalSich relevantnich datovych
prostord;

d) Dbyt vsouladu siniciativami Unie, jako je Strategie datové unie, vcetné
datovych laboratofi a tovaren na umélou inteligenci, a dopliiovat je a zaroven
resit specifické pozadavky soubori biotechnologickych udaji, vcetné
biologickych metadat, védeckych taxonomii, experimentalni vysledovatelnosti
a kvality regulac¢nich udajt.

Na projekty uvedené v tomto ¢lanku se vztahuji ustanoveni tohoto nafizeni tykajici
se podavani zadosti o uznani strategickych projektd v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem a jejich uznani stanovena v ¢lancich 8 a 10.

Zpracovani osobnich tdaji subjekty, které jsou pravoplatnymi drziteli relevantnich
datovych soubort, jejichz kvalita byla vylepSena podle ustanoveni odst. 2 pism. b)
tohoto Clanku, a projekty urychlovacii kvality biotechnologickych udaji probihd ve
vefejném zajmu.

Subjekty, které jsou pravoplatnymi drziteli relevantnich datovych soubort, jejichz
kvalita byla vylepSena podle ustanoveni odst. 2 pism. b) tohoto ¢lanku, zptistupni
tyto datové soubory za spravedlivych, pfiméfenych a nediskriminacnich podminek,
pfi¢emz zajisti rovny piistup pro uZivatele, véetné¢ vyzkumnych organizaci, malych
a sttednich podniki a vetfejnych instituci, za podminek uvedenych v ¢lanku 16 tohoto
nafizeni.
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Elektronické zdravotni tdaje uvedené v Clanku 51 natizeni (EU) 2025/327 se
zptistupni v souladu s uvedenym nafizenim.

Subjekty, které jsou pravoplatnymi drziteli relevantnich datovych soubort, jejichz
kvalita byla vylepsena podle odst. 2 pism. b) tohoto ¢lanku, v ptislusném piipadé
podpofi integraci téchto datovych souborii do infrastruktur Unie, v¢etné¢ datovych
prostortt Evropského vyzkumného prostoru, datovych laboratofi, tovaren na umélou
inteligenci  a infrastruktur  provozovanych strategickymi projekty v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem.

Rozhodnuti Komise o uznéani strategického projektu v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem ve formé urychlovact kvality biotechnologickych
udaji podle ¢l. 10 odst. 2 upfesni zplisoby zpracovani osobnich udaji nezbytnych
pro dosazeni ucelu projektu. Komise zejména uptesni kategorie zpracovavanych
udajt, ulohy subjektl ucastnicich se projektu, kategorie subjektt, které mohou tyto
upravené udaje pouzivat, a zaruky.

Pokud jde o urychlovace kvality biotechnologickych tdaji uznané v rdmci vyzvy
k podavani navrhii podle ¢l. 10 odst. 3, pfijme Komise prostfednictvim provadécich
akti pfed vyhlaSenim souvisejici vyzvy rozhodnuti, kterym se stanovi zplsoby
zpracovani osobnich udaji nezbytnych pro dosazeni ucelu projektu. Uvedené
rozhodnuti zejména uptesni kategorie zpracovdvanych udaji, ulohy subjektii
ucastnicich se projektu, kategorie subjektd, které mohou tyto upravené tudaje
pouzivat, a zaruky. Vybrani pfijemci musi spliiovat podminky stanovené v uvedeném
rozhodnuti.

KAPITOLA VII

REGULACNI NASTROJE PRO NOVE PRODUKTY ZDRAVOTNICKYCH
BIOTECHNOLOGII

ODDIL 1

PODPORA PRI URCOVANI REGULACNIHO STATUSU NOVYCH PRODUKTU ZDRAVOTNICKYCH
BIOTECHNOLOGII

Cldanek 34
Pomoc v oblasti regula¢nich procesnich postupii

Sit’ EU na podporu zdravotnickych biotechnologii uvedend v ¢lanku 19 na pozadani
pomuze vyvojaiim, zejména malym a stfednim podnikiim, startuptim a scaleupiim
identifikovat a vyuZzivat vhodné regulacni procesni postupy aregulaéni podplrné
mechanismy, pokud jde o inovativni produkty zdravotnickych biotechnologii nebo
biotechnologické sluzby pro pouziti u ¢lovéka, které vykazuji vlastnosti vyvolavajici
otazky ohledné uplatiiovani nebo pouzitelnosti natfizeni (EU) 2017/745, nafizeni
(EU) 2017/746, natizeni (EU) 2024/1938, nafizeni (EU) .../... [odkaz bude doplnén
po piijeti, viz COM(2023) 193 final], natizeni (EU) .../... [odkaz bude doplnén po
ptijeti, viz COM(2023) 192 final], nafizeni (ES) ¢.1394/2007 a smérnice
2010/45/EU.

Podpora poskytovand podle tohoto clanku nesmi duplikovat postupy tykajici se
doporueni nebo stanovisek kregulaénimu statusu stanovenému v souladu
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s nafizenim (EU) 2017/745, natizeni (EU) 2017/746, natfizeni (EU) 2024/1938,
natizeni (EU) .../... [odkaz bude doplnén po pfijeti, viz COM(2023) 193 final]
a natizeni (EU) .../... [odkaz bude doplnén po pfijeti, viz COM(2023) 192 final].

Podpora uvedena v odstavci 1 se poskytne zejména v téchto oblastech:

a)  postupy pro ziskdni pokynt ohledné regula¢niho statusu a povaha arozsah
téchto pokynd;

b)  platna pravidla pro povolovani produkti zdravotnickych biotechnologii, které
kombinuji rizné produkty, technologie, procesy nebo prvky regulované
riznymi regula¢nimi ramci;

c) regulacni sandboxy ziizené v ¢lanku 40 a podle [revidovaného nafizeni (EU)
2017/745], [revidovaného nafizeni (EU) 2017/746], natizeni (EU) 2024/1938
anafizeni (EU) .../... [odkaz bude doplnén po piijeti, viz COM(2023) 193
final].

Pii poskytovani podpory uvedené vtomto clanku miize Sit EU na podporu
zdravotnickych biotechnologii uvedena v ¢lanku 19 pozadat o pomoc Panel pro
strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické inovace.

Clanek 35
Unijni Glozisté regulac¢nich statusi

Komise sestavi, udrzuje, vyviji a zvetejniuje Ulozist¢ regulacnich statusi (déle jen
,,ulozisté regulacnich statust‘).

Ulozisté regulagnich statust obsahuje:

a)  rozhodnuti, stanoviska a védecka doporuceni tykajici se regula¢niho statusu
zdravotnickych inovaci vydana v souladu s mechanismy stanovenymi v ¢lanku
4 natizeni (EU) 2017/745, €lancich 61 a 62 nafizeni (EU) .../... [odkaz bude
doplnén po pfijeti, viz COM(2023) 193 final], ¢lanku 13 nafizeni (EU)
2024/1938 av prislusném ptipadé¢ v souladu spodobnymi mechanismy
stanovenymi v jinych legislativnich aktech;

b)  souhrny védeckych doporuceni vydanych agenturou pied pouzitim natizeni
(EU) .../... [odkaz bude doplnén po pfijeti, viz COM(2023) 193 final]
v souladu s ¢lankem 17 natizeni (ES) €. 1394/2007 ohledné toho, zda ptipravek
spada do definice 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii, ¢i nikoli;

c)  diskusni dokumenty vydané Panelem pro strategicky vyhled pro vznikajici
zdravotnické inovace.

Clenské staty prostiednictvim piislusnych vnitrostatnich platforem nebo registri
zvetejni rozhodnuti, stanoviska, védeckd doporuceni adalsi vystupy vydané
na vnitrostatni Urovni tykajici se regula¢niho statusu produktl zdravotnickych
biotechnologii. Clenské staty informuji o zpiistupnéni téchto informaci Komisi.

Clanek 36

Lhity v procesu stanoveni regula¢niho statusu

Aby bylo =zajisténo vcasné posouzeni regulacniho statusu produktli zdravotnickych
biotechnologii, jednaji poradni organy adalsi pfislusné subjekty povefené podle
[revidovaného natfizeni (EU) 2017/745], [revidovaného natfizeni (EU) 2017/746], nafizeni
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(EU) 2024/1938, natizeni (EU) .../... [odkaz bude doplnén po pfijeti, viz COM(2023) 193
final] anatizeni (EU) .../... [odkaz bude doplnén po pfijeti, viz COM(2023) 192 final]
poskytnutim doporuceni nebo stanoviska k regulacnimu statusu produktu, vcetné ptipravnych
konzultaci, rychle, aniz jsou dotCeny lhity pro vypracovani téchto doporuceni nebo
stanovisek stanovené ve vyse uvedenych pravnich aktech.

ODDIL 2
STRATEGICKY VYHLED PRO VZNIKAJiCi ZDRAVOTNICKE INOVACE

Clanek 37
Panel pro strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické inovace

1. Ztizuje se Panel pro strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické inovace (dale jen
,panel pro strategicky vyhled*).

2. Panel pro strategicky vyhled poskytuje Komisi, agentufe a pfisluSnym poradnim
organim na Urovni Unie a pfislusnym organtim a dalSim subjektim v ¢lenskych
staitech v oblasti zdravi regulani, védecké atechnické odborné znalosti
o vznikajicich védeckych poznatcich a technologiich v oblasti zdravi, které jsou
zakladem vyvoje produktl zdravotnickych biotechnologii. Panel pro strategicky
vyhled plisobi v souladu s ramcem Komise pro expertni skupiny.

3. Panel pro strategicky vyhled plni tyto tkoly:

a) provadi mapovani horizontu prostiednictvim analyzy, identifikace
a projednavani vznikajicich védeckych poznatki a technologii, které maji
potencial stimulovat vyvoj produkti zdravotnickych biotechnologii, ato 1
na zadost Komise, agentury, poradnich orginii natrovni Unie nebo
pfisluSnych organi v ¢lenskych statech v oblasti zdravi, a vypracovava
a zvetejnuje souvisejici ivahy ve formé diskusnich dokument;

b)  spolupracuje s agenturou a ptisluSnymi poradnimi orgény narovni Unie
a pfisluSnymi organy a dal§imi subjekty v Clenskych statech v oblasti zdravi
s cilem usnadnit meziramcovy dialog a konzistentnost;

c) spolupracuje se stavajicimi pfisluSnymi sitémi s cilem piispét k posileni
odbornych znalosti v oblasti regulace produktti zdravotnickych biotechnologii;

d) umoziuje vyménu informaci mezi organy odpovédnymi za zfizeni a provoz
regulacnich sandboxii v souladu s ¢l. 39 odst. 5.

4. Pro ucely plnéni ukolll uvedenych v odst. 2 pism. a) tohoto ¢lanku se mtiZze panel pro
strategicky vyhled zapojit do pfedbéznych diskusi s agenturou nebo piisluSnymi
poradnimi organy na urovni Unie v oblasti zdravi, sitémi a neformalnimi pracovnimi
skupinami, pfisluSnymi vnitrostditnimi orgdny, vyvojafi a dalSimi pfisluSnymi
subjekty a uplatniuje ptistup zaloZzeny na spolupraci s cilem zajistit ucinné vyuzivani
svych diskusnich dokumentt.

5. Panel pro strategicky vyhled se skladd zvédci aodborniki na regulaci
z koordina¢niho vyboru pro latky lidského plivodu, Koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostfedky, Koordinaéni skupiny pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, agentury a piislusnych organti clenskych statd jmenovanych Komisi
sohledem najejich regulacni, védecké nebo technické odborné znalosti
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v ptislusnych identifikovanych oblastech aramcich. Panel mutze piizvat externi
odborniky, ktefi byli vybrani, aby byli ndpomocni pii plnéni konkrétnich tkold,
pokud jsou tyto relevantni externi odborné znalosti zapotiebi.

Komise piijme provadéci akt, kterym stanovi podrobna pravidla pro vybér, slozeni,
pocet Clent a fungovani panelu pro strategicky vyhled. Tento provadéci akt se pfijme
pfezkumnym postupem podle ¢l. 65 odst. 2.

Cldnek 38
Podpora Panelu pro strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické inovace

Panelu pro strategicky vyhled predsedd Komise, =zajistuje jeho sekretariat
a poskytuje mu nezbytnou podporu, aby mohl u¢inné plnit své tkoly.

Komise plni zejména tyto ukoly:

a)  poskytovat panelu pro strategicky vyhled administrativni a technickou
podporu;

b)  usnadiiovat a fidit zasedani na dalku a fyzick4 zasedani panelu pro strategicky
vyhled;

c)  zajistovat, aby prace panelu pro strategicky vyhled probihala nezavisle;

d) usnadnovat Sifeni diskusnich dokumentli vypracovanych panelem pro
strategicky vyhled s relevantnimi pfisluSnymi orgény a poradnimi organy;

e) zajiStovat, aby odbornikiim, ktefi tvoii panel pro strategicky vyhled, byly
hrazeny odmény a vydaje;

f)  sledovat dodrzovéni jednaciho fadu panelu pro strategicky vyhled;

g) vydavat vyrocni zpravy o ¢innosti panelu pro strategicky vyhled, v€etné poctu
diskusnich dokumenti pfedlozenych panelem.

Panel pro strategicky vyhled piijme sviyj jednaci fad.

ODDIL 3

REGULACNI SANDBOXY JAKO NASTROJE PRO NOVE PRODUKTY ZDRAVOTNICKYCH
BIOTECHNOLOGII

Clanek 39
Regulacni sandboxy stanovené v platnych ramcich a meziramcova komunikace

Pokud je natrovni C¢lenského statu ziizen regulacni sandbox pro produkt
zdravotnickych biotechnologii v souladu s [revidovanym natizenim (EU) 2017/745],
[revidovanym nafizenim (EU) 2017/746] a natizenim (EU) 2024/1938, vedou organy
odpovédné za provoz tohoto sandboxu v ptislusném piipade a v souladu s ptislusSnym
legislativnim aktem uvedenym v tomto odstavci konzultace o navrhu a provadéni
regula¢niho sandboxu s Komisi a pfisluSnymi organy odpovédnymi za provoz
sandboxii podle jinych pfislusnych legislativnich aktd Unie uvedenych v tomto
odstavci a v odstavcei 2 tohoto ¢lanku a s panelem pro strategicky vyhled uvedenym
v ¢lanku 37.
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Pokud je naturovni Unie zfizen regulacni sandbox pro produkt zdravotnickych
biotechnologii v souladu s natizenim (EU) .../... [odkaz bude doplnén po pfiijeti, viz
COM(2023) 193 final] nebo s ¢lankem [40] tohoto nafizeni, vede Komise nebo
agentura v prislusném ptipadé a v souladu s legislativnimi akty uvedenymi v tomto
odstavci konzultace o navrhu aprovadéni regulacniho sandboxu s agenturou,
koordina¢nim vyborem pro latky lidského pavodu, Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostiedky a panelem pro strategicky vyhled uvedenym v ¢lanku 37.

Organy, které jsou podle pouzitelného legislativniho aktu odpovédné za zfizeni
regula¢niho sandboxu uvedeného v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku, zajisti, aby byly
nalezité zohlednény regulacni problémy, které pfedstavuji kombinované produkty,
a konzultace s piislusnymi organy s odbornymi znalostmi tykajicimi se souvisejicich
casti téchto produktii.

Pro ucely konzultaci uvedenych v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku se vSechny organy
vynasnazi poskytnout svij ptispévek rychle, aniz jsou dotéeny lhiuty urcené
v ustanovenich legislativnich akti Unie v oblasti zdravi uvedenych ve zminénych
odstavcich, kterd upravuji regulaéni sandboxy.

Komise, agentura, Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky a koordinacni
vybor pro latky lidského plvodu prostfednictvim panelu pro strategicky vyhled
usnadiiuji vyménu ndzorti a zkuSenosti mezi organy odpovédnymi za zfizeni
aprovoz regulacnich sandboxii pro produkty zdravotnickych biotechnologii.
Uvedena vymeéna zahrnuje:

a) podporu sdileni znalosti prostfednictvim usnadnéni vymény informaci,
zkuSenosti a osvédCenych postupli, mimo jiné v oblasti regulacnich pfistupi,
technologickych vyzev a vznikajicich védeckych poznatki a vhodnych reakci
v oblasti regulace (mezirdmcové sdileni znalosti);

b) identifikaci moznych dusledkii pro vyvoj nebo pfizpisobeni piislusnych
legislativnich akti Unie v oblasti zdravi (meziramcové uceni v oblasti
regulace).

Clanek 40

Regulacni sandboxy pro nové produkty zdravotnickych biotechnologii, na néz se
nevztahuji jiné regula¢ni sandboxy v pravnich predpisech Unie v oblasti zdravi

Na zaklad¢ odlvodnéné zadosti vyvojaii miize Komise zfidit regulacni sandbox,
ktery poskytuje kontrolované regulacni prostfedi pro testovani a vyvoj produktu
zdravotnickych biotechnologii, u né&jz plati, ze:

a) jej nelze vhodné zahrnout do zddného zregulacnich sandboxi dostupnych
podle pravnich ptedpisti Unie v oblasti zdravi uvedenych v ¢l. 39 odst. 1 a2 a

b) jeho vyvoji brani problém s identifikaci vhodného regulacniho postupu
v oblasti zdravi.

Regula¢ni sandbox se neziidi pro produkty zdravotnickych biotechnologii, které
pravdépodobné spadaji do oblasti pisobnosti pravnich pfedpisti Unie v oblasti zdravi
uvedenych v ¢l. 39 odst. 1 a 2.

Sandbox se ziidi v souladu s timto ¢lankem.
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Tento regulacni sandbox stanovi Casov€ omezeny ramec, ktery umozni ziskévani
dikkazi audaji vredlném prostfedi apod dohledem jednoho nebo nékolika
prislusnych organt.

Vyvojari, ktefi se chtéji regulacniho sandboxu uvedeného v odstavei 1 zucastnit,
piedlozi Komisi odiivodnénou zadost. Uvedena zadost musi obsahovat:

a) odavodnéni zfizeni regula¢niho sandboxu, vcetné popisu daného produktu,
jeho trovné vyvoje a odtivodnéni, pokud jde o nemoznost navrhovany sandbox
vhodn¢ zahrnout do né€kterého zregulacénich sandboxii dostupnych podle
pravnich ptedpistt Unie v oblasti zdravi uvedenych v ¢l. 39 odst. 1 a 2;

b) identifikace stavajicich regulacnich problémd;

c)  posouzeni potencidlnich pfinosu a potencialnich rizik produktu zdravotnickych
biotechnologii, ktery ma byt testovan nebo vyvinut.

Pokud Komise na zdkladé¢ svého posouzeni dospéje k zavéru, ze Zadost ma byt
akceptovana, pfijme rozhodnuti o zfizeni regula¢niho sandboxu prostfednictvim
provadéciho aktu pfezkumnym postupem podle €l. 65 odst. 2. Uvedeny provadéci akt
stanovi dobu trvani regula¢niho sandboxu a zasady pro jeho provoz.

Testovaci a vyvojové Cinnosti v rdmci regulaéniho sandboxu probihaji v souladu
splanem  testovdni v sandboxu  vypracovanym  av pfislusném  ptipadé
aktualizovanym Komisi na zéklad€ zdsad uvedenych v odstavci 4 tohoto ¢lanku. Plan
testovani v regulacnim sandboxu musi:

a) stanovit cile, konkrétni inovace, které maji byt v regulacnim sandboxu
testovany, pfislusné cinnosti, které maji byt v ramci regula¢niho sandboxu
provadény, zemépisny a Casovy rozsah téchto cinnosti, jakoz 1 ptislusné
podminky a pozadavky;

b) byt podlozen tdaji poskytnutymi vyvojafem doteného produktu
zdravotnickych biotechnologii a konzultacemi s nim;

c) uvadeét ucastniky regula¢niho sandboxu a jejich piislusné ulohy;

d)  obsahovat vhodna opatieni ke zmirnéni potencidlnich rizik, zeyména pro zdravi
a Zivotni prostiedi;

e) obsahovat podminky tykajici se pozastaveni nebo ukonceni regulac¢niho
sandboxu;

f)  stanovit opatieni dohledu a souvisejici povinnosti.

Pfi posuzovani zadosti obdrZenych v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku a pii
vypracovavani a provadéni planu testovani v sandboxu muZe Komise v pfisluSném
pfipad¢ konzultovat agenturu, koordina¢ni vybor pro latky lidského plvodu,
Koordina¢ni skupinu pro zdravotnické prostiedky nebo panel pro strategicky vyhled.

Utastnici regulaéniho sandboxu, zejména vyvojaf, nesou podle platnych
vnitrostatnich pravnich pfedpisii 1 nadale odpoveédnost za jakoukoli ijmu zplisobenou
tietim strandm v dasledku testovani provadéného v sandboxu. Musi bez zbytecného
odkladu sdélit Komisi veskeré informace, které by mohly vést ke zméné regulacniho
sandboxu nebo které se tykaji kvality, bezpe€nosti nebo uc€innosti produktl
vyvinutych jako souc¢ast regulaéniho sandboxu.

Regula¢ni sandboxy nesmi mit vliv na pravomoci piisluSnych orgénii v oblasti
dohledu anapravy. V piipadé¢ zjisténi rizik pro vetejné zdravi nebo obav
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10.

1.

12.

o bezpecnost spojenych s pouzivanim produktli, na néz se vztahuje sandbox, pfijmou
pfislusné organy okamzitd a pfiméfena docasnd opatfeni s cilem pozastavit nebo
omezit pouzivani uvedenych produktii ainformuji otom Komisi. Neni-li takové
zmirnéni mozné nebo se ukaze, ze je neulinné, vyvoj atestovani se neprodlené
pozastavi, dokud nedojde k u€innému zmirnéni.

Pti ukonceni regula¢niho sandboxu vyda Komise na zadost vyvojate a po konzultaci
se subjekty uvedenymi v odstavci [6] tohoto c¢lanku doporuceni tykajici se
stavajiciho vhodného regulacniho procesniho postupu pro povoleni uvedeni
dotéenych produktii na trh, dozoru po uvedeni na trh a vigilance.

Pokud je produkt ptedlozen k povoleni na zakladé doporuceni vydaného v souladu
s odstavcem 9 tohoto ¢lanku, orgdny odpovédné za posouzeni zadosti o povoleni
radné€ zohledni udaje a dikazy shromazdéné v regulaénim sandboxu.

Komise po konzultaci s piislusnymi organy ¢lenskych statii a po vyzadani stanoviska
subjektii konzultovanych v souladu s odstavcem [6] tohoto ¢lanku mulze zvefejnit
zpravu o poznatcich ziskanych zregula¢niho sandboxu a v piislusném ptipade
zavery tykajici se moznych opatieni na trovni Unie pro regulaci daného produktu
zdravotnickych biotechnologii nebo podobnych kategorii inovaci, jichZ se regula¢ni
sandbox tyka.

Komise miize prostfednictvim provadécich aktii stanovit spole¢né zasady, kritéria
a prakticka opatfeni pro posuzovani zadosti obdrzenych od vyvojait a pro zfizovani
regulacnich sandboxl a dohled nad nimi a pro plany testovani v sandboxu uvedené
v tomto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 65
odst. 2.

KAPITOLA VIII

BIOLOGICKA OBRANA A PREDCHAZENI ZNEUZITI BIOTECHNOLOGII

ODDIL 1
BIOLOGICKA OBRANA A BIOLOGICKA BEZPECNOST V UNII

Clanek 41

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem

souvisejici s Radarem EU pro biologické hrozby

Aby byl umoznén pfistup k podplirnym opatfenim stanovenym v kapitole II oddile 2,
uznd Komise projekty nachédzejici se v Unii za strategické projekty v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, které ptispivaji k Radaru EU pro
biologické hrozby pro ucely detekce, charakterizace, identifikace, analyzy
a posuzovani biologickych hrozeb, vcetné¢ novych, nezndmych a umélych patogend,
s cilem zajistit preshrani¢ni sledovani a v€asnou detekci hrozeb bez ohledu na druh
patogenu, jakoz 1 generovani a sdileni udaji potfebnych k tomuto ucelu, pouze pokud
splnuji podminky stanovené v €l. 4 [odst. 1] a vyznamné ptispivaji alespoii k jednomu
z téchto cila:
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a) detekce, charakterizace, identifikace, analyza a posuzovani biologickych hrozeb,
véetné novych, neznamych a umélych patogent;

b) interoperabilni pfeshranicni sledovani bez ohledu nadruh patogenu, jakoz
1 generovani a sdileni idajt potfebnych pro takové sledovani;

C) budovani infrastruktury pro odbér vzorkl a detekci za icelem vcasné detekce novych
patogent a situacniho povédomi napfi¢ environmentdlnimi a klinickymi zdroji,
vCetn¢ zakladni logistiky pro odbér a piepravu, a podpora zavadéni pokrocilych
detekcnich metod, jako je metagenomické sekvenovani;

d) zajisténi vhodného pouzivani mezinarodné uznavanych standardi pro udaje
o patogenech;

e) zajisténi vC€asného sdileni 0daji o sekvenovani ziskanych diky Cinnostem vcasné
detekce prostiednictvim evropského archivu nukleotidi (ENA)’, aby subjekty v celé
Unii mély ptistup k pokroc¢ilym metodam detekce a charakterizace patogenii a mohly
je vyuzivat kvyvoji, validaci azavadéni téchto metod, ato zapojenim se
do partnerstvi mezi prumyslem, akademickou obci, vefejnopravnimi organy
a subjekty v oblasti obrany s cilem zajistit sdileni idaju a integraci systémi varovani.

2. Na projekty uvedené v tomto ¢lanku se vztahuji ustanoveni tohoto natizeni tykajici
se podavani zadosti o uznani strategickych projektd v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem a jejich uznéani stanovena v ¢lancich 8 a 10.

Clanek 42
Strategicky projekt v oblasti schopnosti biologické obrany s velkym dopadem

1. Aby byl umoznén pfistup k podplirnym opatfenim stanovenym v kapitole II oddile 2,
uznd Komise projekty nachazejici se v Unii za strategické projekty v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem pro schopnost biologické obrany,
pouze pokud splituji podminky stanovené v €l. 4 odst. 1 a vyznamné piispivaji alespon
k jednomu z téchto cila:

a) pfedchazeni zneuziti biotechnologii nebo jeho zmirfiovani;

b) rychld navySovaci kapacita pro bezpeény odbér vzorkl, testovani, sekvenovani
a rychlou vyrobu rychlé diagnostiky;

C) analytické a hodnotici kapacity pro testovani a sekvenovani udaji, které mohou byt
mobilizovany napfic¢ ¢lenskymi staty;

d) robustni farmaceutickd a nefarmaceutickd obrana pted biologickymi hrozbami bez
ohledu na druh patogenu;

e) vyvoj, validace areferencni srovnavani metod detekce a ptifazovani genetického
inzenyrstvi, vcetn¢ vytvofeni otevienych detekénich ndastroji genetického
inZenyrstvi;

f) civilni aobranny vyzkum, testovaci nebo demonstraéni infrastruktury pro

biotechnologické cCinnosti relevantni pro obranu, bezpecnost a odolnost
za ptfedpokladu, Zze sprava zajisti jasné oddéleni mandatd areziml pfistupu

0 ENA, https://www.ebi.ac.uk/ena.
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s odpovidajicimi zarukami davérnosti a bezpecnosti v souladu s ptislusSnymi
pozadavky vyplyvajicimi z Umluvy o zédkazu vyvoje, vyroby a hromadéni zasob
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o jejich zni¢eni (BTWC),
z prava Unie a vnitrostatniho prava.

Na projekty uvedené v tomto ¢lanku se vztahuji ustanoveni tohoto natfizeni tykajici
se podavani zadosti o uzndni strategickych projekti v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem a jejich uznani stanovena v ¢lancich 8 a 10.

ODDIL 2
PREDCHAZENI ZNEUZITi BIOTECHNOLOGII

Clanek 43
Biotechnologické produkty vzbuzujici obavy

Biotechnologické produkty vzbuzujici obavy uvedené v ptiloze I smi byt dodany
pouze takové fyzické nebo pravnické osobé v Unii ¢i touto osobou dovezeny nebo
pouzivany a rovnéZ dodany pouze takové fyzické nebo pravnické osobé mimo Unii,
ktera prokaze opravnénou potiebu téchto produkti, v souladu s timto oddilem.

Komisi je vsouladu s ¢l. 64 odst. 2 svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené
pravomoci, jimiz se méni priloha I doplnénim, odstranénim nebo zménou kategorii
biotechnologickych produkt vzbuzujicich obavy, stanovenim nebo upravou
prahovych hodnot nebo vylouceni aupfesnénim technickych parametri s cilem
zohlednit vyvoj védeckych dikazii, rizika v oblasti biologické bezpecnosti
a biologické ochrany nebo vzorce zneuziti, ato i s ohledem na nejnovéjsi vyvoj
v ramci piisluSnych mezinarodnich for a nastrojl.

Clanek 44
Ovéreni opravnéné potieby

Hospodatsky subjekt, ktery dodava biotechnologické produkty vzbuzujici obavy
na trh Unie, ato i prostfednictvim online trZiSt, ovéfi ukazdeé transakce doklad
o totoznosti potencidlniho zadkaznika, transakci vcetné objednanych mnoZstvi
zaznamena a posoudi, zda ma zakaznik opravnénou potiebu.

Pro ucely provedeni ovéfeni uvedeného v odstavei 1 si hospodaisky subjekt pred
realizaci transakce vyzada od potencidlniho zdkaznika tyto informace:

a)  doklad totoznosti osoby;
b) instituciondlni nebo podnikovou ptislusnost;

c)  dokumentace prokazujici legitimitu instituce nebo podniku, jako je adresa,
jakékoli tufedni registracni C¢islo, doklad o pravni subjektivité aucelu
a v piislusném piipad€¢ doklad o povolenich, certifikacich nebo schvalenich
v oblasti biologické bezpecnosti odpovidajicich zamyslenému pouZziti;

d) informace o zamySleném pouziti produktu.

Prvni pododstavec se s vyjimkou zaznamendvani transakci nepouZije, pokud
hospodaisky subjekt provedl rovnocenné ovéteni u téhoz zakaznika v predchozich
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péti letech a nova transakce se svou povahou ani rozsahem od ptfedchozich transakci
vyrazné neodchyluje.

3. Pti posuzovani opravnéné potieby hospodaisky subjekt zohledni vSechny relevantni

okolnosti, zejména v pfislusném piipade:

a)  prokazatelnou potfebu daného biotechnologického produktu vzbuzujiciho
obavy a opravnénost jeho zamysleného pouziti;

b)  pfredchozi informace o Zadateli;

c) zadatelovu historii dodrzovani predpisii u hospodarského subjektu a pripadné
u jinych hospodaiskych subjektii, véetné minulych incidenti nebo zamitnutych
objednavek;

d) reputaci prokazujici opravnénou potiebu, vcetné relevantnich akademickych
publikaci, historie nebo vysledkil v souvisejici oblasti;

e) dokumentaci prokazujici existenci vhodnych zatizeni, schopnosti a opatieni
v oblasti biologické bezpe¢nosti odpovidajicich zamyslenému pouziti.

4. Hospodatsky subjekt odmitne zpfistupnit biotechnologické produkty vzbuzujici
obavy v ptipad¢ podezielé transakce.

5. Hospodatsky subjekt ozndmi narodnimu kontaktnimu mistu uvedenému v €l. 46
odst. 3 jakoukoli podezielou transakci nebo pokus o ni v souladu s ¢l. 46 odst. 5.

6. Hospodatské subjekty vedou a uchovavaji zdznamy o transakcich uvedenych v tomto
¢lanku po dobu tii let a na pozadani je bez zbytecného odkladu zptistupni ptisluSnym
organiim.

7. Odstavce 1 az 7 se pouziji obdobné i na osoby, které nejsou hospodarskymi subjekty,

s vyjimkou piipadl, kdy je biotechnologicky produkt vzbuzujici obavy dodavan
osobé, ktera je zamé&stnana stejnym pravnim subjektem.

Clianek 45
Stolni zarizeni

Stolni zafizeni pro syntézu nukleovych kyselin dodana v Unii musi obsahovat mechanismus
pro detekci sekvenci vzbuzujicich obavy, jak jsou vymezeny v piiloze 1, za ptedpokladu, ze
databaze sekvenci vzbuzujicich obavy nejsou wuloZzeny v samotném zafizeni, ato
nesifrovanym zplisobem nebo zpisobem, ktery uzivatelim umozni z databaze ziskavat udaje.

Cldnek 46
Pfedchazeni zneuziti biotechnologii a jeho oznamovani

1. Pro ucely predchazeni zneuZiti biotechnologii ajeho odhalovani oznamuji
hospodaiské subjekty a online trzisté podezielé transakce s ohledem na vSechny
okolnosti, a zejména pokud pro potencialniho zakaznika plati, ze:

a) neposkytne jasné udaje o své totoznosti nebo piisluSnosti nebo poskytne
informace, které nelze potvrdit nebo ovéfit, véetn€ nekonzistentnich adres nebo
neoveétitelnych tdaji o spolecnosti;

b) neocekdva se, ze by vramci bézné obchodni ¢innosti takovou objedndvku
zadal, mimo jiné v pfipad¢, Ze neexistuje Zadna vazba na vyzkum v oblasti véd
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o zivé pfirodé¢ nebo biotechnologii nebo Zzadny vérohodny pozadavek
na biotechnologické produkty vzbuzujici obavy;

c¢) navrhuje zamyslené pouziti, které neodpovida jeho nahlasené pracovni pozici
nebo institucionalni ptislusnosti;

d) pozaduje neobvyklé postupy oznaceni nebo piepravy, vcetné¢ nespravné
identifikace zbozi na obalu nebo zmény jména piijemce po zadani objednavky,
ale jesté pied jejim odeslanim;

e) navrhuje neobvyklé zplsoby uhrady, véetné¢ uthrady v hotovosti za polozky
vysoké hodnoty, osobnich kreditnich karet pro institucionalni nakupy nebo
uhrady prostfednictvim nebankovnich tfetich stran, nebo nabizi nezvykle
vyhodné podminky, v€etné tthrady piesahujici trzni ceny;

f)  pozaduje neobvyklé¢ podminky divérnosti tykajici se objednavky, mimo jiné
pokud jde ojeho totoznost, konecné misto urCeni nebo zniCeni zdznamu
o transakci;

g)  pozaduje doruceni na adresu bez opravnéného odiivodnéni existence podnikani
nebo vyzkumu v oblasti biotechnologii, véetné na adresu bydlisté.

Hospodarské subjekty a online trzisté zavedou vhodné, rozumné a ptimétené postupy
k odhalovani podezielych transakci uzptisobené specifickému prostiedi, v némz jsou
biotechnologické produkty vzbuzujici obavy doddvany.

Kazdy clensky stat ziidi alesponi jedno narodni kontaktni misto s jasné uvedenymi
kontaktnimi udaji, internetovym formuldfem nebo jinym U¢innym ndstrojem pro
oznamovani podezielych transakci s biotechnologickymi produkty vzbuzujicimi
obavy. Kontaktni misto musi byt soucasti donucovacich organl a vnitrostatnich
inspekcnich organti nebo s nimi musi byt pfimo propojeno.

Hospodarské subjekty aonline trzist€ musi podezielou transakci odmitnout.
Jakoukoli podezielou transakci nebo pokus o ni oznami do 24 hodin od okamziku
uréeni toho, Ze dana transakce je podezield. Oznameni musi obsahovat pokud mozno
totoZnost potencidlniho zédkaznika a skutecnosti, které vedly k podezifeni, a musi byt
adresovana narodnimu kontaktnimu mistu clenského statu, kde byla transakce
uzaviena nebo kde doslo k pokusu o ni.

Pokud biotechnologicky produkt vzbuzujici obavy spadd rovnéz do kategorii
regulovanych jinymi pravnimi pfedpisy EU apokud transakce s timto
biotechnologickym produktem vzbuzujicim obavy jiZ byla oznamena jako podezield
transakce podle jednoho pravniho rdmce, neoznamuje se znovu, aby se zamezilo
duplicitnimu oznamovani. V piipadé pochybnosti by mélo byt uoznamovacich
povinnosti upfednostnéno zamyslené pouziti podle natizeni (EU) 2021/821["']
a natizeni (EU) 2019/1148["?].
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/821 ze dne 20. kvétna 2021, kterym se zavadi
rezim Unie pro kontrolu vyvozu, zprostiedkovani, technické pomoci, tranzitu a piepravy zbozi dvojiho
uziti (Uf. vést. L 206, 11.6.2021, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2021/821/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1148 ze dne 20. ¢ervna 2019 o uvadéni prekurzori
vybus$nin na trh a o jejich pouzivani, zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a zruSeni natizeni (EU) ¢.
98/2013 (UF. vést. L 186, 11.7.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1148/0j).
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Clanek 47
Skoleni a osvéta

1. Clenské staty zajisti odpovidajici zdroje na $koleni a jeho poskytovani pro donucovaci
organy, zasahové slozky acelni organy, aby byly schopny rozpoznat biologické
produkty vzbuzujici obavy a v€as a vhodn¢ reagovat na podezielou Cinnost.

2. Clenské staty zorganizuji osvétové akce, véetné akci tykajicich se vnitinich hrozeb,
prizptasobené specifikim kazdého odvétvi, které pouziva biotechnologické produkty
vzbuzujici obavy.

3. Aby se usnadnila spoluprace aucinné provadéni azamezilo se duplicitnimu
oznamovani, organizuji Clenské staty pravidelnou vyménu informaci mezi
donucovacimi organy, vnitrostaitnimi organy dohledu, hospodarskymi subjekty,
online trziSti a zéstupci odvétvi, kterd pouzivaji biotechnologické produkty
vzbuzujici obavy.

4. Hospodatské subjekty informuji své pracovniky o podminkach, za nichz mohou byt
biotechnologické produkty vzbuzujici obavy dodavany, a odpovidajicim zpiisobem
zvySuji jejich informovanost.

Clanek 48
Vnitrostatni inspekéni organy

1. Kazdy c¢lensky stat ur¢i pfislusny organ odpovédny za inspekce a kontroly
dodrzovéni povinnosti stanovenych v tomto oddile.

2. Clenské staty zajisti, aby vnitrostatni inspekéni organ mél zdroje a vySetfovaci
pravomoci nezbytné k plnéni svych ukoll, véetné pravomoci vyzadat si informace
a zaznamy, provadet inspekce na misté a v ptislusném ptipadé provadét zkuSebni
nakupy, a to 1 online.

3. Clenské staty zajisti, aby wvnitrostatni inspekéni organy pravidelnd provadély
simulacni cvi€eni s cilem vyzkouSet zavedené postupy a zajistit odpovidajici reakci
na incidenty.

4. Clenské staty zajisti v piislusném piipadé ucast vnitrostatnich inspekénich organd
na pfisluSnych cCinnostech fidici skupiny, zejména pokud jde o vyménu informaci
o provadécich postupech, zjisténich z inspekci a nové vznikajicich rizicich. Clenské
staty zajisti audity hospodaiskych subjekti zaloZené na posouzeni rizik, které
zejména oveii existenci a uc¢innost mechanismll provéfovani opravnéné potieby,
vedeni zaznami podle ¢l. [44] [odst. 6] aodhalovani podezielych transakci
a incidentil a postupt reakce.

Clanek 49
Podpora a monitorovani prosazovani prava ze strany Komise

Komise muze pfislusné vnitrostatni orgdny pii prosazovani tohoto oddilu podporovat
a monitorovat tim, ze pfijme opatieni, jako je vyzadani si informaci a zaznaml a potradani
Skoleni.
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Clének 50
Audity

Clenské staty zajisti audity hospodarskych subjektti zalozené na posouzeni rizik, které ovéri
zejména existenci a ucinnost mechanismtl provétovani opravnéné potieby, vedeni zaznamu
podle €. 44 [odst. 6] a odhalovani podezielych transakci a incidentii a postupti reakce.

Clanek 51
Sankce

1. Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni tohoto oddilu a p¥ijmou
veskera opatfeni nezbytna k zajisténi jejich uplatiovani. Stanovené sankce musi byt
ucinné, primérené a odrazujici.

2. Clenské staty mohou hospodaiskym subjektim uloZit pokuty nepiesahujici 5 %
jejich celkového rocniho celosvétového obratu za predchozi ucetni obdobi, pokud
Clenské staty zjisti, Ze poskytovatel imyslné nebo z nedbalosti porusil piisluSna
ustanoveni tohoto oddilu.

3. Pfi stanoveni vySe pokuty nebo penéle se zohledni povaha, zadvaznost a doba trvani
poruseni s nalezitym ptihlédnutim k zdsadam proporcionality a pfiméfenosti.

Cldnek 52
Poradni skupina pro biologickou bezpe¢nost

1. Ztizuje se Poradni skupina pro biologickou bezpec¢nost (dale jen ,,poradni skupina®).

2. Poradni skupina poskytuje Komisi nezavislé védecké poradenstvi ohledné rizik
v oblasti biologické bezpecnosti plynoucich z rychlého vyvoje biotechnologii, véetné
rizik plynoucich z modelli Al popsanych v nafizeni (EU) 2024/1689 v biologickych
aplikacich (dale jen ,modely AI v biologickych aplikacich®). Clenové poradni
skupiny jsou vybrani a ptisobi v souladu s rdmcem Komise pro expertni skupiny’>.

3. Mezi tkoly poradni skupiny patfi:

a)  monitorovani pokroku v biotechnologiich scilem poskytovat Komisi
poradenstvi ohledné vznikajicich vyzev v oblasti biologické bezpecnosti,
vCetn¢ ptipadnych nezbytnych aktualizaci seznamu biotechnologickych
produktli vzbuzujicich obavy stanoveného v pfiloze I a auditli hospodaiskych
subjektl zalozenych na posouzeni rizik;

b)  monitorovani schopnosti arizikového profilu modeld AI v biologickych
aplikacich beéhem celého jejich zivotniho cyklu;

c)  prispivani k pfipravé unijnich pokynil a osvédcenych postupit pro odpovédné
inovace modelti Al v biologickych aplikacich;

7 Rozhodnuti Komise, kterym se zavadéji horizontalni pravidla pro ustavovani a ¢innost expertnich

skupin Komise,
C(2016) 3301.
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d) usnadnovani dialogu a koordinace mezi za¢astnénymi stranami z oblasti védy,
primyslu abezpecnosti a v pfislusném piipadé podpora mezinarodni
spoluprace v oblasti biologické bezpecnosti.

4. Pokud ma poradni skupina diivodné podezieni, ze model Al v biologické aplikaci,
na n¢jz se nevztahuje naifizeni (EU) 2024/1689, piedstavuje biologické systémové
riziko, vydd Komisi a ¢lenskym statim kvalifikovanou vystrahu. Kvalifikovanou
vystrahu lze vydat na zaklad¢ rozhodnuti poradni skupiny nebo z podnétu alespon
50 % jejich ¢lend. Vystraha musi byt stru¢na a fadn¢ odivodnénd a musi uvadét
alespon kontaktni misto vyvojare dotCené¢ho modelu a skutkovy zaklad vystrahy.

5. Pokud mé poradni skupina divodné podezieni, ze model Al, nanéjz se vztahuje
nafizeni (EU) 2024/1689, piedstavuje biologické systémové riziko, informuje
védeckou komisi nezdvislych odbornikii uvedenou v ¢lanku 68 nafizeni (EU)
2024/1689. Uvedend komise muze vydat kvalifikovanou vystrahu fadu pro Al
v souladu s natizenim (EU) 2019/1689.

6. Poradni skupina se skldda znejvySe 25 celosvétové uznavanych nezavislych
odbornikli jmenovanych Komisi na zéklad¢ jejich uznavanych odbornych znalosti
v oblasti biotechnologii, biologické bezpecnosti, biologické obrany aumélé
inteligence.

7. Clenové poradni skupiny vykonavaji své tukoly nestranné a objektivné. Poradni
skupina v prislusném ptipadé spolupracuje s dal§imi unijnimi a mezinarodnimi
odbornymi strukturami zabyvajicimi se biotechnologiemi, umélou inteligenci nebo
biologickou bezpecnosti s cilem zajistit soudrznost a Gcinnost, vcetné veédecké
komise uvedené v ¢lanku 68 natizeni (EU) 2024/1689.

8. Poradni skupina mtize pfijimat stanoviska, doporuceni nebo zasady k zalezitostem
spadajicim do jejiho mandéatu.

Clanek 53
Biologické systémové riziko

1. Komise monitoruje biologické systémové riziko plynouci zmodell Al
v biologickych aplikacich a navrhuje zmirfiujici opatfeni na zdklad€ poradenstvi
poskytnutého poradni skupinou a v souladu s harmonizacnimi pravnimi piedpisy
Unie v oblasti umél¢é inteligence, vcetné posileni schopnosti nebo regulace v oblasti
biologické obrany, v pfisluSném ptipadé¢ vcetné posuzovani a zmirfovani
systémového rizika plynouciho z téchto modela Al

2. Vyda-li poradni skupina podle ¢l. 52 odst. 3 pism. d) kvalifikovanou vystrahu,
piijmou Komise a ¢lenské staty vhodna opatieni k zajisténi fadné kontroly rizik.

Clanek 54
Monitorovani a poradenstvi

Komise muze nazdkladé¢ doporueni Poradni skupiny pro biologickou bezpecnost
a v prislusném piipad€é ve spoluprici sfidici skupinou vyddvat a pravidelné aktualizovat
pokyny s cilem pomoci subjektim v dodavatelském fetézci a pfisluSnym organim. Tyto
pokyny mohou obsahovat:

a) vyjasnéni tykajici se biotechnologickych produkti vzbuzujicich obavy uvedenych
v ptiloze I;
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g)

h)

vyjasnéni kritérii pro urceni sekvenci vzbuzujicich obavy uvedenych v ptiloze I;
informace a metodiky pro posouzeni opravnéné potieby pro tcely tohoto oddilu;

informace o tom, jak se maji vymeénovat relevantni informace mezi ptislusnymi
organy, narodnimi kontaktnimi misty a mezi ¢lenskymi staty;

informace o tom, jak rozpoznat, odmitnout a oznamit podezielé transakce;
povinnosti fyzickych nebo pravnickych osob, které nejsou hospodarskymi subjekty
a dodavaji biotechnologické produkty vzbuzujici obavy;

pozadavky tykajici se stolniho zafizeni pro syntézu nukleovych kyselin uvedeného
v Clanku 45;

informace o auditech hospodarskych subjektli zalozenych na posouzeni rizik, které
jsou uvedeny v ¢lanku 50;

jakékoli dalsi informace povazované za uzitetné pro ucinné provadeéni, vcéetné
informaci o vySetfovacich pravomocich vnitrostatnich inspekénich organt,
zkusebnich nakupech, zadostech o informace od téchto organti a zdrojich téchto
organli nebo informaci vyzadanych ptislusnymi hospodaiskymi subjekty.

Clanek 55

Koordinace v oblasti biologické bezpecnosti a biologické ochrany

Ridici skupina uvedena v ¢lanku 20 usnadnuje koordinaci a vyménu informaci o prosazovani
ustanoveni tohoto oddilu mezi ¢lenskymi staty.

KAPITOLA IX

ZMENY NARIZENI (ES) ¢. 178/2002, (ES) &. 1394/2007, (EU) &. 536/2014, (EU) 2019/6,

(EU) 2024/795 a (EU) 2024/1938

Clanek 56
Zmény narizeni (ES) ¢. 178/2002

Natizeni (ES) ¢. 178/2002 se méni takto:

1)

v ¢lanku 3 se dopliluji nové body 19, 20 a 21, které zngji:

»19. ,regulacnim sandboxem* kontrolované prostiedi, v némz mohou ucastnici
testovat inovativni produkty nebo latky a souvisejici procesy, jakoz iudaje
a dal$i regulacni pozadavky ve fazi pfed uvedenim na trh na zédklad€ souboru
vymezenych pravidel, pod dohledem a na omezenou dobu;

20. ,planem testovani vregulatnim sandboxu“ plan, ktery stanovi rozsah,
pozadavky a podminky upravujici provoz konkrétniho regula¢niho sandboxu;

21. ,ucastniky* jakakoli fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera se tucastni
regulaéniho sandboxu ajiZ jsou v planu testovani v regulacnim sandboxu
piidéleny konkrétni ukoly, jako jsou provozovatelé podniki, unijni
a vnitrostatni agentury, kone¢ni spotiebitelé, akademickd obec a vyzkumné
mnstituce.*;
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2)

3)

4)

5)

6)

v Cl. 22 odst. 5 se pismeno a) nahrazuje timto:

)

védecké poradenstvi a védeckou a technickou podporu v otdzkach lidské
VyZivy;*

¢lanek 28 se méni takto:

a)

b)

c)

odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Védecky vybor tvoii prvni mistopifedsedové védeckych komisi a Sest
nezavislych védeckych odborniki, ktefi nejsou Cleny zadné z védeckych
komisi.*;

odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0.  Védeckému vyboru a védeckym komisim predsedaji zaméstnanci uradu
bez hlasovaciho prava. Védecky vybor a kazda z védeckych komisi voli
z tad svych ¢lenti dva mistoptedsedy.*;

v odstavci 9 se doplituje nové pismeno h), které zni:

,h) ulohy uradu pii predsedani védeckému vyboru a védeckym komisim.*;

v ¢lanku 32a se odstavec 1 nahrazuje timto:

»l.

Pokud pravo Unie obsahuje ustanoveni, podle nichz ma tfad poskytnout
védecky vystup, vcetné védeckého stanoviska, poskytne tufad na zddost
potencidlniho zadatele nebo oznamovatele poradenstvi ohledné obsahu zadosti
nebo oznameni pted jejich predloZzenim, vcetné pravidel, kterd se nané
vztahuji, ajejich pozadovaného obsahu, jakoz iohledné¢ koncepce studii
a strategii testovani na podporu takové Zzadosti nebo oznameni. Takovym
poradenstvim poskytovanym ufadem neni dotéeno zadné nasledné posuzovani
zadosti nebo oznameni védeckymi komisemi ani neni pro né zavazujici.*;

¢lanek 32b se méni takto:

a)

b)

v odstavci 4 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

»S posuzovanim platnosti nebo piipustnosti takové zadosti nebo oznamenti,
které byly podany znovu, se zacne tfi mésice po datu opctovného podani
zadosti a za predpokladu, Ze prob&hlo oznameni studii podle druhého
pododstavce.*;

v odstavci 5 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

»S posuzovanim platnosti nebo piipustnosti takové zddosti nebo ozndmeni,
které¢ byly podany znovu, se zacne tfi mésice po datu opétovného podani
zadosti a za predpokladu, ze do opétovné podané Zadosti nebo ozndmeni jsou
zahrnuty vSechny studie, které byly pfedem ozndmeny v souladu s odstavcem 2
nebo 3.°;

odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0. Jestlize Gfad béhem hodnocenti rizika zjisti, Ze studie oznamené v souladu
s odstavcem 2 nebo 3 nejsou v prisluSné zadosti nebo oznameni zahrnuty
v plném rozsahu achybi ptresvédCivé zdavodnéni této skutecnosti
zadatelem nebo oznamovatelem, pozastavuje se béh ptislusnych lhit, ve
kterych mé ufad predlozit svllj védecky vystup. Tyto lhiity zacnou znovu
bezet ti1 mésice od predlozeni vSech udajt z téchto studii.*;

v ¢lanku 32c se zruSuje odstavec 1;
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7)

vklada se nova kapitola I1IA, ktera zni:

, KAPITOLA IlIA
REGULACNI SANDBOXY

Clanek 49a
Obecna ustanoveni o regulacnich sandboxech

Clensky stat nebo né&kolik &lenskych stati spoleéné mize zfidit regulaéni
sandboxy v souladu s timto ¢lankem a postupem stanovenym v ¢lanku 49b.

Regulacni sandboxy Ize zfidit v souvislosti s témito oblastmi:

a) vSechny faze vyroby, zpracovani a distribuce potravin, s vyjimkou
novych potravin, a rovnéz krmiv, ktera jsou vyrabéna pro zvitrata urcena
k produkci potravin nebo kterymi se tato zvifata krmi;

b)  materidly ptichazejici do styku s potravinami, s vyjimkou recyklovanych
plastovych materiala;

c)  produkty, které nejsou potravinami ani krmivy a které obsahuji geneticky
modifikované organismy podle definice v¢El.2 bodé 2 smérnice
2001/18/ES nebo z nich sestavaji.

Dodéni produkti vramci regulacniho sandboxu se nepovazuje za uvedeni
na trh.

Regulacni sandboxy musi usilovat o dosazeni jednoho nebo n¢kolika z téchto
cila:
a)  usnadnéni vyvoje, testovani a validace technologii, produktt a latek pied

ziskanim povoleni nebo schvéleni k jejich uvedeni na trh, pokud to
vyzaduje pravo Unie;

b) testovani pozadavkl na idaje, vCetné typu a koncepce studii potiebnych
pro provedeni posouzeni bezpecnosti a/nebo ucinnosti;

c) testovani alternativnich regulacnich pozadavki a hodnoceni jejich plnéni,
pokud jde o dosazeni cilt platného odvétvového prava Unie ve srovnani
se stavajicimi pozadavky; v oblastech, v nichz pravo Unie stanovi
schvaleni nebo povoleni, jakoz 1 v oblasti poskytovani informaci
o potravinach spotiebitelim.

Clenské staty provoz jimi ziizenych regulanich sandboxli monitoruji
a dohlizeji na n¢j a zajiStuji soulad s pldnem testovani v regulacnim sandboxu.

Utastnik ziizeného regula¢niho sandboxu neprodlend informuje piislusné
organy dotceného clenského statu (dotéenych clenskych statl), pokud se
domnivd nebo ma divod se domnivat, Ze podminky pldnu testovani
v regula¢nim sandboxu nebyly splnény a/nebo ze existuji potencialni rizika pro
vefejné zdravi, zdravi nebo dobré Zivotni podminky zvifat, zdravi rostlin nebo
pro Zivotni prostfedi, ktera mohou vyZadovat zruSeni regulaéniho sandboxu
nebo zménu planu testovani v regulacnim sandboxu s cilem stanovit zmiriujici
opatieni. Utastnici rovnéz neprodlené informuiji ptislusné organy o veskerych
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10.

11.

dalSich skutec¢nostech, které se tykaji kvality, bezpecnosti nebo ucinnosti
pfedmétu prislusného regula¢niho sandboxu.

Clenské staty neprodlené ozndmi Komisi a v piislugném piipadé uradu jakékoli
poruSeni podminek stanovenych v planu testovani v regulatnim sandboxu
a/nebo zjisténi jakychkoli potencialnich rizik pro vetfejné zdravi, zdravi nebo
dobré zivotni podminky zvitat, zdravi rostlin nebo pro Zivotni prostiedi.

Clenské staty regulaéni sandbox kdykoli pozastavi nebo zrusi z vlastniho

podnétu nebo na zadost Komise v souladu s odstavecem 9 v kterémkoli z téchto

piipadu:

a) nejsou dodrzeny pozadavky apodminky upravujici pldn testovani
v regula¢nim sandboxu;

b) je-li to nezbytné pro ochranu vetejného zdravi, zdravi nebo dobrych
zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin nebo zivotniho prostiedi
a neexistuje moznost uc¢innych zmirnujicich opatieni.

Clenské staty o pozastaveni nebo zruSeni regulaéniho sandboxu
a o souvisejicich diitvodech neprodlené informuji Komisi, ufad a ostatni ¢lenské
staty.

Pokud ¢lensky stat po zfizeni regulacniho sandboxu na svém tzemi zjisti rizika
pro vetejné zdravi, zdravi a dobré zivotni podminky zvifat, zdravi rostlin
azivotni prostiedi, kterd Ize pIné¢ zmirnit zménami planu testovani
v regulaénim sandboxu, sdéli Komisi, Ufadu a ostatnim clenskym statim
navrhy zmén v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 49b.

Pokud se Komise domniv4, Ze doSlo kjednomu zptfipadi uvedenych
v odstavci 7, neprodlené piijme provadéci akty postupem podle ¢l. 58 odst. 2,
v nichz pozada o pozastaveni nebo zruseni dot¢eného regula¢niho sandboxu.

V mimotadnych situacich vSak mize Komise docasné pfijmout provadéci akt,
v némzZ pozada o pozastaveni dotéené¢ho regulacniho sandboxu, po konzultaci
s dotCenym clenskym statem (dotenymi clenskymi staty) a po informovani
ostatnich Clenskych statii. Co nejdiive, nejpozdéji vSak do deseti pracovnich
dnti musi byt pfijaté opatfeni potvrzeno, zménéno nebo zruSeno postupem
podle ¢l. 58 odst. 2 a divody pro rozhodnuti Komise musi byt neprodlené
zvetejnény.

Clensky stit muze dobu trvani regulaéniho sandboxu jednou prodlouzit
o omezené obdobi, je-li to odiivodnéno potiebou dosdhnout cile konkrétniho
regulacniho sandboxu, a musi o tom informovat Komisi, tfad a ostatni ¢lenské
staty.

Komise mize prostfednictvim provadécich aktl stanovit spole¢né zasady nebo
praktickd opatteni pro ziizeni regulacnich sandboxii a dohled nad nimi, véetné
ziizeni sandboxl zahrnujicich nékolik ¢lenskych stath podle tohoto c¢lanku
a ¢lankt 49b a 49c. Uvedené provadéci akty se pfijmou postupem podle ¢l. 58
odst. 2.

Clinek 49b

Zrxizeni regulacnich sandboxi
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Pokud ¢lensky stat povazuje za vhodné ztidit regulacni sandbox, sdéli Komisi,
ufadu a ostatnim clenskym statim navrh pldnu testovani v regula¢nim
sandboxu, ktery musi obsahovat tyto prvky:

a) cile regulacniho sandboxu;

b)  popis konkrétnich oblasti, na které se sandbox bude vztahovat, vcetné
produkti nebo latek, procest, technologii a postupt;

c) jasn¢€ vymezeny zemepisny rozsah;
d) jasné vymezeny a omezeny casovy rozsah;
e)  regulacni nebo védecké diivody pro ziizeni regula¢niho sandboxu;

f)  identifikace pfisluSnych ustanoveni prava Unie, ktera se pouziji pro ucely
regulacniho sandboxu, austanoveni, kterd se nepouziji nebo jsou
upravena;

g)  postup pro podavani zadosti a vybér ucastniki, vcetné jasné vymezenych
kritérii zpusobilosti, zptusobli poskytovani vyslovného a predchoziho
souhlasu zucastnénych konecnych spotiebitelti, jakoz i zplsobt, jimiz
mohou ucastnici svou ucast ukoncit;

h) pifipadné zapojeni ufadu, dalSich agentur Unie androdnich agentur
v ptislusném piipad¢€, pokud vyjadrily zdjem se k regulacnimu sandboxu
piipojit;

i)  povolené Cinnosti a podminky a pozadavky, které se na n¢ vztahuji;

j)  posouzeni, které identifikuje, jak jsou zmirnéna potencialni rizika pro
vetejné zdravi, zdravi nebo dobré zZivotni podminky zvitat, zdravi rostlin
nebo zivotni prostiedi;

k)  podrobnosti o tom, jak budou ¢innosti monitorovany, véetné povinnosti
pfislusnych orgéni povétenych dohledem nad provadénim planu
testovani v regulacnim sandboxu.

Pokud nékolik ¢lenskych statl povaZzuje za vhodné zfidit regulacni sandbox
spolecné, sdéli spole¢né navrh planu testovani v regulacnim sandboxu Komisi,
ufadu a ostatnim ¢lenskym statim. Plan testovani v regulaénim sandboxu musi
vedle prvkii uvedenych v odstavci 1 stanovit také Cinnosti, které maji byt
provadény v kazdém ze zicastnénych ¢lenskych stati.

Clenské staty béhem ptipravy ndvrhu planu testovani v regulacnim sandboxu
spolupracuji s pfisluSnymi zacastnénymi stranami s cilem shromdzdit rtizné
perspektivy a podpofit spolupraci.

Clensky stat (Slenské staty), ktery povazuje (které povazuji) za vhodné ziidit
regulacni sandbox samostatné nebo spolecné, sdéli navrh planu testovani
v regula¢nim sandboxu Komisi, ufadu a ostatnim ¢lenskym statiim nejméné 60
dnti pfed zamyslenym zahajenim Ginnosti v sandboxu. Clensky stat (Slenské
staty) pred rozhodnutim o zfizeni regula¢niho sandboxu zvazi veSkerou
zpétnou vazbu nebo doporuceni Komise, ostatnich ¢lenskych stata a tradu.

Clensky stat (¢lenské staty) sdéli Komisi, ufadu a ostatnim &lenskym statiim
veSkeré nasledné navrhy zmén plani testovani v regulacnim sandboxu a jejich
divody. Odstavce 1 az 4 se pouziji obdobné.
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Clanek 49¢

Dalsi povinnosti, povinnosti v oblasti sledovani a podavani zprav v souvislosti
s regula¢nimi sandboxy

1. Regula¢nimi sandboxy nejsou dotéeny povinnosti ptislusnych organti v oblasti
prosazovani prava a monitorovani stanovené v ¢lanku 17 a v jinych
odvétvovych pravnich predpisech.

2. Utastnici, s vyjimkou kone&nych spotiebiteltl, zejména provozovatel, ktery je
vyvojatem dotceného produktu nebo latky, nesou podle platnych vnitrostatnich
pravnich ptfedpisti i nadale odpovédnost za jakoukoli jmu zplisobenou tretim
stranam v disledku testovani provadéného v sandboxu.

3. Clenské staty piedkladaji Komisi vyroéni zpravy o vysledcich provadéni
regulacnich sandboxi, véetn¢ vyvinutych osvédcenych postupt, ziskanych
zkuSenosti a doporuceni tykajicich se jejich vytvareni a v pfislusném piipadé
o uplatiiovani pfislusnych odvétvovych pravnich predpisit Unie. Uvedené
zpravy Komise zvefejni.

4. Utfad rovnd? zajisti nezbytné revize svych pokynd, je-li to na zakladé
uvedenych vyro¢nich zprav relevantni a vhodné.*

Clanek 57

Zmény narizeni (ES) ¢. 1394/2007
Natizeni (ES) €. 1394/2007 se méni takto:
1) ¢lanek 2 se méni takto:
1) v odstavci 1 se dopliiuje nové pismeno e), které zni:

»€) ,,Virovym vektorem* se rozumi geneticky modifikovany virus, ktery se
pouziva k dodavani genetického materialu do bunék.*;

i1)  dopliuje se novy odstavec 6, ktery zni:

,0.  Komisi je vsouladu sc¢lankem 25a svéfena pravomoc piijimat akty
v pfenesené¢ pravomoci, jimiZ se meéni toto nafizeni s cilem zménit
definice uvedené v odstavci 1, pokud jde o to, co predstavuje piipravek
tkanového inzenyrstvi, sohledem natechnicky a védecky pokrok
v oblasti 1éCivych ptipravklh pro moderni terapii a s ptfihlédnutim
k definicim dohodnutym na Grovni Unie a na mezinarodni urovni, aniz
by se rozs$ifil rozsah této definice. Akty v pfenesené pravomoci se
pfijimaji po konzultaci s Evropskou agenturou pro léc¢ivé piipravky
a Koordina¢nim vyborem pro latky lidského pavodu.*;

2) vklada se novy ¢lanek 4a, ktery zni:
,,Clanek 4a

Hodnocené 1éCivé pripravky pro moderni terapii, které obsahuji geneticky modifikované
organismy nebo z nich sestavaji a které nepredstavuji Zadné nebo jen zanedbatelné

riziko
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3)

Odchyln¢ od ¢lanku 5a natizeni (EU) €. 536/2014 [doplnéného revidovanym
narizenim (ES) ¢. 726/2004] nejsou zadavatelé klinickych hodnoceni, kterd se
tykaji hodnocenych 1éCivych ptipravkii pro moderni terapii podle definice
v €l. 2 bod€ 7 uvedeného nafizeni, jez sestavaji z geneticky modifikovanych
organisml nebo je obsahuji, povinni ptedkladat hodnoceni rizik pro zivotni
prostredi, pokud uvedené ptipravky patii alespon do jedné z téchto kategorii:

a)  nezivotaschopny nebo replikacné deficitni virovy vektor, ktery se
pouziva k dodani genetické sekvence lidského piivodu, atento vektor
neni nositelem genu antimikrobialni rezistence;

b)  geneticky modifikované somatické bunky, které nemohou vylucovat ani
produkovat infekcni agens v disledku genetické modifikace;

c) geneticky modifikované bakterie, které nejsou nositeli genu
antimikrobialni rezistence;

d)  geneticky materidl zménény pomoci technik editace genomu (ex vivo
nebo in vivo) za predpokladu, Zze ma obecné zanedbatelné nepiiznivé
ucinky na lidské zdravi a zivotni prostiedi.

Vyjimka stanovend v odstavci 1 tohoto ¢lanku je podminéna tim, Ze zadavatel
predlozi prostfednictvim portalu EU a jako soucast dokumentace k zadosti
o klinické hodnoceni odivodnéné prohlaSeni potvrzujici, Zze dotleny
hodnoceny 1éCivy ptipravek pro moderni terapii spadd do jedné nebo vice
kategorii uvedenych v odst. 1 pism. a) az d) tohoto ¢lanku. Vybor pro huménni
1écivé pripravky uvedeny v ¢lanku [148] nafizeni [...] [revidované nafizeni
(ES) €. 726/2004] toto prohlaSeni a poskytnuté ditvody ovéti a mize za timto
ucelem ziskat pfistup k informacim o zadosti o klinické hodnoceni na portalu
EU. Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky sdéli své stanovisko k prohlaSeni
zadavateli a Clenskému statu zpravodaji do 21 dn od data predloZeni
uvedeného v €l. 5 odst. 1 natizeni (EU) €. 536/2014 [ve znéni evropského aktu
o biotechnologiich].

Clensky stit zpravodaj po nalezitém zohlednéni stanoviska Vyboru pro
humanni 1é¢ivé ptipravky posoudi, zda se pouziji podminky odstavce 1 tohoto
¢lanku, nebo zda ma byt zadavatel pozadan o piedloZeni hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi podle clanku Sa nafizeni (EU) ¢.536/2014 [zavedeného
revidovanym nafizenim (ES) ¢. 726/2004].

Zadavatel¢ klinickych hodnoceni tykajicich se hodnocenych 1é¢ivych
ptipravkli pro moderni terapii, na n€z se vztahuje odstavec 1 tohoto ¢lanku,
jsou rovnéz osvobozeni odplnéni pozadavkl tykajicich se geneticky
modifikovanych organism podle ¢l. 61 odst.2 pism.a) nafizeni (EU)
¢. 536/2014 [zavedenych revidovanym nafizenim (ES) ¢. 726/2004], pokud jde
o povoleni vyroby adovozu hodnocenych léCivych pfipravkli pro moderni
terapii.

Vyjimky stanovené v tomto ¢lanku se pouziji pouze po dobu trvani klinického
hodnoceni a jsou omezeny na ¢innosti v rdmci klinického hodnoceni.*;

¢lanek 25a se nahrazuje timto:
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., Clanek 25a
Vykon pi'enesené pravomoci

1.  Pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci je svéifena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci uvedené v ¢l. 2 odst. 6
a v ¢lanku 24 je svéfena Komisi na dobu péti let ode dne [viozte datum xx
od vstupu tohoto narizeni v platnost].

Komise vypracuje zpravu o prenesené pravomoci nejpozdéji devét mesict pred
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné¢ dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji tfi mésice pred koncem
kazdého z téchto obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravomoci uvedené v ¢l. 2
odst. 6 av ¢lanku 24 kdykoli zrusSit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném urcené. Rozhodnuti nabyva ucinku prvnim dnem
po zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdé&jsimu dni, ktery
je vném upiesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

4.  Pfed piijetim aktu v pfenesené pravomoci vede Komise konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod& ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich predpisu.

5.  Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé¢.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 2 odst. 6 a¢lanku 24 vstoupi
v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitky ve lhité dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo
pokud Evropsky parlament 1 Rada pted uplynutim této lhity informuji Komisi
o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se
tato lhtita prodlouzi o dva meésice.*

Clanek 58

Zmény narizeni (EU) ¢. 536/2014
Natizeni (EU) €. 536/2014 se méni takto:

1) ¢lanek 2 se méni takto:
a)  bod 3 se nahrazuje timto:

»3) ,Nizkointervencnim klinickym hodnocenim® se rozumi klinické
hodnoceni, které splituje vSechny tyto podminky:
a)  hodnocené 1éc¢ivé ptipravky, s vyjimkou placeba, jsou registrovany;
b) podle protokolu klinického hodnoceni je pouziti hodnoceného
lé¢ivého piipravku zaloZeno na diikazech a dolozeno uvetfejnénymi
védeckymi dikazy o bezpecnosti aucinnosti téchto dotcenych
hodnocenych 1é¢ivych piipravki a
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b)

d)

f)

c¢) dodatecné diagnostické ¢i monitorovaci postupy neptedstavuji
v porovnani s béznou klinickou praxi v jakémkoli dotéeném
Clenském staté¢ veétsi nez minimalni dodatecné riziko nebo zatéz pro
bezpecnost subjektii hodnoceni.*;
vklada se novy bod 3a, ktery zni:

»3a) ,,Minimaln¢ interven¢nim klinickym hodnocenim* se rozumi klinické
hodnoceni, které spliiuje vSechny tyto podminky:

a)  hodnocené 1é¢ivé piipravky jsou registrovany;

b) podle protokolu klinického hodnoceni jsou hodnocené I1écivé
ptipravky pouzivany v souladu s podminkami registrace a

c¢) dodatecné diagnostick¢é ¢i monitorovaci postupy neptedstavuji
v porovnani s béznou klinickou praxi v jakémkoli dotéeném
Clenském stat¢ vétsi nez minimalni dodatecné riziko nebo zatéz pro
bezpecnost subjektii hodnoceni.*;
body 12 a 13 se nahrazuji timto:

»12) ,,Dot¢enym cClenskym stitem* se rozumi c¢lensky stat, vnémz byla
pfedlozena Zadost o povoleni klinického hodnoceni podle kapitoly II
nebo kombinované studie podle kapitoly Ila nebo vyznamné zmény
podle kapitoly III tohoto natizeni.

13) ,,Vyznamnou zmeénou® se rozumi jakakoliv zména jakéhokoliv aspektu
klinického hodnoceni, ktera je provedena po oznameni rozhodnuti
uvedeného v ¢lanku 8 alespon v jednom dotceném clenském staté a ktera
bude pravdépodobné mit vyznamny dopad na bezpecnost nebo prava
subjektu hodnoceni nebo na spolehlivost a robustnost tdaji ziskanych
v ramci klinického hodnoceni.*;

vklada se novy bod 13a, ktery zni:

»13a),,SoubéZznou vyznamnou zménou“ se rozumi vyznamnd zmeéna,
v souvislosti s niz je dotéenému clenskému statu predlozena Zadost
predtim, nez tento Clensky stat zadavateli ozndmi rozhodnuti o piedchozi
zadosti o vyznamnou zménu téhoz klinického hodnoceni.*;

bod 21 se nahrazuje timto:

»21) ,Informovanym souhlasem* se rozumi svobodné a dobrovolné vyjadieni
ochoty subjektu hodnoceni ucastnit se ptrislusného klinického hodnoceni
poté, co byl informovan o vSech aspektech klinického hodnoceni, které
maji vyznam pro rozhodnuti subjektu hodnoceni ucastnit se, nebo,
v ptipad¢ nezletilych a nezpusobilych subjekti hodnoceni, povoleni ¢i
souhlas jejich zdkonné ustanoveného zastupce s jejich zafazenim
do klinického hodnoceni, vcetné¢ souhlasu udélené¢ho prostiednictvim
elektronickych systémt, metod a postupt a podepsaného elektronicky
v souladu s pravem Unie nebo rovnocennymi standardy.*;

vkladaji se nové body 36 az 47, které zné;ji:

»36) ,,Piipominkou® se rozumi odivodnéna obava nebo odlisSny nazor
vznesené dotcenym Clenskym stdtem béhem procesu posuzovani Zadosti
o povoleni klinického hodnoceni nebo o vyznamnou zménu ohledné
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37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

aspektl, které v ptipad€, Ze nebudou vyfeSeny, povedou k zamitavému
rozhodnuti o klinickém hodnoceni nebo zadosti o vyznamnou zméenu.

,.Clenskym statem zpravodajem® se rozumi doteny ¢lensky stat, ktery:

a) odpovida zaposouzeni a povoleni zadosti o klinické hodnoceni
v jednostatnich klinickych hodnocenich nebo

b) vede posouzeni zaucelem povoleni vicestatniho klinického
hodnoceni nebo vyznamné zmeény tykajici se aspektli, na néz se
vztahuje ¢ast I dokumentace k zadosti, nebo

¢)  vede posouzeni za ucelem povoleni vicestatni kombinované studie.

»Zakladni dokumentaci hodnoceného 1éCivého piipravku® se rozumi
dokumentace obsahujici dokumenty uvedené v piiloze 1 casti II
oddile Ga tykajici se hodnocené¢ho léCivého piipravku, vypracovana
na zadost zadavatele scilem podpofit vyvoj hodnoceného 1écivého
piipravku.

,,(leensk}'Im statem depozitafem zakladni dokumentace™ se rozumi
Clensky stat odpovédny za posouzeni vhodnosti auplnosti zakladni
dokumentace hodnoceného 1éc¢ivého pfipravku, kterd ma byt
vypracovana, a za regulac¢ni dohled nad jiz vypracovanou dokumentaci.

,»Prislusnymi cClenskymi stity pro zdkladni dokumentaci se rozuméji
dotené cClenské staty pro vSechna odpovidajici klinicka hodnoceni
a Clenské staty uvedené zadavatelem v dobé podani pivodni Zadosti
o vypracovani zakladni dokumentace hodnoceného 1é¢ivého piipravku.

,»Odpovidajicim klinickym hodnocenim* se rozumi klinické hodnoceni
s hodnocenym léCivym pfipravkem, pro ktery bylo pozadano
o vypracovani zakladni dokumentace hodnoceného léc¢ivého ptipravku,
a jakékoli nasledné klinické hodnoceni s timto hodnocenym Ié€ivym
ptipravkem.

,Distribuci® se rozumi veskeré Cinnosti, které spocivaji v opatfovani,
skladovéni a dodédvani hodnocenych 1é¢ivych piipravkt nebo pomocnych
1é¢ivych ptipravkda, jejich pieprave pres ¢lenskeé staty nebo jejich vyvozu,
véetné dodavani hodnocenych apomocnych 1é€ivych piipravkl
ucastnikim klinického hodnoceni.

»Piimym dodanim subjektu hodnoceni“ se rozumi kontrolované
a zdokumentované piimé dodani hodnoceného 1écivého ptipravku nebo
pomocného 1é¢ivého piipravku do mista bydlist€ subjektu hodnoceni
v Clenském staté, kde bylo klinické hodnoceni povoleno.

»Kombinovanou studii“ se rozumi klinick¢é hodnoceni jednoho nebo
nckolika 1é¢ivych piipravkll v kombinaci se studii funkéni zplisobilosti
jednoho nebo né&kolika diagnostickych zdravotnickych prostredk in vitro
podle definice v €l. 2 bodé 42 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746* a/nebo klinickd zkouska jednoho nebo né€kolika
zdravotnickych prostfedkii podle definice v ¢l.2 bodé€ 45 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%%*.

»Regulaénim sandboxem® se rozumi regula¢ni ramec, ktery dovoluje
vyvoj a testovani inovativnich nebo pfizptsobenych regulacnich ptistupt
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2)

v kontrolovaném prostiedi podle konkrétniho planu, po omezenou dobu
apod regulatnim dohledem aktery umoznuje inovacni pristupy
k povolovani a provadéni klinickych hodnoceni, které by jinak vzhledem
k soucasnému pravnimu ramci nebyly mozné nebo vhodné.

46) ,Systtmem AI“ se rozumi syst¢tm Al podle definice v ¢l. 3 bodé 1
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689%**.

47) ,,Véaznou pieshrani¢ni zdravotni hrozbou‘ se rozumi vazna pieshrani¢ni
zdravotni hrozba podle definice v ¢l.3 bod€é 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/2371%*** *;

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (UF. vést. L 117,
5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/07).

**  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostiedcich, zmén¢ smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) ¢.178/2002 anafizeni (ES) ¢.1223/2009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. veést. L 117, 5.5.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0j).

*#%  Nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU)2024/1689 ze dne
13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro umélou
inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢.300/2008, (EU) ¢.167/2013, (EU)
¢. 168/2013, (EU)2018/858, (EU)2018/1139 a(EU)2019/2144
a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (UF. vést. L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

*#%*  Nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) 2022/2371 ze dne
23. listopadu 2022 o vaznych preshranicnich zdravotnich hrozbach
a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (Uf. vest. L 314, 6.12.2022,
s. 26, http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

¢lanek 3 se nahrazuje timto:

,, Clének 3
Obecné zasady
Klinické hodnoceni 1ze provadét pouze tehdy, pokud:

a) jsou chranéna prava, bezpec¢nost, distojnost a kvalita Zivota subjekti
hodnoceni a maji ptfednost pfed vSemi dal§imi zajmy a

b)  je navrzeno tak, aby byly ziskany spolehlivé a robustni udaje.

Dotcené clenské staty Uzce a efektivné spolupracuji, aby zajistily U¢inné
a v€asné uplatiiovani ustanoveni tohoto natizeni.

Clenské staty zohledni, zda je klinické hodnoceni minimalné intervenénim
klinickym hodnocenim nebo nizkointervenénim klinickym hodnocenim,
apokud tomu tak je, prizpusobi regulacni pozadavky v pribéhu celého
zivotniho cyklu takového klinického hodnoceni, zejména pokud jde
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3)

4)

o dokumentaci k zadosti, povolovaci postupy, podavani zprav o bezpecnosti
a dohled.*;

¢lanky 4 a 5 se nahrazuji timto:

., Clanek 4
Predchozi povoleni

Klinické hodnoceni se provede pouze v pfipadé, Zze bylo povoleno dotcenym
Clenskym statem v souladu s timto nafizenim. Na zadosti o povoleni se vztahuje
veédecky a eticky prezkum.

V klinickych hodnocenich, ktera se tykaji vice nez jednoho ¢lenského statu (déle jen
,vicestatni klinickd hodnoceni*), vSechny dotCené Clenské staty vcetné Clenského
staitu zpravodaje spolupracuji v dobré vife av duchu vzajemné divéry a opory.
Clensky stat zpravodaj musi mit p¥i posuzovani vedouci ilohu.

Eticky pfrezkum provadi eticka komise v souladu s pravnimi ptedpisy doteného
¢lenského statu. Clensky stat zpravodaj zapoji svou etickou komisi do posuzovani
etickych aspektti ¢asti I dokumentace k zadosti uvedené v ¢lanku 6.

Kazdy clensky stat zajisti, aby organizace, lhity a postupy pro prezkum etickou
komisi byly slucitelné s lhlitami a postupy stanovenymi v tomto nafizeni pro
posuzovani zadosti o povoleni klinického hodnoceni a o jeho vyznamné zmény.

Cldnek 5
Predlozeni zadosti

1.  Za ucelem ziskani povoleni pfedlozi zadavatel dotCenym clenskym stattim,
v nichz zamysli klinické hodnoceni provadét, dokumentaci k Zadosti uvedenou
v ¢lanku 25 prostfednictvim portalu uvedeného v ¢lanku 80 (dale jen ,,portal
EU*). Nadatum, kdy zadavatel predlozil Zadost o povoleni klinického
hodnocenti, se v této kapitole odkazuje jako na datum piedlozeni.

2. Povolovaci postup klinického hodnoceni sestava ze tii kroki:
a)  ovéfeni dokumentace k zadosti, jak je stanoveno v ¢lanku Sb;
b)  posouzeni, které spociva v:

— posouzeni ¢asti I, jak je stanoveno v ¢lanku 6, prvki dokumentace
k Zddosti uvedenych v casti 1 piilohy I, které tvofi cast I
dokumentace k posouzeni, a

— posouzeni ¢asti 11, jak je stanoveno v ¢lanku 7, prvkli dokumentace
k zadosti uvedenych v ¢asti II ptilohy I, které¢ tvori c¢ast II
dokumentace k zadosti;

¢) rozhodnuti, které vede bud’ k povoleni, podmine¢nému povoleni, nebo
k zamitnuti povoleni, jak je stanoveno v ¢lanku 8.;

vkladaji se nové ¢lanky 5a a 5b, které zngji:
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., Clanek 5a
Jmenovani clenského statu zpravodaje

V Kklinickych hodnocenich, ktera se tykaji pouze jednoho Clenského statu, je
tento Clensky stat clenskym statem zpravodajem.

V Kklinickych hodnocenich, kterd se tykaji vice nez jednoho ¢lenského statu,
zadavatel navrhne jeden zdotcenych clenskych stati jako clensky stat
zpravodaj. VSechny dotcené Clenské staty, které si pieji byt Clenskym statem
zpravodajem, vyjadii svou ochotu prostfednictvim portalu EU.

Je-li podana Zadost o nizkointerven¢ni klinické hodnoceni, zadavatel navrhne
jeden z dotéenych Clenskych statl, v nichz je pouziti hodnocené¢ho 1é¢ivého
piipravku zalozeno na ditkazech, jako ¢lensky stat zpravodaj.

Pokud navrzeny clensky stat navrh pfijme tim, ze vyjadii ochotu stat se
¢lenskym statem zpravodajem, stane se ¢lenskym stitem zpravodajem.

Pokud navrzeny ¢lensky stat navrh nepfijme, pouziji se nasledujici pravidla,
jejichz uplatiovani je podporovéano portalem EU:

a)  je-li pouze jeden dalsi dotCeny Clensky stat ochoten stat se Clenskym
stitem zpravodajem, stane se tento Clensky stat clenskym stitem
zpravodajem;

b)  je-li vice nez jeden dotCeny Clensky stat ochoten stat se clenskym statem
zpravodajem nebo neni-li zddny z dot¢enych ¢lenskych statlh ochoten stat
se Clenskym statem zpravodajem, portdl EU automaticky ur¢i Elensky
stat zpravodaj na zaklad¢é doporuceni uvedeného v ¢l. 85 odst. 2 pism. ¢).

Do tfi dnli od data ptedloZeni ozndmi portdl EU vSem dotéenym clenskym
statim, zadavateli a ¢lenskému statu zpravodaji jmenovani ¢lenského statu
zpravodaje.

Clanek 5b

Oveéreni casti I dokumentace k Zadosti

4

Do sedmi dnid oddata ptedlozeni ovefi Clensky stat zpravodaj c¢ast I
dokumentace k zadosti uvedené¢ vclanku 6 aozndmi zadavateli
prostiednictvim portalu EU tyto skutecnosti:

a) zda klinické hodnoceni, o jehoZ povoleni se Zzada, spadd do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni;

b)  zdaje dokumentace k Zadosti uplna v souladu s ¢asti I pfilohy I;

c) zda potvrzuje, Ze klinické hodnoceni je minimaln¢ intervenénim nebo
nizkointerven¢nim klinickym hodnocenim, pokud jej tak zadavatel
oznacil.

Pokud clensky stat zpravodaj neozndmi zadavateli uvedené skutecnosti ve
lhaité¢ uvedené v odstavci 1, klinické hodnoceni, o jehoz povoleni se zada, se
povazuje za spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni a dokumentace
k Zadosti se povazuje za uplnou a v ptislusném piipad¢ se klinické hodnoceni
povazuje za minimaln¢ intervenéni nebo nizkointervenc¢ni klinické hodnoceni.
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3. Pokud ¢lensky stat zpravodaj zjisti, Ze dokumentace k zadosti neni tplnéd nebo
ze klinické hodnoceni, o jehoZz povoleni se zZada, nespada do oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni, nebo ma piipadné pochybnosti otom, zda je klinické
hodnoceni miniméln¢ intervenénim nebo nizkointervenénim klinickym
hodnocenim, Clensky stat zpravodaj:

a) o tom informuje zadavatele prostfednictvim portalu EU a stanovi lhiitu
nejvyse sedmi dni, aby umoznil zadavateli vyjadiit se k zadosti nebo
doplnit dokumentaci k zadosti prosttednictvim portalu EU;

b) do sedmi dni od piedlozeni ptfipominek nebo doplnéné dokumentace
k zadosti podle pismene a) oznami zadavateli skute¢nost, zda zadost je, ¢i
neni v souladu s pozadavky stanovenymi v odst. 1 pism. a), b) a c).

Pokud clensky stat zpravodaj pozadd zadavatele, aby se vyjadfil k zadosti
podle tohoto odstavce, muze byt lhiita uvedend v odstavci 1 prodlouzena
nejvyse o Ctrnact dnil.

4.  Pokud clensky stat zpravodaj neozndmi zadavateli uvedenou skute¢nost ve
lhité uvedené v odst. 3 pism. b), klinické hodnoceni, o jehoz povoleni se zada,
se povazuje za spadajici do oblasti plsobnosti tohoto nafizeni, dokumentace
k zadosti se povazuje zauplnou v souladu scasti I pfilohy I aklinické
hodnoceni se povazuje za minimalné intervenéni nebo nizkointervencni
klinické hodnoceni, pokud jej tak zadavatel oznacil.

5.  Pokud se zadavatel nevyjadii k pfipominkdm ani nedoplni dokumentaci
k zadosti ve lhit¢ uvedené v odst. 3 pism. a), povazuje se zadost ve vsech
dotéenych Elenskych statech za vzatou zpét.

6. Pro ucely této kapitoly se datem ovéfeni zadosti rozumi datum, kdy jsou
zadavateli ozndmeny skutec¢nosti v souladu s odstavcem 1 nebo odst. 3 pism.
b). Pokud zadavateli vySe uvedené skutecnosti v uvedenych lhiitdich oznameny
nejsou, povazuje se za datum ovétreni posledni den ptislusnych lhiit uvedenych
v odstavci 1 nebo odst. 3 pism. b).*;

5) ¢lanek 6 se nahrazuje timto:

., Clanek 6
Hodnotici zprava — aspekty, na které se vztahuje cast I hodnotici zpravy

1.  Clensky stat zpravodaj posoudi zadost na zakladé informaci a dokumentii
uvedenych v Casti I ptilohy I s ohledem na tyto aspekty:

a)  soulad s kapitolou V s ohledem na tato hlediska:

1)  predpokladané piinosy pro 1écbu a vetfejné zdravi pii zohlednéni
vSech téchto prvki:

- vlastnosti hodnocenych 1é¢ivych ptipravki a znalosti o nich,

— opodstatnéni klinického hodnoceni, v¢etné toho, zda skupiny
subjektll ucastnicich se klinického hodnoceni zastupuji
populaci, kterd ma byt lécena, apokud ne, vysvétleni
a zdivodnéni podana v souladu s ptilohou I ¢asti I bodem 17
pism.y); soucasny stav védeckych poznatkli; zda bylo
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2a.

klinické hodnoceni doporuceno nebo ulozeno regula¢nimi
organy odpovédnymi za posuzovani aregistraci lécivych
pripravka; v prislusném piipadé s prihlédnutim ke stanovisku
Pediatrického vyboru kplanu pediatrického vyzkumu
v souladu s kapitolou VII nafizeni (EU) .../... [odkaz bude
doplnéen po prijeti, viz COM(2023) 196 final],

— spolehlivost arobustnost udajia ziskanych v klinickém
hodnoceni pfi zohlednéni statistickych pfistupt, planu
a metodiky klinického hodnoceni, vcéetné velikosti vzorku
arandomizace, srovndvaciho pfipravku a sledovanych
parametri;

il)  rizika a obtize pro subjekty hodnoceni pii zohlednéni vSech téchto
prvku:

— vlastnosti hodnoceného 1é¢ivého piipravku a pomocného
1é¢ivého pripravku a znalosti o nich,

—  vlastnosti hodnoceného 1é¢ivého ptipravku,

- bezpecnostni opatieni, véetné ustanoveni pro opatieni
souvisejici s minimalizaci rizika, sledovani, podavani zprav
o bezpecnosti a bezpecnostni plan,

— riziko pro zdravi subjektii hodnoceni spojené se zdravotnim
stavem, v souvislosti s nimz je hodnoceny 1éCivy ptipravek
zkouman,

— aspekty tykajici se ochrany bezpecnosti, kvality Zivota
a zakladnich prav subjekti hodnoceni jako ucastnikl
klinického hodnocenti;

b)  soulad s pozadavky na vyrobu a dovoz hodnoceného 1é€ivého piipravku
stanovenymi v kapitole IX;

c) soulad s pozadavky na oznaeni na obalu stanovenymi v kapitole X;
d) uplnost a pfimétenost souboru informaci pro zkousejiciho.

Pfimétenost prekladd dokumentti predlozenych v ¢asti I, jsou-li pieklady
vyzadovany podle ¢lankl 26 a 69, se posoudi v ¢asti II.

Clensky stat zpravodaj vypracuje hodnotici zpravu. Posouzeni aspekti
uvedenych v odstavci 1 tvofi ¢ast I hodnotici zpravy.

Etickd komise Clenského statu zpravodaje prezkoumé z etického hlediska
aspekty, nanéZ se vztahuje €ast I hodnotici zpravy. Tento eticky pfezkum
dopliiuje védecké aregulacni posouzeni azahrnuje Cast I dokumentace
k zadosti s cilem vyhodnotit, zda jsou v klinickém hodnoceni zajiSténa préava,
bezpecnost a kvalita zivota subjektt hodnoceni.

Aniz je dot€en odstavec 2, pokud je klinické hodnoceni minimalné
intervenénim klinickym hodnocenim, omezi se posouzeni Elenského statu
zpravodaje na eticky prezkum aspekti uvedenych v odst. 1 pism. a) a d) jeho
etickou komisi.

Hodnotici zprava musi obsahovat jeden znasledujicich zavéra tykajicich se
aspekt, na které se vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy:
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5a.

a)  provadéni klinického hodnoceni je s ohledem na pozadavky stanovené
v tomto nafizeni pfijatelné;

b)  provadéni klinického hodnoceni je s ohledem na pozadavky stanovené
v tomto nafizeni pfijatelné, avSak pii splnéni zvldStnich podminek
jmenovité uvedenych ve zminéném zavéru nebo

c) provadéni klinického hodnoceni je s ohledem na pozadavky stanovené
v tomto nafizeni nepfijatelné.

Clensky stat zpravodaj predlozi kone¢nou &ast I hodnotici zpravy, véetné jejich
zaveéra, prostfednictvim portdlu EU zadavatelim a ostatnim dotéenym
¢lenskym statim do 42 dni od data predlozeni.

U klinickych hodnoceni, jichz se ucastni vice nez jeden doteny Clensky stat,
zahrnuje postup posouzeni tii faze:

a)  fazi tvodniho posouzeni do 28 dnii od data ptedloZeni;
b)  fazi pfezkumu do sedmi dnti od ukonceni tvodniho posouzeni,
c) fazi konsolidace do sedmi dnti od data ukonceni faze prezkumu.

Béhem faze uvodniho posouzeni cClensky stat zpravodaj posoudi cast I
dokumentace k zadosti a vypracuje navrh casti I hodnotici zpravy a rozesle jej
vSem ostatnim dotéenym clenskym statim do 28 dni od data predlozeni.

Béhem faze prezkumu vSechny dotcené Cclenské stity dosedmi dnt
od rozeslani navrhu hodnotici zpravy ptezkoumaji zadost na zédklad¢ navrhu
casti I hodnotici zpravy a vyméni si své pfipominky tykajici se zddosti.
Pfipominka mtize byt vznesena pouze na zaklad¢ jednoho z téchto divodu:

a)  jednoho z divodi uvedenych v €l. 8 odst. 2;

b)  zéleZitosti, kter¢ by vedly ktomu, Ze by etickd komise dotéencho
¢lenského statu vydala negativni stanovisko.

Béhem faze konsolidace Clensky stat zpravodaj fadné zohledni pfipominky
ostatnich dotéenych clenskych stati a dokonci ¢ast Ihodnotici zpravy
a zaznamena, jakym zptisobem byly v§echny pfipominky vypotadany. Clensky
stat zpravodaj predlozi konecnou ¢ast I hodnotici zpravy zadavateli a vSem
ostatnim dotéenym c¢lenskym statim ve lhité sedmi dnti od ukonceni faze
pfezkumu.

Pokud je klinické hodnoceni minimalné interven¢nim klinickym hodnocenim,
mohou jiné dotfené clenské staty bchem faze prezkumu vznést pouze
piipominky uvedené v odstavci 5 tykajici se etickych aspektti navrhu hodnotici
Zpravy.

Pro ucely této kapitoly se datem podéani zpravy rozumi datum, kdy Clensky stat
zpravodaj predlozil konec¢nou ¢ast I hodnotici zpravy zadavateli a ostatnim
dotéenym Clenskym statlim prostrednictvim portalu EU.

Pouze ¢lensky stat zpravodaj si miize mezi datem ovéfeni a datem podani
zpravy vyzadat od zadavatele dopliujici informace, piicemZz zohledni
pfipominky uvedené v odstavci 5.

Pro ucely ziskéani a pfezkoumani téchto dopliujicich informaci od zadavatele
muze Clensky stat zpravodaj prodlouzit lhitu uvedenou v odstavci 4 nejvyse
0 28 dni.
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6)

Zadavatel predlozi pozadované informace ve lhiité stanovené ¢lenskym statem
zpravodajem, ktera nesmi prekrocit ¢trnact dnit od obdrzeni zadosti.

Po obdrzeni pozadovanych dopliujicich informaci dotCeny clensky stat
prezkouma dopliujici informace poskytnuté zadavatelem a identifikuje a sdéli
Clenskému statu zpravodaji veskeré nevypofaddané piipominky tykajici se
zadosti. Koordinovany piezkum se provede nejvyse do sedmi dnli od obdrzeni
doplnujicich informaci a dalsi konsolidace se provede nejvySe do sedmi dnii
od ukonceni koordinovaného piezkumu. Pti dokoncovéni c¢asti I hodnotici
zpravy Clensky stat zpravodaj fadné zohledni pfipominky ostatnich dotcenych
Clenskych statl azaznamend, jakym zplsobem byly tyto pfipominky
vypotadany.

Pokud zadavatel neposkytne dopliujici informace ve 1hité stanovené clenskym
statem zpravodajem v souladu s tfetim pododstavcem, povazuje se zadost ve
vSech dotéenych ¢lenskych statech za vzatou zpét.

Zadost o dopliujici informace a doplitujici informace se predkladaji
prostfednictvim portalu EU.%;

¢lanek 7 se nahrazuje timto:

., Clanek 7

Hodnotici zprava — aspekty, na které se vztahuje cast Il dokumentace k Zadosti

1.

Kazdy dotceny clensky stat posoudi zadost pro své vlastni uzemi z hlediska
nize uvedenych aspektii. Toto posouzeni tvoti ¢ast I hodnotici zpravy:

a)  soulad s poZadavky na informovany souhlas stanovenymi v kapitole V;

b) soulad zpisobu odménovani ¢i nahrad pro subjekty hodnoceni
s pozadavky stanovenymi v kapitole V;

c) soulad zpisobu naboru subjekti hodnoceni s pozadavky stanovenymi
v kapitole V;

d)  soulad s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679%;
e)  soulad s ¢lankem 49;
f)  soulad s ¢lankem 50;
g)  soulad s ¢lankem 76;

h)  soulad splatnymi pravidly pro odbér, skladovani a budouci pouziti
biologickych vzorki subjektu hodnocenti;

1)  presnost piekladii dokumentii ainformaci piedlozenych v ¢asti [
dokumentace k Zadosti, pokud se vyzaduje, aby byly tyto dokumenty
predlozeny v narodnim jazyce v souladu s ¢lanky 26 a 69.

Kazdy dotceny clensky stat dokon¢i posouzeni do 42 dnili od data ptedloZeni
a predlozi zadavateli prostiednictvim portalu EU c¢ast II hodnotici zpravy,
vcetné jejich zaveért.

Kazdy dotéeny clensky stat si mlZe ve lhité uvedené v tomto odstavci
a prostiednictvim portalu EU z opravnénych divodi vyzadat od zadavatele
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doplnuyjici informace tykajici se aspektd, na néz se vztahuje odstavec 1, nebo
pozéadat o doplnéni dokumentace pozadované podle ¢asti II ptilohy I, pokud
tato dokumentace chybi nebo poskytnuta dokumentace neni piiméfend nebo
uplna.

Dotceny Clensky stat se miize do 28 dnti od data piedlozeni rozhodnout, ze se
bude spoléhat na eticky ptezkum spole¢nych prvki dokumentace k zadosti
podle casti II provedeny etickou komisi c¢lenského statu zpravodaje,
a informovat o tom zadavatele.

Kazdy dotCeny Clensky stat mlze lhiitu pro posouzeni uvedenou v odstavci 2
prodlouzit nejvyse o 28 dnti:

a) aby si vyzadal od zadavatele dopliujici dokumentaci nebo informace
podle odstavce 2 tykajici se ¢asti Il posouzeni pro své tizemi;

b) aby se sladil s lhlitou pro posouzeni uvedenou v clanku 6, pokud byla
prodlouzena s cilem umoznit ¢lenskému statu zpravodaji vyzadat si
informace tykajici se posouzeni ¢asti I a jeho pfezkumu.

Zadavatel piedlozi pozadované dopliujici informace a dokumentaci ve lhaté
stanovené dotéenym cClenskym statem, kterd nesmi piekroCit Ctrnact dnil
od obdrzeni zadosti.

Po obdrzeni doplnujicich informaci a dokumentace dokonc¢i dotceny clensky
stdt své posouzeni nejvySe do Ctrnacti dnd od predlozeni pozadovanych
informaci zadavatelem.

Pokud zadavatel neposkytne dopliiujici informace a dokumentaci ve lhaté

stanovené dotéenym clenskym statem v souladu s timto odstavcem, povazuje
se zadost v dotéeném Clenském staté za vzatou zpét.

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji
aovolném pohybu téchto udaji aozruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni  oochrané  osobnich  udaju)  (Uf vést. L 119,  4.5.2016,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).%;

7) v ¢lanku 8 se odstavce 1 a 2 nahrazuji timto:

”1-

Kazdy dotéeny cClensky stit oznami zadavateli prostiednictvim portdlu EU
a prostiednictvim jediného rozhodnuti, zda je klinické hodnoceni povoleno,
zda je povoleno pfi splnéni podminek, nebo zda je povoleni zamitnuto.

Oznameni musi byt provedeno do péti dnli od data podani zpravy nebo
posledniho dne posouzeni uvedeného v Clanku 7, podle toho, co nastane
pozdéji.

Pokud je zavér Clenského statu zpravodaje tykajici se ¢asti I hodnotici zpravy
takovy, Ze provadéni klinického hodnoceni je piijatelné nebo je piijatelné pii
splnéni zvlaStnich podminek, je tento zavér povaZovan za zavér dotCenych
¢lenskych statt.

Klinické hodnoceni podléhajici splnéni podminek mulze byt zahajeno, pokud
dotceny Clensky stat neuptesnil, Ze se jednd o podminku s odkladnym ucinkem.
Neni-li stanoveno jinak, splnéni podminky nevyzaduje piedlozeni zadosti
0 vyznamnou zmenu.
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8)

9)

10)

Aniz je doten prvni pododstavec tohoto odstavce, mize dotCeny Clensky stat
se zavérem Cclenského statu zpravodaje ohledné casti I hodnotici zpravy
nesouhlasit pouze z nize uvedenych divodua a za predpokladu, Zze odpovidajici
pfipominka byla vznesena béhem postupu podle ¢l. 6 odst. 5 pism. b) a dotceny
Clensky stat se domniva, ze nebyla dostate¢né vypotradana:

a)  vdisledku ucasti na klinickém hodnoceni by subjektu hodnoceni byla
poskytnuta hor$i 1écba nez vramci bézné klinické praxe v tomto
dotceném clenském staté nebo

b)  poruseni jeho vnitrostatnich pravnich ptfedpisti podle ¢lanku 90.

Pokud dotCeny Clensky stat se zavérem nesouhlasi, sdéli svlij nesouhlas, spolu
s podrobnym zdivodnénim, prostiednictvim portalu EU Komisi, vSem
¢lenskym statim a zadavateli.*;

¢lanek 9 se nahrazuje timto:

,,Cldnek 9
Osoby posuzujici Zadost

Clenské staty zajisti, mimo jiné prostiednictvim institucionalnich zaruk, aby
osoby ovéfujici a posuzujici zaddost nebyly ve stietu zdjma, byly nezavislé
na zadavatelich nebo na misté klinického hodnoceni a dotéenych zkousejicich
a osobach financujicich klinické hodnoceni arovnéz aby nebyly vystaveny
zadnym jinym nepatficnym vliviim, a zajisti jejich dostatecnou nezéavislost pfi
plnéni jejich ukold.

V z4jmu zajiSténi nezavislosti a transparentnosti Clenské staty zajisti, aby
osoby ovértujici a posuzujici zadost, pokud jde o aspekty, na néz se vztahuji
¢asti I a Il hodnotici zpravy, nemély Z4dné finan¢ni nebo osobni zajmy, které
by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Tyto osoby musi kazdoro¢né predkladat
prohlaseni o svych finan¢nich z&jmech.

Clenské staty zajisti, aby bylo posouzeni provadéno osobami, které spolend
maji nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti.

Tyto osoby musi byt dostate¢n¢ vybaveny a zmocnény k plnéni svych tkolt.

Posouzeni se musi ucastnit alespon jedna laickd osoba.*;

v ¢lanku 10 se dopliiuje novy odstavec 6, ktery zni:

”6'

Pokud potencialni subjekty klinického hodnoceni patii ke zranitelnym
skupindm obyvatelstva, dotéené Clenské staty a zadavatelé zohledni a zvazi
ujmy a piinosy jejich zatazeni do klinického hodnoceni oproti jejich vylouceni
z klinického hodnoceni. Dot¢ené clenské staty a zadavatelé zejména posoudi,
zda by vylouceni téchto subjektii z klinického hodnoceni mohlo netimysiné
prodluZzovat nebo zhorSovat jejich zranitelnosti, zejména ve vztahu k jejich
specifickym zdravotnim potfebam.*;

¢lanek 11 se nahrazuje timto:
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,,Clanek 11

Predkladani a posouzeni zadosti omezenych na aspekty, na které se vztahuje cast I hodnotict

zpravy

Pokud o to zadavatel pozada, jsou zadost o povoleni klinického hodnoceni, jeji
posouzeni a zavér omezeny na aspekty, na které se vztahuje ¢ast I hodnotici
Zpravy.

Po oznédmeni zavéru o aspektech, na které se vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy,
muze zadavatel do dvou let pozadat o povoleni omezené na aspekty, na které se
vztahuje ¢ast II hodnotici zpravy.

Pokud zadavatel ptfedlozi vSem dotéenym Cclenskym statim pouze cast I
dokumentace k zadosti, prohlasi pti prvnim pfedlozeni ¢asti II dokumentace
k zadosti kterémukoli z dot¢enych Clenskych statl, Ze si neni védom jakékoli
nové podstatné védecké informace, ktera by zmeénila platnost jakéhokoli bodu
predlozeného v zadosti o aspektech, nakteré se vztahuje Cast I hodnotici
zpravy. Je-li nutné aktualizovat ¢ast 1 dokumentace k Zadosti, ptedlozi
zadavatel vyznamnou zménu casti [ dokumentace k zadosti nejpozdéji
souCasn¢ s predlozenim ¢asti II dokumentace k zadosti alespoii jednomu
z dotcenych ¢lenskych statd.

Cast II dokumentace k Zadosti se posuzuje v souladu s &lankem 7 a dotéeny
Clensky stat ozndmi rozhodnuti tykajici se klinického hodnoceni v souladu
s ¢lankem 8.

V uvedenych dotéenych clenskych statech, v nichz zadavatel do dvou let
nepozada o povoleni omezené na aspekty, na které se vztahuje ¢ast I hodnotici
zpravy, se zadost o aspektech, na které se vztahuje Cast I hodnotici zpravy,
povaZzuje za vzatou zp¢t.

Predlozi-li zadavatel vyznamnou zménu ¢asti I dokumentace k Zadosti, pokud
jde o klinické hodnoceni, na které se vztahuje Zadost uvedend v odstavci 1
a které bylo povoleno nebo povoleno pii splnéni podminek alespont jednim
dotCenym clenskym statem, vSechny dotcené Clenské staty, které obdrzely
plvodni zadost, se v pfisluSném piipad¢ zucastni posouzeni této vyznamné
zmény v souladu s ¢lankem 18 nebo 22.%;

11) ¢lanek 14 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1. Pokud si zadavatel pieje rozsifit povolené klinické hodnoceni do jiného
Clenského statu (dale jen ,dalsi dotéeny Cclensky stat”), piredlozi
dokumentaci k Zaddosti uvedenému clenskému statu prostiednictvim
portalu EU.

Dokumentace k Zadosti mlze byt pfedloZzena pouze po datu oznameni
prvniho rozhodnuti o po€atecnim povoleni alespoil jednim dotéenym
¢lenskym statem.*;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Do 47 dni oddata piedloZzeni dokumentace k zadosti uvedeného
v odstavci 1 tohoto ¢lanku ozndmi dalsi dotceny Clensky stat zadavateli
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d)

prostiednictvim portadlu EU a prostfednictvim jediného rozhodnuti, zda je
klinické hodnoceni povoleno, zda je povoleno pii splnéni podminek,
nebo zda je povoleni zamitnuto. Narozhodnuti dal§iho dotceného
¢lenského statu se vztahuje ¢l. 8 odst. 2, 3,4 a 5.%;

odstavec 4 se zrusuje;

odstavce 5 az 8 se nahrazuji timto:

”5-

Do 42 dnti od data ptedlozeni uvedeného v odstavei 1 maze dalsi dotceny
Clensky stat sdélit clenskému statu zpravodaji a ostatnim dotéenym
Clenskym statim jakékoli pfipominky prostfednictvim portalu EU.%;

odstavce 6, 7 a 8 se nahrazuji timto:

”6-

Pouze clensky stat zpravodaj si miize mezi datem piedlozeni uvedenym
v odstavei 1 a uplynutim pfislusné lhity uvedené v odstavci 3 vyzadat
od zadavatele dopliujici informace tykajici se aspektl, na které se
vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy, pfiCemz zohledni pfipominky uvedené
v odstavci 5.

Pro tcely ziskani a prezkoumdni téchto dopliujicich informaci
od zadavatele v souladu s tfetim a ¢tvrtym pododstavcem mize Clensky
stat zpravodaj prodlouzit lhitu uvedenou v odst. 3 prvnim pododstavci
nejvyse o 28 dntl.

Zadavatel ptedlozi pozadované dopliujici informace ve lhaté stanovené
Clenskym statem zpravodajem, kterd nesmi ptekroCit c¢trnact dni
od obdrzeni zadosti.

Po obdrzeni dopliujicich informaci ¢lensky stat zpravodaj, dalsi dotceny
Clensky stat a vS§echny ostatni dotcené Clenské staty prezkoumaji veskeré
dopliyjici informace poskytnuté zadavatelem spolu s ptivodni Zadosti
avyméni si jakékoli nevypotfddané piipominky tykajici se zadosti.
Koordinovany pfezkum se provede nejvyse do sedmi dnt od obdrZeni
dopliiujicich informaci a dals$i konsolidace se provede nejvySe do sedmi
dnti od ukonéeni koordinovaného piezkumu. Clensky stat zpravodaj
fadné¢ zohledni pfipominky dotéenych clenskych statl a zaznamena,
jakym zpiisobem byly tyto pfipominky vyporadany.

Pokud zadavatel neposkytne doplnujici informace ve lhiité stanovené
Clenskym statem zpravodajem v souladu s tfetim pododstavcem,
povazuje se zadost v dalSim dotceném Clenském staté za vzatou zpét.

Zadost o doplijici informace a dopliujici informace se predkladaji
prostfednictvim portalu EU.

Dalsi dotéeny Clensky stat posoudi pro své uzemi aspekty, na které se
vztahuje cast II hodnotici zpravy, a ptedlozi ¢ast II hodnotici zpravy,
véetné jejich zaveérl, prostrfednictvim portalu EU zadavateli.

Ve lhité uvedené v odstavei 3 si mize dalsi Clensky stat z opravnénych
divodt vyzadat prostfednictvim portdlu EU od zadavatele dopliujici

informace tykajici se aspektii, na které se vztahuje ¢ast II hodnotici
zpravy, pokud jde o jeho tizemi.
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12)

g)

8. Pro tucely ziskdni a piezkoumani dopliujicich informaci uvedenych
v odstavci 6 nebo 7 muze dalSi dotéeny Clensky stat prodlouzit lhitu
uvedenou v odstavci 5 nejvyse o 28 dntl.

Zadavatel ptedlozi pozadované dopliujici informace ve lhité stanovené
dalsim dotéenym clenskym statem, ktera nesmi piekrocCit Ctrnact dna
od obdrzeni zadosti.

Po obdrzeni doplnujicich informaci dokon¢i dotCeny Clensky stat své
posouzeni nejvyse do ¢trnacti dnti.

Pokud zadavatel neposkytne dopliujici informace ve lhité stanovené
dal§im dotéenym clenskym statem v souladu s druhym pododstavcem,
povazuje se zadost v dalSim dotCeném Clenském staté za vzatou zpét.*;

odstavce 9 a 10 se zrusuji;
odstavce 11 a 12 se nahrazuji timto:

,»11. Pokud dalsi dotleny Clensky stat neoznami zadavateli své rozhodnuti ve
lhiit€ uvedené v odstavci 3 nebo pokud byla lhita prodlouzena v souladu
s odstavcem 6 nebo 8 apokud dals$i dotéeny Clensky stit neozndmi
zadavateli své rozhodnuti v této prodlouzené lhlté, zavér o Casti
I hodnotici zpravy se povazuje zarozhodnuti dal$itho dotéeného
¢lenského statu o zadosti o povoleni klinického hodnoceni.

12. Zadavatel nesmi piedlozit dokumentaci k zadosti v souladu s timto
¢lankem, pokud jiz byl zahdjen postup pro vyznamnou zménu casti |
hodnotici zpravy stanoveny v kapitole III v souvislosti suvedenym
klinickym hodnocenim.*;

vklada se novy €lanek 14a, ktery zni:

. Clanek 14a
Jmenovani nového clenského statu zpravodaje

Clensky stat zpravodaj miiZze zahajit postup pro jmenovani nového ¢lenského
statu zpravodaje, pokud:

a)  Clensky stat zpravodaj oznamil své rozhodnuti o zamitnuti povoleni
klinického hodnoceni nebo

b)  klinické hodnoceni se jiz v ¢lenském staté zpravodaji neprovadi.

Tento postup miiZze byt zahajen aZ poté, co bylo klinické hodnoceni povoleno
alespon v jednom doteném c¢lenském state.

Clensky stat zpravodaj ozndmi svilj zamér piestat byt Clenskym statem
zpravodajem zadavateli a ostatnim dotCenym Clenskym stattim.

Dotcené cClenské staty vyjadii ochotu stat se novym clenskym statem

zpravodajem. Vybér nového clenského stitu zpravodaje se fidi pravidly
stanovenymi v ¢l. 5a odst. 4 a 5.

Po zahgjeni postupu jmenovani nového €lenského statu zpravodaje pokracuje
puvodni ¢lensky stat zpravodaj v plnéni svych tkold, dokud nejsou dokoncena
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vSechna probihajici posouzeni azaznamy a dokud nejsou prostiednictvim
portalu EU ptedloZeny piislusné kone¢né hodnotici zpravy.

6. Novy clensky stat zpravodaj ptrevezme odpovédnost za posouzeni jakékoli
zadosti tykajici se ¢asti I hodnotici zpravy, vcetn¢ zadosti na zéklad¢ ¢lanku
14, ktera byla piedlozena poté, co byl jako Clensky stat zpravodaj oznamen
zadavateli a vSem dotcenym ¢lenskym statiim prosttednictvim portalu EU.*;

13) vklada se nova kapitola Ila, kterd zni:
»Kapitola Ila
ZVLASTNI POVOLOVACI POSTUPY

Clanek 14b

Zrychleny postup pro povolovani vicestatnich klinickych hodnoceni v souvislosti se stavy
ohroZeni verejného zdravi

1. Bé¢hem uznaného stavu ohroZeni vefejného zdravi na urovni Unie podle ¢lanku
23 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 pouziji ¢lenské
staty zrychleny postup pro povolovani vicestatnich klinickych hodnoceni
lécivych piipravkt uréenych k 1écbé, prevenci nebo Iékairské diagndze
onemocnéni nebo stavu, které pfimo souviseji se stavem ohroZeni vetfejného
zdravi.

2. K feSeni vzniku nebo rozvoje vazné pieshranicni zdravotni hrozby podle
definice v ¢l.3 bod¢€ 1 nafizeni 2022/2371, ktera pravdépodobné povede
k uznani stavu ohrozeni vefejného zdravi na Grovni Unie v souladu s ¢l. 23
odst. 1 nafizeni (EU) 2022/2371, pouziji Clenské staty zrychleny postup pro
povolovani vicestatnich klinickych hodnoceni, pokud je tento postup prohlaSen
za pouzitelny v souladu s kritérii v odstavci 3 tohoto ¢lanku. Pouziti
zrychleného postupu zajisti dostupnost 1é€ivych piipravkl, aby bylo mozné
pfedejit nové vznikajici vazné pteshrani¢ni zdravotni hrozbé nebo ji rychle
omezit, poskytnout moznosti v€asné 1é€by zaloZené na v&decky robustnich
dikazech nebo usnadnit lékafskou diagnézu onemocnéni nebo stavu, které
pfimo souviseji s konkrétni vaZznou pfeshranicni zdravotni hrozbou.

3. Komise prostfednictvim provadécich akt stanovi podrobnd kritéria a procesy
pro vyhlaseni pouzitelnosti zrychleného povolovaciho postupu k feseni vzniku
nebo rozvoje vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, ktera pravdépodobné
povede k uznani stavu ohrozeni vefejného zdravi na Grovni Unie v souladu
s €l. 23 odst. 1 nafizeni (EU) 2022/2371.

Kritéria pro vyhlaseni pouZitelnosti zrychleného povolovaciho postupu musi
zahrnovat alespon epidemiologickou situaci a jeji dynamiku, jakoz i dostupnost
moznosti 1é€by, prevence a diagnézy, které fesi noveé vznikajici vaZznou
pieshrani¢ni zdravotni hrozbu. Proces vyhlaSeni pouZitelnosti zrychlené¢ho
povolovaciho postupu musi zahrnovat konzultace s pfisluSnymi agenturami
Unie, expertnimi skupinami a poradnimi orgény v oblasti vefejného zdravi
a klinickych hodnoceni.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavei se piijmou prezkumnym
postupem podle ¢lanku 88.
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Pti predkladani zadosti o povoleni klinického hodnoceni béhem stavu ohrozeni
vefejného zdravi uvedeného v odstavci 1 nebo v ptfipadé, ze je zrychleny
postup uvedeny v odstavei 2 prohlasen za pouzitelny k feSeni nové vznikajici
vazné preshranicni zdravotni hrozby, zadavatel podle postupu uvedeného
v odstavei 3 uvede, zda jsou hodnocené 1éCivé piipravky urCeny k 1écbé,
prevenci nebo lékaiské diagndze onemocnéni nebo stavu, které pifimo souviseji
s konkrétni vaznou preshrani¢ni zdravotni hrozbou. Clensky stat zpravodaj
potvrdi, zda je pro zadost o klinické hodnoceni pouzitelny zrychleny postup.

Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s clankem 89 za ucelem
doplnéni tohoto nafizeni stanovenim postupii pro zrychlené povolovani
vicestatnich klinickych hodnoceni, v€etné lhut, kritérii pro vyhodnoceni toho,
zda je klinické hodnoceni zplsobilé pro zrychleny postup, a integrovaného
etického prezkumu, a stanovenim zjednodusenych pozadavkii na dokumentaci
k zadosti.

Clanek 14¢
Kombinované studie

Tento ¢lanek se vztahuje na kombinované studie, v nichz je klinické hodnoceni
kombinovéano se studii funk¢éni zpisobilosti diagnostického zdravotnického
prosttedku in vitro, ktera podléha povoleni podle ¢l. 58 odst. 1 nafizeni (EU)
2017/746, nebo je kombinovano s klinickou zkouskou zdravotnického
prostfedku, ktera podléha povoleni podle ¢lanku 62 natizeni (EU) 2017/745.

Odchylné od ¢lanku 5 muze zadavatel kombinované studie uvedené v odstavci
1, kterd ma byt provedena v jednom nebo vice ¢lenskych statech, predlozit
jedinou zadost o povoleni.

Tato jedina Z&dost uvedena v odstavei 2 se predlozi elektronicky
prostfednictvim portdlu EU vSem clenskym statim, vnichZz ma byt
kombinovana studie provedena (déle jen ,,dotéené Clenské staty*). Pokud ma
kombinovana studie vice nez jednoho zadavatele, ur¢i zadavatel¢ jednoho
koordinujiciho zadavatele.

Dotcené Clenské staty posoudi tuto jedinou Zadost prostiednictvim postupu
koordinovaného posuzovani pod vedenim ¢lenského statu zpravodaje, ktery byl
vybran z dot¢enych Clenskych stati. Pokud se kombinovana studie tyka pouze
jednoho ¢lenského statu, je tento ¢lensky stat ¢lenskym statem zpravodajem.

Postup koordinovaného posuzovani musi zahrnovat posouzeni pfisluSnymi

organy apiezkum etickymi komisemi. Béhem postupu posuzovani mohou

dotCené Clenské staty vznést pripominky tykajici se pouze:

a) divodd uvedenych v ¢l 14a odst. 5 tohoto nafizeni, ¢l. 78 odst. 8
nafizeni (EU) 2017/746 nebo ¢l. 74 odst. 8 natizeni (EU) 2017/745 nebo

b)  zalezitosti, které by vedly ktomu, Ze by etickd komise dotené¢ho
Clenského statu vydala negativni stanovisko.

Pokud je zavér c¢lenského statu zpravodaje ohledné oblasti koordinovaného
posuzovani takovy, ze provedeni kombinované studie je piijatelné nebo Ze je
pfijatelné pii splnéni zvlastnich podminek, povazuje se tento zavér za zavér
vSech dotcenych Clenskych statt.
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14)

10.

Aniz je doten prvni pododstavec tohoto odstavce, mize dotCeny Clensky stat
se zavérem Clenského stitu zpravodaje ohledné oblasti koordinovaného
posuzovani nesouhlasit, ale pouze zjednoho znize uvedenych divodu a
za predpokladu, ze odpovidajici pfipominka byla vznesena béhem postupu
posouzeni a dotCeny cClensky stat ma podloZzené poznamky, které nebyly
dostate¢né vypotradany:

a)  vdusledku ucasti na kombinované studii by subjektu hodnoceni byla
poskytnuta horsi 1écba nez v ramci bézné klinické praxe v dotéeném
Clenském state;

b)  poruseni jeho vnitrostatnich pravnich ptedpist;

¢) pokud jde o posuzovani zdravotnického prostiedku nebo zdravotnického
prostiedku in vitro, divody uvedené v ¢l. 78 odst. 8 nafizeni 2017/746
nebo €l. 74 odst. 8 natizeni (EU) 2017/745.

Pokud dotceny ¢lensky stat se zdvérem na zaklad¢ odstavce 5 nesouhlasi, sdéli
svij nesouhlas, spolu s podrobnym zdivodnénim, prostiednictvim portalu EU
Komisi, vS§em ostatnim dot¢enym ¢lenskym statlim a koordinujicimu zadavateli
uvedenému v odstavci 2.

Kazdy dotéeny ¢lensky stat vyda jediné rozhodnuti o tom, zda je kombinovana
studie povolena, zda je povolena pfi splnéni podminek, nebo zda je povoleni
zamitnuto, a oznami to koordinujicimu zadavateli uvedenému v odstavci 2.

Komise prostfednictvim aktu v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
podle potfeby zméni nebo doplni ustanoveni kapitol II az V, VII, XIII, XIV
a XVI a ¢lankt 71 a 72 tohoto natfizeni s cilem:

a)  umoznit zefektivnény postup pro povoleni kombinovanych studii, véetné
koordinovaného posuzovani pivodnich Zadosti a koordinovaného
posuzovani zadosti o vyznamné zmeény a doplnéni ze strany dotceného
¢lenského statu;

b)  stanovit pozadavky platné béhem provadéni kombinovanych studii, a to
1 pokud jde o zvlastni poZadavky na podavani zprav o bezpecnosti;

a)  vyjasnit povinnosti zadavatell a zkousejicich u kombinovanych studii;

b)  zajistit dohled,

c) urcit funkce portalu EU a datab4dze EU nezbytné pro podporu uplatiiovani
tohoto ¢lanku.

Komise pfitom v pfisluSném ptipad€ zohledni ustanoveni kapitoly VI a pfilohy
XV natizeni (EU) 2017/745 nebo kapitoly VI aptiloh XIII a XIV natizeni
(EU) 2017/746 tykajici se prostiedku (prostredkil), ktery je (které jsou)
pfedmétem klinické zkousky, nebo prostfedku (prostiedkil) pro studii funkéni
zpusobilosti, jeZ jsou zahrnuty do kombinované studie.

Clanek 14d

Osoby posuzujici Zadosti

Na posuzovani provadéna podle této kapitoly se vztahuje ¢lanek 9.;

¢lanek 16 se nahrazuje timto:
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15)

16)

,Clanek 16
Predlozeni Zadosti

Za ucelem ziskani povoleni pifedlozi zadavatel dotCenym clenskym statim
prostiednictvim portdlu EU dokumentaci k zadosti. Na datum, kdy zadavatel
piedlozil zadost o povoleni vyznamné zmény, se v této kapitole odkazuje jako
na datum predlozeni.*;

vklada se novy Clanek 16a, ktery zni:

,, Clanek 16a
Soubézna vyznamnd zmeéna

1.  Zadavatel muze clenskému stitu zpravodaji prostfednictvim portdlu EU
piedlozit zadost o soubéznou vyznamnou zménu tykajici se aspekti, na které se
vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy, pfed ozndmenim rozhodnuti o probihajicim
posouzeni vyznamné zmény v souladu s ¢l. 19 odst. 1 nebo €l. 23 odst. 1.

2. Zadavatel mize témuz dotéenému Clenskému statu prostrednictvim portalu EU
predlozit zadost o soubéznou vyznamnou zménu tykajici se aspektu, na ktery
se vztahuje cast II hodnotici zpravy, pfed ozndmenim rozhodnuti
o probihajicim posouzeni vyznamné zmeény v souladu s ¢l. 20 odst. 5 nebo
¢l. 23 odst. 1 tymz dotcenym C¢lenskym statem.

3. Clensky stat zpravodaj nebo v p¥islusném piipadé dotéeny &lensky stat zadost
o0 soub&znou vyznamnou zménu pfijme, pokud se soubézna vyznamnad zména
tykd odlisSnych anezavislych aspektii dokumentace k zadosti a miize byt
soubézné posouzena tymz dotéenym clenskym statem nebo Clenskym statem
zpravodajem.

4. Pokud se rozsah zadosti o soubéznou vyznamnou zménu vztahuje jak na ¢ast 1,
tak na Cast II hodnotici zpravy, pozada zadavatel o souhlas jak clensky stat
zpravodaj, tak prislusné dotCené Clenské staty. PtisluSny dotéeny cClensky stat
mize vyjadfit nesouhlas, pokud se vyznamnd zména tyka aspektl casti II,
na které se vztahuje probihajici posouzeni.*;

¢lanek 17 se méni takto:

a)  odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

1. Clensky stat zpravodaj pro povoleni vyznamné zmény musi byt &lenskym
statem zpravodajem v souvislosti s pocateCnim povolovacim postupem.

2. Do c¢tyf dni od data predlozeni ovéii Clensky stat zpravodaj zadost
a ozndmi prostfednictvim portalu EU zadavateli:

a) zda se vyznamnd zména tyk4 aspektu, na ktery se vztahuje Cast
I hodnotici zpravy;

b)  zdaje dokumentace k Zadosti uplna v souladu s ptilohou IT a

c) v pripadé soubézné vyznamné zmény casti I, zda je tato soubézna
vyznamnd zména piijatelnd s ohledem na pozadavky ¢lanku 16a.

V souvislosti s vyznamnou zménou casti [ dotéeny cElensky stat

v ptislusném ptipadé ovéti, zda pieklad nebo pieklady v narodnim jazyce

nebo jazycich v souladu s pozadavky ¢lanki 26 a 69 byly predloZeny
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jako vyznamnd zmeéna cCasti II. Na posouzeni presnosti prekladi se
vztahuje ¢lanek 21.;

b)  odstavec 4 se nahrazuje timto:

4.

Pokud clensky stat zpravodaj zjisti, ze se zadost netyka aspektu, na ktery
se vztahuje cast I hodnotici zpravy, nebo Ze dokumentace k zadosti neni
uplnd nebo piipadné¢ Ze soubéznd vyznamnia zména neni pfijatelnd,
informuje o tom zadavatele prostfednictvim portalu EU a stanovi lhltu
nejvySe Ctyf dnli, aby umoznil zadavateli vyjadfit se k zadosti nebo
doplnit dokumentaci k zadosti prostfednictvim portalu EU.

Clensky stat zpravodaj oznami zadavateli do &trnacti dndi od data
predlozeni skute¢nost, zda zadost je, ¢i neni v souladu s pozadavky
stanovenymi v odst. 2 pism. a), b) a v pfislusném ptipad¢€ pism. c).

Pokud c¢lensky stat zpravodaj neoznami zadavateli uvedenou skute¢nost
ve lhite¢ uvedené ve druhém pododstavci, ma se zato, ze vyznamna
zmeéna, o jejiz povoleni bylo pozddano, se tyka aspektu, na ktery se
vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy, dokumentace k zadosti se povazuje
za Uplnou a v piislusném piipadé se soubéznd vyznamna zména povazuje
za ptijatelnou s ohledem na pozadavky ¢lanku 16a.

Pokud se zadavatel nevyjadii k pfipominkam ani nedoplni dokumentaci

k zadosti ve lhaté uvedené v prvnim pododstavci, povazuje se zadost ve
vSech dotéenych c¢lenskych statech za vzatou zpét.*;

17) Clanek 18 se méni takto:

a)  odstavce 3 a 4 se nahrazuji timto:

”3'

Clensky stat zpravodaj piedlozi kone¢nou hodnotici zpravu, véetné jejich
zaveéri, zadavateli a ostatnim dotéenym CElenskym statlim prostiednictvim
portalu EU do 28 dnti od data piedlozeni.

Pro ucely tohoto ¢lanku a ¢lanki 19 a 23 se datem podani zpravy rozumi
datum, kdy je konec¢né hodnotici zprava predloZzena zadavateli a ostatnim
dotcenym cClenskym statim.

U klinickych hodnoceni, jichZ se ucastni vice nez jeden clensky stat,
zahrnuje postup posouzeni vyznamné zmeény tii faze:

a)  fazi posouzeni proveden¢ho Clenskym stitem zpravodajem do 21
dnti od data predloZeni. Faze posouzeni kon¢i, jakmile ¢lensky stat
zpravodaj rozeSle navrh hodnotici zpravy;

b)  fazi pfezkumu provedeného do tii dnli od skonceni faze posouzeni,
do niZ se zapoji vSechny dotcené ¢lenské staty, a

c¢)  fazi koordinace provedené do ¢tyt dnti od skonceni faze prezkumu.

Béhem faze posouzeni Clensky stat zpravodaj vypracuje navrh hodnotici
zpravy a rozesle jej vSem dotcenym ¢lenskym statim.

Béhem faze prezkumu vSechny dotené Clenské staty prezkoumaji zadost
na zéklad€é navrhu hodnotici zpravy a vymeéni si své pripominky tykajici
se Zadosti.

Ptipominky mohou byt vzneseny pouze na zaklad¢:
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—  jednoho nebo vice diavodi uvedenych v ¢l 19 odst. 2 tohoto
nafizeni,

— zalezitosti, které by vedly k tomu, Ze by eticka komise vydala
negativni stanovisko.

B¢éhem faze konsolidace CcClensky stat zpravodaj tadné zohledni
pfipominky ostatnich dotéenych c¢lenskych stati pii dokoncovani
hodnotici zpravy a zaznamend, jakym zptisobem byly tyto pfipominky
vypoiadany. Clensky stat zpravodaj piedlozi do data podani zpravy
kone¢nou hodnotici zpravu =zadavateli avSem ostatnim dotCenym
¢lenskym statim.*;

b)  odstavec 5 se zrusuje;

c) odstavec 6 se nahrazuje timto:

0.

Pouze ¢lensky stat zpravodaj si mize mezi datem ovéteni a datem podani
zpravy vyzadat od zadavatele doplnujici informace, ptfi¢emz zohledni
pfipominky uvedené v odstavci 4.

Pro tcely ziskani a prezkoumdni téchto dopliujicich informaci
od zadavatele v souladu s tfetim a ¢tvrtym pododstavcem mize Clensky
stat zpravodaj prodlouzit lhitu uvedenou v odst. 3 prvnim pododstavci
nejvyse o Ctrnact dntl.

Zadavatel ptedlozi pozadované dopliujici informace ve lhité stanovené
Clenskym statem zpravodajem. Tato lhiita nesmi piekrocit sedm dnil
od obdrzeni zadosti.

Po obdrzeni dopliujicich informaci dotéené cElenské staty prezkoumaji
veskeré dopliujici informace poskytnuté zadavatelem avymeéni si
jakékoli nevypotaddané ptipominky tykajici se Zadosti. Piezkum se
provede nejvySe do tfi dni od obdrZeni dopliiujicich informaci a dalsi
konsolidace se provede nejvySe do sedmi dnli od obdrZeni dopliiujicich
informaci od zadavatele. Pfi dokonCovani hodnotici zpravy Clensky stat
zpravodaj fadné zohledni pfipominky ostatnich dotéenych c¢lenskych
statl a zaznamenad, jakym zptsobem byly tyto pfipominky vypotradany.*;

18) ¢lanek 19 se méni takto:

a)  odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

”1'

Kazdy dotéeny clensky stat oznami zadavateli prostfednictvim portalu
EU, zda je vyznamna zména povolena, zda je povolena pii splnéni
podminek, nebo zda je povoleni zamitnuto.

Ozndmeni musi byt provedeno prostiednictvim jediného rozhodnuti
do péti dnl od data podani zpravy.

Pokud je zavér Clenského statu zpravodaje takovy, ze vyznamna zmeéna je
pfijatelna nebo je pfijatelna pii splnéni zvlastnich podminek, povazuji se
tyto zaveéry za zaveéry dotceného Clenského statu.

Vyznamna zména podléhajici splnéni podminky mize byt provedena,
pokud dotceny cClensky stat neuptesnil, ze se jednd o podminku
s odkladnym uc¢inkem. Neni-li stanoveno jinak, splnéni podminky
nevyzaduje predlozeni zddosti o jinou vyznamnou zménu.
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Aniz je dot¢en prvni pododstavec, mize dotceny Clensky stat s uvedenym
zaveérem Clenského statu zpravodaje nesouhlasit pouze z nize uvedenych
divodi a za ptedpokladu, ze dana pfipominka byla vznesena b&hem
postupu podle ¢l. 18 odst. 4 a dot€eny Clensky stat se domniva, ze nebyla
dostate¢n¢ vyporadana:

a)  pokud se domniva, ze v disledku ucasti na klinickém hodnoceni by
subjektu hodnoceni byla poskytnuta horsi 1é¢ba nez v ramci bézné
klinické praxe v dot¢eném cElenském state;

b)  poruSeni jeho vnitrostatnich pravnich predpist podle ¢lanku 90.

2. Pokud dotCeny clensky stat se zavérem na zéklad¢ druhého pododstavce
nesouhlasi, sd€li svlij nesouhlas, spolu s podrobnym zdivodnénim,
prostiednictvim portalu EU Komisi, v§em ¢lenskym statlim a zadavateli.

Dotceny cClensky stdt odmitne povolit vyznamnou zménu, pokud
z kteréhokoli divodu uvedené¢ho v druhém pododstavci nesouhlasi se
zavérem Clenského statu zpravodaje ohledné ¢asti I hodnotici zpravy
nebo pokud eticka komise vydala negativni stanovisko, které je v souladu
s pravem dotceného Clenského statu platné pro cely tento Clensky stat.
Tento CcClensky stat stanovi odvolaci fizeni pro ptipad takového

odmitnuti.”;
19) ¢lanek 20 se méni takto:
a)  odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

»l. Do ¢tyf dnti od predlozeni dokumentace k zadosti ozndmi dotéeny
Clensky stat prostiednictvim portadlu EU zadavateli:

a) zda se vyznamna zména tyka aspektu, na ktery se vztahuje ¢ast I1
hodnotici zpravy;

b)  zdaje dokumentace k zadosti uplna v souladu s ptilohou II;

c) v piipadé soubézné zmény casti I, zda je toto predlozeni piijatelné
s ohledem na pozadavky ¢lanku 16a.

2. Pokud dotCeny clensky stat neozndmi zadavateli uvedené skutecnosti ve
lhiteé uvedené v odstavei 1, mé se zato, Ze vyznamna zména, o jejiz
povoleni bylo poZadano, se tyka aspektu, naktery se vztahuje Cast
IT hodnotici zpravy a dokumentace k zadosti se povazuje za Uplnou
avpiislusSném pfipadé¢ se soubéZna vyznamnd zména povazuje
za piijatelnou s ohledem na pozadavky ¢lanku 16a.*;

b) v odstavci 3 se prvni dva pododstavce nahrazuji timto:

»Pokud dotCeny Clensky stat zjisti, ze se vyznamna zména netyka aspektu,
na ktery se vztahuje ¢ast II hodnotici zpravy, nebo Ze dokumentace k zadosti
neni Uplna nebo piipadné ze soubéznd vyznamnid zmeéna neni piijatelna,
informuje o tom zadavatele prostfednictvim portalu EU a stanovi lhiitu nejvyse
péti dnli, aby umoznil zadavateli vyjadiit se k zadosti nebo doplnit
dokumentaci k zadosti prostfednictvim portalu EU.

Do ¢trnécti dniit od data predlozeni Clensky stat zpravodaj oznami zadavateli
skutecnost, zda zadost je, €1 neni v souladu s pozadavky stanovenymi v odst. 1
pism. a), b) a v ptislusném ptipad¢ pism. c).;
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20)

21)

d)

v odstavci 5 se druhy a tieti pododstavec nahrazuji timto:

,Oznadmeni musi byt provedeno prostfednictvim jediného rozhodnuti do 28 dnti
od data ptedlozeni.

Vyznamna zména podléhajici splnéni podminky mize byt provedena, pokud
dotCeny Clensky stat neupiesnil, Ze se jedna o podminku s odkladnym ucinkem.
Neni-li stanoveno jinak, splnéni podminky nevyzaduje ptedlozeni Zzadosti
0 jinou vyznamnou zmenu.“;

v odstavci 6 se druhy, tieti a ¢tvrty pododstavec nahrazuji timto:

,» Pro ucely ziskani a piezkoumani téchto doplnujicich informaci od zadavatele
muize doteny clensky stat prodlouzit lhiitu uvedenou v odst. 5 druhém
pododstavci nejvyse o ¢trnact dnd.

Zadavatel piedlozi pozadované dopliujici informace ve lhité stanovené
dotéenym clenskym stidtem, ktera nesmi piekrocit sedm dnli od obdrZeni
zadosti.

Po obdrzeni dopliujicich informaci dokon¢i dotéeny Cclensky stat své
posouzeni nejvyse do sedmi dnii.*;

v ¢lanku 21 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»l.

Pokud se vyznamna zména tyka aspektl, na které se vztahuji casti I all
hodnotici zpravy, zadost o povoleni uvedené vyznamné zmény musi byt
ovéefena v souladu s ¢lanky 17 a 20.%;

¢lanek 22 se méni takto:

a)

b)
©)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. Kazdy dotCeny clensky stat pro své vlastni tizemi posoudi aspekty
vyznamné zmény, nakteré se vztahuje c¢ast II hodnotici zpravy,
a pfedlozi uvedenou zpravu, vcetné jejich zavéri, prostiednictvim portalu
EU zadavateli do 28 dnt od data predlozeni. Pokud si Clensky stat
zpravodaj vyzadal dopliujici informace tykajici se aspektli, na které se
vztahuje Cast I hodnotici zpravy, podle ¢l. 21 odst. 2 ve spojeni s Cl. 18
odst. 6, nebo pokud si dotéeny clensky stit vyzadd od zadavatele
doplnujici informace tykajici se aspektt ¢asti II zadosti, mohou dotéené
¢lenské staty tuto lhiitu prodlouzit o Etrnéct dni.*;

odstavec 2 se zrusuje;
odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Zadavatel predlozi poZzadované dopliujici informace ve lhlit¢ stanovené
dotenym clenskym statem, kterd nesmi piekrocit sedm dnil od obdrzeni
zadosti.

Po obdrzeni dopliujicich informaci dokonéi dotéeny clensky stat své
posouzeni nejvyse do sedmi dna od predlozeni pozadovanych informaci
zadavatelem.

Pokud zadavatel neposkytne pozadované dopliujici informace ve lhiité
stanovené dotenym cClenskym statem, povazuje se Zadost v uvedeném
Clenském staté za vzatou zpét.
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Z4dost o doplitujici informace a dopliiujici informace se predkladaji
prostiednictvim portalu EU.;

22) ¢lanek 23 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 1 se tfeti pododstavec nahrazuje timto:

»Vyznamna zména podléhajici splnéni podminky muze byt provedena, pokud
dotceny clensky stat neuptesnil, Ze se jednd o podminku s odkladnym ucinkem.
Neni-li stanoveno jinak, splnéni podminky nevyzaduje piedlozeni zadosti
0 jinou vyznamnou zménu.*;

v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,»Aniz je dotéen prvni pododstavec, mize dotceny cClensky stat se zavérem
Clenského statu zpravodaje nesouhlasit pouze znize uvedenych divoda a
za predpokladu, ze dana pfipominka byla vznesena béhem postupu podle ¢l. 18
odst. 4 a dotéeny clensky stat se domniva, Ze nebyla dostatecné vyporadana:

a) pokud se domniva, ze v dusledku ucasti na klinickém hodnoceni by
subjektu hodnoceni byla poskytnuta hor§i 1écba nez vramci bézné
klinické praxe v dot¢eném Clenském state;

b)  poruseni jeho vnitrostatnich pravnich ptedpist podle ¢lanku 90.%;

23) Clanek 25 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:
i) v prvnim pododstavci se pismeno e) nahrazuje timto:

»€) odivodnéni toho, pro¢ je klinické hodnoceni minimalné
intervenénim nebo nizkointervenénim klinickym hodnocenim,
pokud jej tak zadavatel oznacil.*;

i1)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

»deznam pozadovanych dokumentd ainformaci pro ¢ast I je uveden
v ¢asti I prilohy 1. Seznam pozadovanych dokumentd pro cast II je
uveden v ¢asti II ptilohy 1.%;

vkladaji se nové odstavce la, 1b a 1c, které znéji:

»la. Pozadavky u ¢asti I mohou byt upraveny pro minimaln¢ interven¢ni nebo
nizkointervenéni klinickd hodnoceni.

Ib. Zadavatel musi k ptedloZzeni dokumentli pro ¢ast II dokumentace
k Zadosti nezbytnych pro povoleni klinického hodnoceni v souladu
s pozadavky popsanymi Vv ¢El.7 odst. 1 tohoto nafizeni pouZzit
harmonizované Sablony, jsou-li k dispozici.

le. Za  Ocelem  vypracovani  apfipadné  nezbytné  aktualizace
harmonizovanych Sablon, které maji zadavatelé pouzit, je Komisi svéiena
pravomoc  pfijimat provadéci akty vsouladu s c¢lankem  88.
Harmonizované Sablony mohou zahrnovat standardizované oddily pro
dokumenty uvedené v €l. 7 odst. 2 a v ptiloze 1.

vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Pozadavky uvedené v odstavci 2 mohou byt upraveny pro minimalné
interven¢ni a nizkointerven¢ni klinicka hodnoceni.*;
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d)  doplnuji se nové odstavce 8 a 9, které znéji:

,»8. Dokumentace k zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo povoleni
vyznamné zmeény se muze opirat o zdravotni tdaje, k nimz byl ziskan
pfistup podle kapitoly IV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2025/327*.

9.  Pfislusné vnitrostatni organy a etické komise zajisti, aby osoby, které
ovefuji nebo posuzuji puvodni zadost a zadosti o vyznamné zmény,
pozadovaly pouze dokumenty, které jsou uvedeny v Casti I a ¢asti II
ptilohy I a ptilohy IL.;

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/327 ze dne 11. inora
2025 o evropském prostoru pro zdravotni tdaje aozméné smeérnice
2011/24/EU a natizeni (EU) 2024/2847 (Uf. vést. L, 2025/327, 5.3.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

24) vkladaji se nové kapitoly IVa a IVb, které zné;ji:
,Kapitola IVa
ZAKLADNI DOKUMENTACE HODNOCENEHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cldanek 27a
Vypracovani zdkladni dokumentace hodnoceného lécivého pripravku

1.  Pii predlozeni zadosti o klinické hodnoceni uvedené v ¢lancich 5 a 11 muze
zadavatel prostfednictvim portalu EU pozadat o vypracovani zakladni
dokumentace hodnoceného 1éCivého pfipravku. Zatimto ucelem poskytne
zadavatel Gdaje a informace uvedené v pftiloze I ¢asti I oddile Ga.

2. Zadavatel ptedlozi Zadost o vytvofeni zakladni dokumentace hodnoceného
1é¢ivého piipravku vSem Clenskym statim, jichZ se pocate¢ni hodnoceni tyka.
Zadavatel mlZe tuto zadost adresovat 1 jinym nez dotéenym clenskym statim.
Clensky stat zpravodaj pro podate¢ni klinické hodnoceni se stava ¢lenskym
statem depozitafem.

3. Clensky stat depozitaf ovéfi uplnost a vhodnost zakladni dokumentace pro
ucely pocate¢niho klinického hodnoceni. Nejpozdéji do doby, kdy ma byt
v souladu s ¢l. 6 odst. 3 dokonCeno posouzeni ¢asti I, oznadmi clensky stat
depozitaf zadavateli a ostatnim c¢lenskym statim pfislusSnym pro zakladni
dokumentaci prostfednictvim portdlu EU vytvofeni zakladni dokumentace
hodnoceného lé¢ivého piipravku, pokud je posouzeni kladné.

4.  Clensky stat zpravodaj adotené Glenské staty se pii postupu povoleni
pocatecniho klinického hodnoceni uvedeného v odstavei 1 opiraji o zékladni
dokumentaci hodnoceného ptipravku.

5. Jakmile je zdkladni dokumentace hodnoceného lé¢ivého piipravku vytvotena,
musi nani byt odkazovano ve vSech naslednych zddostech tykajicich se
klinického hodnoceni, v jehoZ ramci byla zékladni dokumentace hodnoceného
1é¢ivého pripravku vytvofena, a v jakémkoli dalSim odpovidajicim klinickém
hodnoceni.
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Clinek 27b

Vedeni a zmeény zdakladni dokumentace hodnoceného lécivého pripravku

Zadavatel musi zadkladni dokumentaci hodnoceného 1éCivého piipravku
udrzovat neustale aktualni a nejméné jednou ro¢né ji musi prezkoumat. Pokud
zadavatel zjisti, ze je nezbytné zékladni dokumentaci hodnoceného ptipravku
aktualizovat, pouzije se odstavec 2.

Pokud se zadavatel dozvi o novych informacich, které jsou dulezité pro
zachovani vhodnosti a Gplnosti vytvotfené zdkladni dokumentace hodnoceného
piipravku, piedlozi prostfednictvim portalu EU clenskému statu depozitafi
zadost o zménu zakladni dokumentace hodnoceného 1é¢ivého ptipravku.

V pfipadé¢ nové zadosti o povoleni nového odpovidajiciho klinického
hodnoceni ¢lensky stat zpravodaj pro uvedené klinické hodnoceni spolu
s Clenskym statem depozitafem posoudi vhodnost zakladni dokumentace
hodnoceného ptipravku pro ucely povoleni zadosti o hodnoceni, tj.:

a) zda je zakladni dokumentace hodnoceného piipravku uplnd z hlediska
informaci o vlastnostech hodnocenych [éCivych ptipravki a znalosti
o nich;

b) v pfislusném pripadé¢ soulad spozadavky navyrobu adovoz
hodnocenych 1é€ivych piipravki stanovenymi v kapitole [X;

c) zda jsou soubor informaci pro zkousejiciho a dokumentace hodnoceného
lé¢ivého pfipravku pifiméfené aplné pro rozsah pouziti navrZeny
zadavatelem v zadosti v souladu s ptilohou I ¢asti I oddilem Ga.

Clensky stat zpravodaj pro odpovidajici klinické hodnoceni sdéli vysledky
svého posouzeni ¢lenskému statu depozitafi.

Pokud zédkladni dokumentace hodnoceného ptipravku neobsahuje vSechny
informace nezbytné pro povoleni klinického hodnoceni, mtze clensky stat
zpravodaj pozadat zadavatele ozménu zdkladni dokumentace hodnoceného
ptipravku.

Zadavatel v takovych situacich pozddd ozménu zékladni dokumentace
hodnoceného 1é¢ivého piipravku v souladu s odstavcem 2.

Po obdrzeni Zadosti o zménu zdkladni dokumentace bez ohledu na to, zda je
zména piedlozena v souvislosti s posouzenim Zadosti tykajici se
odpovidajiciho klinick¢ého hodnoceni, nebo nezavisle, ¢lensky stat depozitar
ovéfi, zda bude zakladni dokumentace po zméné nadale splhovat pozadavky
uvedené v odst. 3 pism.a), b) ac). Clensky stat, jehoz se tyka zakladni
dokumentace, by nemé¢l opakovat posouzeni provedené Clenskym statem
depozitafem. Clensky stat depozitdi miZe v piislusném ptipadé konzultovat
dotCeny c¢lensky stat.

Je-1i zadost o zménu zakladni dokumentace pfedloZena v ramci probihajiciho
posouzeni souvisejicitho s odpovidajicim klinickym hodnocenim, musi lhita
pro zménu zdkladni dokumentace umoznit vcasné schvdleni klinického
hodnoceni.

Zadavatel posoudi, zda zména zakladni dokumentace hodnoceného piipravku
vyZzaduje predlozeni vyznamné zmény v odpovidajicich probihajicich
klinickych hodnocenich.
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Clanek 27¢

Procesni aspekty tykajici se vytvoreni a vedeni zakladni dokumentace hodnoceného lécivého
pripravku

Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi podrobnd pravidla pro pfedkladani
zéadosti o vytvoreni zékladni dokumentace hodnoceného ptipravku, jeji posuzovani
a vedeni, vcetné¢ pravidel pro spolupraci mezi clenskymi staty pfisluSnymi pro
zékladni dokumentaci a pro zménu Clenského statu depozitare. Uvedené provadéci
akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢lanku 88.

Kapitola I'Vb
REGULACNI SANDBOXY A VYUZIVANI UMELE INTELIGENCE

Clanek 27d
Regulacni sandbox

1. Komise miize podle postupu stanoveného v odstavci 7 zfidit a provozovat
regulani sandbox narovni Unie, ktery poskytuje kontrolovany a ¢asové
omezeny ramec umoziujici v redlnych podminkach testovat inovativni pfistupy
v klinickych hodnocenich, u nichZz neni mozné nebo vhodné plné€ uplatiovat
n¢které pozadavky tohoto nafizeni, a které proto mohou vyzadovat Gpravy.

2. Regulacni sandbox podle tohoto nafizeni mize zahrnovat pfistupy
k povolovani a provadéni klinickych hodnoceni a v pfislusném piipadé muze
byt provadén v koordinaci a soucinnosti s regula¢nimi sandboxy ziizenymi
podle nafizeni (EU) 2024/1689 splnym zapojenim piislusnych organt
vykonavajicich dohled nad sandboxem podle nafizeni (EU) 2024/1689
a v souladu s pfisluSnymi postupy a pravidly pro ucast na téchto regulac¢nich
sandboxech pro Al

3. Cinnosti v ramci regulaéniho sandboxu musi probihat podle konkrétniho planu
pro zptsobila klinickd hodnoceni, ktery miiZze byt provadén pod ptisnéjSim
regulacnim dohledem dotéenych clenskych stath. V planu musi byt jasné
uvedeny pozadavky tohoto nafizeni, které jsou v sandboxu docasné upraveny
nebo od nichZ doSlo k odchyleni a které se mohou v ptipad¢ potieby tykat
pozadavkll na zdrojové tdaje a dokumentaci, postupii pro nabor a informovany
souhlas, pozadavkll na sledovani a podéavani zprav, pravidel pro koncepci
hodnoceni, pravidel pro nakladani s hodnocenymi lé¢ivymi ptipravky, pravidel
pro podavani zprav o bezpecnosti a pozadavkli na misto. V planu musi byt
rovnéz uvedeny ulohy a povinnosti zadavatell, zkousejicich a vyrobcti.

4.  Regulac¢ni sandbox lze zfidit pouze tehdy, jsou-li splnény tyto podminky:

a) neni mozné povolit nebo provést klinické hodnoceni v plném souladu
s pozadavky tohoto nafizeni z divodu inovativnich pfistupll v klinickém
hodnoceni nebo zdavodu specifinosti hodnocen¢ho 1écivého
piipravku;

b)  ocekava se, Ze pfistupy uvedené v pismenu a) pfispé&ji alespoil k jednomu
z téchto cili:

1) zvySeni robustnosti Udaju ziskanych v rdmci hodnocenti;
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11)  vyrazné zkraceni délky klinického hodnoceni a zvySeni Ucinnosti
klinického hodnoceni;

1) umoznéni novych technologii a pfistupti pii vyvoji léCivych
ptipravkl, které maji potencial pozitivné a vyrazné ptispét k lepsi
prevenci, diagnostice a 1écbe, jakoz i zlepsit dodrzovani 1é¢ebnych
planti nebo Uc¢innost poskytovani zdravotni péce;

c¢) sandbox poskytuje zaruky pro zajiSténi bezpecnosti, kvality zivota
a zadkladnich prav tucastniki klinickych hodnoceni, robustnosti udaji
a zachovani integrity klinickych hodnoceni v ramci sandboxu.

5. Regula¢nim sandboxem nejsou doteny pravomoci dotcenych ¢lenskych statl
v oblasti dohledu nebo napravy aregulacni sandbox funguje pod piimym
dohledem pfislusnych organti v dotéeném clenském staté, pokud jde o ¢innosti
provadéné na jeho uzemi.

6.  Pfed zfizenim sandboxu si Komise vyzada stanovisko Koordinacni a poradni
skupiny pro klinickd hodnoceni.

7.  Komise muze zfidit regulaéni sandbox prostiednictvim provadécich akti po
zohlednéni stanovisek uvedenych v odstavci 6. Uvedené provadéci akty se
prijmou prezkumnym postupem podle ¢lanku 88.

8. Clenské staty oznami Komisi veskera rizika pro zdravi a bezpeénost nebo zakladni
prava Ci integritu a robustnost udaji zjisténa béhem provozu sandboxu. V
téchto piipadech mlize Komise prostfednictvim provadécich aktl regulacni
sandbox pozastavit nebo zrusit.

8.  Aniz je dotcen €l. 114 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
...l... |odkaz bude doplnén po prijeti, viz COM(2023) 193 final], pokud se
v souvislosti s regulacnim sandboxem podle ¢lanku 113 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz bude doplnén po prijeti, viz COM(2023)
193 finall] mé zato, Zze pro vyvoj piipravku jsou v klinickém hodnoceni
nezbytné nové regulacni pfistupy, mize Komise zvazit ziizeni regulacniho
sandboxu podle tohoto nafizeni, které by doplnilo regula¢ni sandbox ziizeny
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz bude doplnén
po prijeti, viz COM(2023) 193 final].

Clének 27e
Pouzivani umélé inteligence v klinickych hodnocenich

1. U klinickych hodnoceni, v nichz zadavatel planuje pouzit modely nebo
systétmy Al, vyhodnoti zadavatel pifinosy arizika pro bezpecnost pacientli
arobustnost udajii  vyplyvajici zpouzivani umélé inteligence v ramci
konkrétniho klinického hodnoceni pro konkrétni ucel s pfihlédnutim
k pokyniim stanovenym v ¢lanku 37 nafizeni [...] [akt o biotechnologiich].

2. Zadavatel poskytne v protokolu informace o konkrétnim tcelu pouziti modeli
nebo systémil Al a popis procesu v ramci konkrétniho klinického hodnoceni.

3. Je-li zkouska lécivého piipravku v klinickém hodnoceni kombinovana se studii
funk¢ni zptisobilosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro
zalozeného na Al nebo s klinickou zkouSkou zdravotnického prostiedku
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25)

26)

27)

28)
29)
30)

31)

32)

zalozen¢ho na Al, pouziji se ustanoveni c¢lanku 14 o koordinovaném
posuzovani pro povoleni kombinovanych studii.

4. Ve spolupraci s Koordina¢ni aporadni skupinou pro klinickd hodnoceni
a v piislusném ptipad¢ s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky
a Radou pro umélou inteligenci vypracuje agentura pokyny uvedené v odstavci
1 tohoto ¢lanku.

**%  Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy
Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi a pravidla
pro Evropskou agenturu pro 1éCivé piipravky, méni nafizeni (ES) ¢. 1394/2007
a nafizeni (EU) ¢. 536/2014 a zruSuje natizeni (ES) ¢. 726/2004, natizeni (ES)
¢. 141/2000 a natizeni (ES) ¢. 1901/2006, COM(2023) 193 final.*;

¢lanek 28 se méni takto:

a)  odstavec 2 se zrusuje;

b) v odstavci 3 se zrusuje posledni véta;

v €l. 29 odst. 1 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Komunikace vramci pohovoru mezi zkousejicim a subjektem hodnoceni nebo
v pfisluSném piipadé¢ mezi zkouSejicim a subjektem hodnoceni ajeho zakonné
ustanovenym zastupcem mize probihat na dalku pomoci elektronickych prostredkd.
Zaznam o postupu informovaného souhlasu mize mit elektronickou podobu a musi
byt podepsan s vyuzitim prostiedkii pro elektronickou identifikaci, které jsou

v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.910/2014* nebo
rovnocennymi standardy.

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. Cervence
2014 o elektronické identifikaci a sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické
transakce na vnitinim trhu a o zruSeni smérmice 1999/93/ES (Ui vést. L 257,
28.8.2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/910/07).*;

v €l. 30 odst. 3 se pismeno c) nahrazuje timto:

,»C) klinické hodnoceni je minimaln¢ intervenénim klinickym hodnocenim;*
v €L. 31 odst. 1 se zrusuje pismeno e);

v €l. 32 odst. 1 se zrusuje pismeno e);

v ¢lanku 33 se doplituje druhy pododstavec, ktery zni:

»Zeny, které otehotni nebo zacnou kojit béhem ucasti v klinickém hodnoceni, nejsou
z Ucasti na klinickém hodnoceni automaticky vylouceny.*;

v ¢lanku 41 se doplituje novy odstavec 5, ktery zni:

,»J. Pozadavky na hlaSeni neZadoucich piihod a zdvaznych nezadoucich piihod
u minimalné interven¢nich a nizkointerven¢nich klinickych hodnoceni se
zjednodu$i uplatnénim pfistupu zaloZeného na posouzeni rizik. Kazdou
takovou upravu by mél zadavatel jasné uvést a odiivodnit v protokolu.*;

v ¢lanku 48 se pismeno a) nahrazuje timto:
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33)

»a) zda je klinické hodnoceni minimaln¢ interven¢nim nebo nizkointervencnim
klinickym hodnocenim;*

vklada se novy Clanek 50a, ktery zni:

., Clanek 50a

Dodavani hodnocenych a pomocnych lécivych pripravkii prostrednictvim verejné lékarny,

34)

35)

36)

37)

opravnéné osoby nebo primo subjektu hodnoceni

Je-li to v protokolu odivodnéno, mize byt pod dohledem zkouSejiciho zajisténo
dodéani hodnocenych 1é¢ivych piipravki a pomocnych l1écivych piipravki subjektim
klinickych hodnoceni na dalku.

V ptipad¢ minimaln¢ intervencniho a nizkointerven¢niho klinického hodnoceni muiize
byt distribuce hodnocenych 1é¢ivych ptipravkl zajisténa v Clenském staté, kde bylo
klinické hodnoceni povoleno, na odpovédnost zkousejiciho prostifednictvim
vetejnych lékaren ¢i osob opravnénych vydéavat 1éCivé piipravky subjektim
hodnoceni.

Protokol a soubor informaci pro zkousejiciho musi popisovat opatieni pro piimé
dodani subjektim hodnoceni nebo prostfednictvim vefejnych Iékaren ¢i osob
opravnénych vydavat 1é¢ivé piipravky pacientim, véetné tloh a povinnosti vSech
zucastnénych stran a postupil pro bezpe¢nou manipulaci a skladovani.

Ptimé dodéni subjektim hodnoceni musi byt v souladu s pokyny uvedenymi
v ¢l. 63a odst. 1.;

v €L. 51 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,2Hodnocené 1éCivé pripravky musi byt vysledovatelné. Musi byt skladované, vracené
a/nebo likvidované zptisobem vhodnym a pfiméfenym k zajiSténi bezpecnosti
subjektu hodnoceni a spolehlivosti a robustnosti udajii ziskanych v klinickém
hodnoceni, pfiCemz se zejména vezme v Gvahu, zda je hodnoceny 1éCivy piipravek
registrovanym hodnocenym léCivym piipravkem azda je klinické hodnoceni
minimaln¢ intervenénim nebo nizkointerven¢nim klinickym hodnocenim.*;

v €l. 53 odst. 2 se prvni véta nahrazuje timto:
»Zadavatel predlozi dotCenym Clenskym statim prostfednictvim portalu EU vSechny

inspekéni zpravy orgéani tretich zemi, které se tykaji klinického hodnoceni a jsou
vyznamné pro bezpec€nost subjektu hodnoceni.*;

v ¢lanku 57 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Zadavatel a zkouSejici vedou zékladni dokument klinického hodnoceni. Zakladni
dokument klinického hodnoceni musi vzdy obsahovat dualezit¢ dokumenty
souvisejici s danym klinickym hodnocenim, které umoznuji ovéfovat provadeéni
klinického hodnoceni akvalitu ziskanych 1udaji s ohledem na vSechny
charakteristiky klinického hodnoceni, zejména vcetné¢ toho, zda je klinické
hodnoceni  minimalné intervenénim nebo  nizkointervenénim  klinickym
hodnocenim.*;

¢lanek 61 se méni takto:
a)  odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6. Clenské staty uplatni naprocesy uvedené vodstavei 5 vhodné
a pfimétené pozadavky k zajisténi bezpecnosti subjektu hodnoceni
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38)

39)

a spolehlivosti a robustnosti tdajii ziskanych v klinickém hodnoceni pfi
zohlednéni pokynt uvedenych v odstavci 7. Podrobi uvedené procesy
pravidelnym inspekcim.*;

b)  doplituje se novy odstavec 7, ktery zni:

»7. Pracovni skupiny pro inspekce uvedené v ¢l. 142 pism. k) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz bude doplnén po
prijeti, viz COM(2023) 193 final]* mohou po dohod¢ s Komisi
vypracovat pokyny k obecnym zdsaddm vztahujicim se na procesy
uvedené v odstavci 5, ato ipro pomocné léCivé piipravky, apodle
potieby je revidovat, aby zohlednily technicky a védecky pokrok.

* Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy
Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi a pravidla
pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky, méni natizeni (ES) ¢. 1394/2007
a nafizeni (EU) €. 536/2014 a zruSuje nafizeni (ES) ¢. 726/2004, natizeni (ES)
¢. 141/2000 a natizeni (ES) ¢. 1901/2006, COM(2023) 193 final.*;

v ¢lanku 63 se odstavec 4 nahrazuje timto:

4. Clenské staty zajisti prostfednictvim inspekci dodrzovani pozadavki
uvedenych v tomto &lanku. Clanek 188, s vyjimkou odstavet 3 a4, a ¢lanek
189 smérnice (EU) .../... [odkaz bude doplnén po prijeti, viz COM(2023) 192
final]* a ¢lanek 52 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz
bude doplnén po prijeti, viz COM(2023) 193 final]** se pouziji obdobn¢.

* Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o kodexu Unie tykajicim se
humannich 1é¢ivych piipravki ao zruseni smérnice 2001/83/ES a smérnice
2009/35/ES, COM(2023) 192 final.

** Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy Unie
pro registraci humdnnich 1éCivych pfipravki adozor nad nimi apravidla pro
Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky, méni natizeni (ES) €. 1394/2007 a natizeni
(EU) ¢.536/2014 a zruSuje natfizeni (ES) €. 726/2004, natizeni (ES) ¢. 141/2000
a natizeni (ES) ¢. 1901/2006, COM(2023) 193 final.*;

vklada se novy €lanek 63a, ktery zni:

,, Cldnek 63a
Distribuce

1. Distribuce hodnoceného 1é¢ivého piipravku musi byt v souladu se standardy,
které zajisti jeho kvalitu aintegritu. Komise piijme akty v pfenesené
pravomoci, kterymi doplni toto nafizeni stanovenim standardli spravné
distribu¢ni praxe hodnocenych a pomocnych 1é€ivych ptipravkl s pfihlédnutim
k ptispévkim pracovnich skupin pro inspekce uvedenych v €l. 142 pism. k)
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz bude doplnéen po
prijeti, viz COM(2023) 193 final], a v ptipad¢ potieby je aktualizuje s ohledem
na veédecky a technicky pokrok.
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40)

41)

Pokud to ptislusny orgéan ¢lenského statu povazuje za nezbytné, zejména pokud
existuji diivody k podezieni na nedodrzovani pozadavkii tohoto ¢lanku, mtze
provést za ucelem ovéfeni jejich dodrzovani inspekce.

Opatteni pro inspekce uvedend v ¢l. 63 odst. 1 se pouziji obdobn¢ na inspekce
spravné distribu¢ni praxe hodnocenych a pomocnych 1é¢ivych ptipravki.*;

v ¢lanku 76 se odstavec 3 nahrazuje timto:

”3-

V pfipadé minimalné¢ intervencnich nebo nizkointervencnich klinickych
hodnoceni nevyzaduji clenské stity od zadavatele doplitkové pouzivani
systému uvedeného v odstavci 1, pokud jakoukoliv ptipadnou Skodu, kterou by
subjekt hodnoceni mohl utrpét v disledku pouziti hodnoceného 1é€ivého
piipravku podle protokolu daného konkrétniho klinického hodnoceni na izemi
daného c¢lenského statu, kryje stavajici platny systém nahrady.*;

¢lanek 78 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1. Pfislusné vnitrostatni organy organizuji inspekce za tcelem dozoru nad
dodrzovanim tohoto natizeni.

Clenské staty jmenuji inspektory, aby provadéli inspekce za téelem
dozoru nad dodrzovanim tohoto nafizeni.

Ptislusny organ ¢lenského statu musi mit zaveden systém dohledu, ktery
musi zahrnovat tato opatfeni:

a)  ohlasené a v prislusném ptipadé neohlasené inspekce na mist¢;
b) v oduvodnénych ptipadech inspekce provadéné na dalku;
¢)  kontrola dodrzovani pozadavki;

d) uc¢inné kroky v navaznosti na opatieni uvedend v pismenech a), b)
ac).

odstavec 6 se nahrazuje timto:

,»0.  Po inspekci vyhotovi ¢lensky stat, na jehoz odpovédnost byla inspekce
provedena, inspekéni zpravu. Uvedeny clensky stat poskytne inspekcni
zpravu subjektu, kterého se inspekce tykd, azadavateli ptisluSného
klinického hodnoceni apfedloZi inspekéni zpravu prostiednictvim
portalu EU do 90 dnti po provedeni inspekce.*;

doplnu;ji se nové odstavce 8, 9 a 10, které znéji:

,»8. Na Zadost jednoho nebo vice piislusnych organti ¢lenského statu mohou
inspekci uvedenou v odstavci 1 provést spolecné inspektofi z vice nez
jednoho ¢lenského statu a inspektofi z agentury.

9.  Clenské stity mohou provedenim inspekce spravné klinické praxe
poverit jiny Clensky stdt nebo agenturu. Komise muze ptijmout akt
v pfenesené¢ pravomoci Vv souladu s ¢lankem 89 za ucelem doplnéni
tohoto nafizeni stanovenim postupll pro spole¢né inspekce a povéteni
k provedeni inspekci.

10. Tento ¢lanek se nevztahuje na inspekce spravné vyrobni praxe v souladu
s ¢lankem 63 a inspekce spravné distribucni praxe v souladu s ¢lankem
63a souvisejici s uplatiiovanim tohoto natizeni;
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42)

¢lanek 79 se nahrazuje timto:

la.

., Clanek 79
Kontroly Unie
Komise muize provadét kontroly s cilem ovéfit:
a)  zda Clenské staty spravné dohlizi na dodrzovani tohoto natizeni;

b)  zda regulacni systém pouzitelny pro klinickd hodnoceni provadéna mimo
Unii zarucuje, ze klinickd hodnoceni odkazovana v zadostech o registraci
v Unii jsou koncipovana, provadéna a vykazovana, pokud jde o spravnou
klinickou praxi aetické zasady, ato nazaklad¢ zasad, které jsou
rovnocenné zasadam stanovenym v tomto nafizeni;

¢) zdaregulacni systém pouzitelny pro klinickd hodnoceni provadéna mimo
Unii zarucuje, Ze je dodrZen ¢l. 25 odst. 5 tohoto nafizeni.

Za ucelem provadéni kontrol Unie uvedenych v odst. 1 pism. a) mize Komise

ovétit, zda prislusné organy a etické komise maji zavedeny piimétené a ucinné

mechanismy k zajisténi souladu s timto nafizenim, zejména pokud jde

o pozadavky tykajici se:

a)  ovéreni zadosti o klinické hodnoceni podle ¢l. 5 odst. 3, ¢I. 17 odst. 2
a ¢lanku 20;

b)  védeckého a etického piezkumu podle ¢lanku 4, €l. 6 odst. 1, ¢I. 7 odst. 1,
clankd 8, 9 a 10, posouzeni vyznamnych zmén podle ¢lankd 17 az 22
a posouzeni bezpecnosti podle clanku 44;

c¢) komunikace a koordinace s ostatnimi ¢lenskymi staty podle ¢lanki 5 az
8, Clanku 14, ¢lank® 17 az 19 a ¢lankt 22 a 23;

d) vyroby adovozu hodnocenych lécivych ptipravki podle ¢lanku 61
a C¢l. 63 odst. 4;

e) uplatiovani napravnych opatieni a sankci podle ¢lankh 77 a 94;
f)  provadéni inspekcei podle ¢lanki 78, 63 a 63a.

Komise organizuje kontroly uvedené v odstavcil ve spolupraci

s vnitrostatnimi organy a provadi je zpisobem, ktery zamezuje zbytecné

administrativni zatézi.

Pii provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 Komise konzultuje piislusné

osveédcené postupy.

Komisi mohou byt pfi provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 napomocni

odbornici z ptisluSnych orgénti nebo etickych komisi.

Komise po kazdé kontrole:

a)  vypracuje navrh zpravy o zjiSténich, do néhoZ v pfislusSném piipadé
zahrne doporuceni ohledné feseni zjisténych nedostatki;

b) zasSle kopii navrhu zpravy uvedené v pismenu a) dotenému
vnitrostatnimu organu pro klinickd hodnoceni, aby kni poskytl
pfipominky;
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43)

44)

c)

d)

zohledni pfipominky uvedené v pismenu b) pii vypracovani konec¢ného
znéni zpravy a

predlozi kone¢né znéni zpravy prostiednictvim portalu EU.*;

vklada se novy ¢lanek 79a, ktery zni:

., Clének 79a

Povinnosti v souvislosti s kontrolami Unie

Clenské staty spolupracuji s Komisi za u¢elem provadéni kontrol Unie uvedenych
v ¢L. 79 odst. 1. Zejména musi:

a)  zajistit, aby Komisi byla na zdklad¢ odiivodnéné zadosti poskytnuta nezbytna
technicka pomoc a pfislusna dokumentace arovnéz jakakoli jind podpora,
o kterou Komise pozada, aby mohla provadét kontroly uc¢inné a efektivné,
mimo jiné usnadnénim ptistupu do vSech prostor nebo do jakékoli jejich Casti
a k pracovnikiim (k pohovoriim s nimi) a idajiim, véetn¢ informacnich systému
prislusného organu, které jsou relevantni pro plnéni jejich povinnosti;

b) pfijmout vhodnd naslednd opatfeni k napravé nedostatkil zjiSténych pfi
uvedenych kontrolach provedenych Komisi.;

¢lanek 81 se méni takto:

a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

”2-

Cilem zfizeni databdze EU je umozZnit pifisluSnym organim dotéenych
Clenskych statd spolupraci do miry, kterd je zapottebi k uplatnovani
tohoto nafizeni, avyhleddvani konkrétnich klinickych hodnoceni.
Umozni téz komunikaci mezi zadavateli a dotCenymi ¢lenskymi staty
a ¢lenskym statem zpravodajem, je-li to vhodné pro ucely rychlych
regulacnich postupli. Umozni zadavatelim odkazovat na predchozi
predloZeni zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo vyznamné
zmény. Umozni také obCanim Unie ziskat pfistup ke klinickym
informacim o léCivych pfipravcich. Proto jsou udaje uchovavany
v databazi EU ve formatu umoZiiujicim snadné vyhledavani, vSechny
souvisejici udaje jsou navzajem propojeny cislem hodnoceni EU a jsou
uvadény hypertextové odkazy, které spojuji souvisejici Udaje
a dokumenty uchovavané v databazi EU ajinych databazich
spravovanych agenturou.*;

b)  odstavec 9 se nahrazuje timto:

”9-

Zadavatel v databazi EU neustale aktualizuje informace o veSkerych
zménach klinickych hodnoceni, které nejsou vyznamnymi zménami,
avSak jsou relevantni pro dohled nad klinickym hodnocenim. Zadavatel
rovnéz aktualizuje portal EU tak, aby spliioval podminku, jejimuz splnéni
podléhd rozhodnuti o povoleni. Aktualizace mize vést k vydani
napravného opatieni ze strany clenského statu zpravodaje nebo
dot¢eného cClenského statu, v jehoz disledku bude muset zadavatel
ptredlozit vyznamnou zménu tykajici se této aktualizace. Dot¢eny Clensky
stat muze takové napravné opatifeni vydat do sedmi dnl od data
aktualizace. Zadavatel pfedlozi vyznamnou zménu ve lhité stanovené
Clenskym statem v napravném opatieni.*;
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45) ¢lanek 83 se nahrazuje timto:

,, Clanek 83
Prislusné organy a etické komise

Clenské staty urci jedno narodni kontaktni misto, jemuz svéfi odpovédnost
za provadéni a praktické uplatiiovani tohoto nafizeni. Komise zvetejni seznam
narodnich kontaktnich mist.

Kazdy clensky stat sdé€li toto kontaktni misto uvedené v odstavci 1 Komisi.
Clenské staty zajisti, aby pfislusné organy a etické komise:

a) mely nezbytné pravomoci k provadéni vSech nezbytnych regulac¢nich
opatfeni a inspekci podle tohoto natizen;

b)  mély dostateCny pocet nalezité kvalifikovanych a zkuSenych pracovnik,
lidské a finan¢ni zdroje, provozni kapacity a odborné znalosti, vcetné
technickych odbornych znalosti, k t¢innému a Gcelnému plnéni svych
ukoll, zanéz podle tohoto nafizeni odpovidaji, nebo aby k témto
pracovnikiim, zdrojim, kapacitdm a znalostem mély pfistup.*;

46) vklada se novy ¢lanek 83a, ktery zni:

., Clanek 83a

Komunikace a koordinace mezi prislusnymi orgdany a mezi etickymi komisemi

1.

Pokud je za provadéni regulacnich ¢innosti nebo inspekci v Clenském staté pro
ucely uplatiiovani tohoto nafizeni odpovédny vice nez jeden piislusny organ
a etickd komise, ¢lenské staty zajisti u€innou a ucelnou koordinaci mezi vSemi
dotenymi pfisluSnymi organy aetickymi komisemi scilem zarucit
konzistentnost a Ui¢innost regulacnich ¢innosti nebo inspekci provadénych
na jejich Gizemi.

V ramci uvedenych clenskych stati musi pfislusné organy mezi sebou
navzajem spolupracovat. Musi si vzdjemné sdé€lovat informace pro Uc€inné
provadéni regulacnich ¢innosti a inspekci stanovenych v tomto nafizeni.*;

47) ¢lanek 85 se nahrazuje timto:

,, Clanek 85
Koordinacni a poradni skupina pro klinicka hodnoceni
Ztizuje se Koordina¢ni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni.

Kazdy clensky stat jmenuje do Koordinac¢ni a poradni skupiny pro klinicka
hodnoceni na obdobi tii let, které mlze byt jednou obnoveno, jednoho ¢lena
a jednoho nahradnika, ktefi maji odborné znalosti v oblasti klinickych
hodnoceni. Clenové Koordina¢ni a poradni skupiny pro klinickd hodnoceni
musi byt vybrani na zaklad¢ své zpusobilosti a zkuSenosti v oblasti klinickych
hodnoceni. Zastupuji ptislusné vnitrostatni organy a etické komise ¢lenskych
stati. Komise jména a prislusnost ¢lentt a ndhradniki zvetejni. Nahradnici
zastupuji €leny a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti.

Pro ucely plnéni svych ukold musi byt ¢lentiim Koordina¢ni a poradni skupiny
pro klinickd hodnoceni umoZnéno vychazet =z pfispévkii odbornikl
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10.

z ptisluSnych vnitrostatnich organti a etickych komisi. Tito odbornici se
v pfislusném ptipad¢ UcCastni zasedani Koordinacni a poradni skupiny pro
klinicka hodnoceni.

Koordina¢ni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni vynalozi maximalni
usili k dosazeni konsenzu. Nelze-li takového konsenzu dosahnout, rozhodne
Koordina¢ni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni na zdklad¢ vétSiny
svych &lentl. Clenové s odlisnymi postoji mohou pozadovat, aby jejich postoje
a divody, ze kterych vychazeji, byly zaznamenany.

Koordinacni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni ma zejména tyto ukoly:

a)  podporovat vyménu informaci ohledné ziskanych zkuSenosti mezi
Clenskymi staty a Komisi, pokud jde o provadéni tohoto natizeni;

b) pomédhat Komisi pii poskytovani podpory podle ¢l. 84 druhého
pododstavce;

c) vypracovat doporuceni tykajici se kritérii pro vybér clenského statu
zpravodaje;

d) zajistovat strategické fizeni spoleéného pfistupu k uplatnovani tohoto
nafizeni a podpory ekosystému klinickych hodnoceni v Unii;

e) prispét k vypracovani pokynd, jejichz cilem je zajistit U¢inné
a harmonizované provadéni tohoto nafizeni;

f)  prispét k vypracovani pokynd pro pouzivani modeli a systéma umélé
inteligence v klinickych hodnocenich v souladu s ¢lankem [xx] nafizeni
(EU) .../... [evropsky akt o biotechnologiich]*;

g)  poskytovat poradenstvi bud’ z vlastni iniciativy, nebo na zddost Komise
pfi posuzovani jakychkoliv zdlezitosti tykajicich se provadéni tohoto
nafizeni;

h)  pfispivat k harmonizované spravni praxi, pokud jde o klinickd hodnoceni
v Elenskych statech;

1)  poskytnout doporuceni pted ziizenim regulacniho sandboxu.

Koordinaéni a poradni skupiné pro klinickd hodnoceni piedseda zastupce
Komise. Pfedseda se hlasovani Koordina¢ni a poradni skupiny pro klinicka
hodnoceni neucastni.

Koordinaéni aporadni skupina pro klinickd hodnoceni miize vydavat
doporuceni a stanoviska k zaleZitostem souvisejicim s klinickymi hodnocenimi
a schvaluje veskeré pokyny tykajici se uplatiovani tohoto nafizeni. Komise
pokyny schvalené Koordina¢ni a poradni skupinou pro klinickd hodnoceni
zvetejni.

Koordinaéni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni se schazi v pravidelnych
intervalech a kdykoli to situace vyzaduje, na zddost Komise nebo nékterého
Clenského statu. Na Zadost Komise nebo né€kterého ¢lenského statu je na porad
jednani zatazen jakykoli bod.

Sekretariat zajistuje Komise.

7o

Koordinacni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni pfijme sviij jednaci fad.
Jednaci ad se zvetejni.*;
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48)

¢lanek 93 se nahrazuje timto:

., Clanek 93
Ochrana udaju

Pfi plnéni svych ukoli podle tohoto nafizeni jsou =zadavatelé povinni
zpracovavat osobni udaje, véetné genetickych udaji nebo tdaji o zdravotnim
stavu, pro tyto ucely:

a)  predkladani zaddosti v souladu s ¢lanky 5, 11, 14 a 16;

b)  provadéni vyzkumnych ¢innosti v ramci klinického hodnoceni v souladu
s protokolem schvéalenym pfislusSnymi vnitrostatnimi organy v souladu
s ptilohou I ¢asti I oddilem D;

c) provadéni bezpeCnostnich operaci apodavani zprav o bezpecnosti
v souladu s ¢lanky 41 az 43 a 52 az 54;

d) zaznamendvani azpracovavani informaci, zachdzeni snimi a jejich
uchovavani v souladu s ¢lankem 56;

e)  provadéni archivace v souladu s ¢lankem 58;

f)  pfedkladani shrnuti vysledkd klinického hodnoceni, shrnuti pro laické
osoby, zpravy o klinické studii a v pfislusném ptipad¢é nezpracovanych
udaju do portalu EU v souladu s ¢l. 37 odst. 4.

Ptfi plnéni svych ukoli podle tohoto nafizeni jsou zkouSejici povinni
zpracovavat osobni udaje, véetné genetickych udaji nebo tdaji o zdravotnim
stavu, pro tyto ucely:

a)  provadéni vyzkumnych ¢innosti v ramci klinického hodnoceni v souladu
s protokolem schvalenym pfisluSnymi vnitrostatnimi organy v souladu
s ptilohou I ¢asti I oddilem D;

b)  podavani zprav o bezpecnosti v souladu s ¢lanky 41 a 54;

c) zaznamenavani a zpracovavani informaci, zachdzeni snimi a jejich
uchovavani v souladu s ¢lankem 56;

d)  provadéni archivace v souladu s ¢lankem 58.

Zadavatel¢ a zkouSejici zptistupni osobni tidaje, vCetné genetickych tdaji nebo

udajii o zdravotnim stavu:

a)  prislusSnym organtim c¢lenskych statd pro ucely ¢innosti dohledu, vcetné
inspekcei, v souladu s ¢lankem 78;

b)  Komisi pro Gcely kontrol v souladu s ¢lankem 79.

Pro tucely posouzeni zpracovani vedouciho k povoleni Zadosti o klinicka
hodnoceni aoperaci uvedenych vtomto clanku pfedstavuji zadavatelé
a zkousejici spravce ve smyslu €l. 4 bodu 7 nafizeni (EU) 2016/679.

Osobni udaje, véetné genetickych udaji nebo udaji o zdravotnim stavu, se
uchovévaji tak dlouho, jak to vyzaduje ¢lanek 58, a v souladu s podminkami
v ném stanovenymi.

156

CS



CS

49)

50)

51)

6.  Osobni udaje shromazdéné a zpracované v souladu s timto nafizenim mohou
byt dale zpracovavany stejnym spravcem pro ucely jinych klinickych
hodnoceni provadénych podle tohoto nafizeni nebo pro ucely védeckého
vyzkumu s cilem chranit vefejné zdravi, zlepSit Uroven péce a podpofit
inovacni kapacitu evropského 1€karského vyzkumu.

7. Odchylné od ¢l. 9 odst. 4 natizeni (EU) 2016/679 nesmi clenské staty v ramci
klinickych hodnoceni provadénych v souladu s timto nafizenim zachovat ani
zavést dalsi podminky, vcetné omezeni, pokud jde o zpracovani osobnich
udaju, vCetné genetickych tdajii nebo udajti o zdravotnim stavu.

8. Zpracovani osobnich udaji uvedenych vtomto clanku podléha nalezitym
technickym a organizaCnim opatfenim, aby byla zajiSténa ochrana prav
a svobod subjektu tdaji. Spravce zejména musi ziskat informovany souhlas
subjektu hodnoceni v souladu s ¢lankem 29 tohoto nafizeni. Spravci rovnéz
musi uplathovat pravidla davérnosti, pokud jde o pfistup k zdznamim
a osobnim udajim subjektl hodnoceni, a uplatilovat dal§i zaruky, které jsou
vhodné pro konkrétni klinické hodnoceni, jak je pozadovano v piiloze I ¢asti I
oddile D pism. ak), al) a am).*;

¢lanek 97 se nahrazuje timto:

., Cldanek 97
Prezkum

Pét let ode dne uvedeného v ¢l. 99 druhém pododstavei a poté kazdych deset let
piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zpravu o uplatiovani tohoto
nafizeni. Tato zprava musi obsahovat posouzeni dopadu nafizeni na védecko-
technicky pokrok, vycCerpavajici informace o riznych typech klinickych hodnoceni
povolenych podle tohoto nafizeni a opatfeni, ktera jsou poZadovana za ucelem
zachovani konkurenceschopnosti evropského klinického vyzkumu. Zprava musi
obsahovat 1 posouzeni pokroku dosazeného sledovanim poctu dalSich vicestatnich
klinickych hodnoceni povolenych v Unii béhem pétiletého obdobi podavani zprav
jako kliCového ukazatele vykonnosti ve srovnani s primérnym poctem téchto
klinickych hodnoceni povolenych ro¢né v Unii od roku 2025.

Komise pfipadné predlozi legislativni ndvrh vychazejici ztéto zpravy za Gicelem
aktualizace ustanoveni tohoto nafizeni.*;

v ¢lanku 98 se odstavec 1 nahrazuje timto:

1. Toto nafizeni ve znéni pouZitelném kde dni [Utad pro publikace: vlozte datum
jeden den pfed datem pouzitelnosti nafizeni o biotechnologiich] se 1nadale
vztahuje na postupy pro povoleni klinického hodnoceni, jeho vyznamnou
zménu nebo doplnéni doteného Clenského statu, pokud byla zadost o povoleni
pfedlozena pfed datem pouZitelnosti uvedenym v ¢l. 67 odst. 3 pism. a)
nafizeni [...] [evropsky akt o biotechnologiich].*;

vklada se novy ¢lanek 98a, ktery zni:

., Clanek 98a

Plan rozvoje portalu a databaze EU
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Agentura odpovidd za podavéani zprav o rozvoji, udrzbé a v pfislusném piipade
o uprave portalu EU, pokud jde o harmonogram, plnéni rozpoctu a kvalitu.

To si vyzada predlozeni — po konzultaci s Komisi — revidovaného planu rozvoje
portalu a databaze EU spravni rad¢ agentury jeden mésic pfed vstupem nafizeni
Evropského parlamentu aRady (EU) .../... [vlozte odkaz nanavrh aktu
o biotechnologiich]* v platnost. Plan rozvoje musi zajistit, aby veskeré pozadované
systétmové funkce byly k dispozici nejpozdéji do data pouzitelnosti stanoveného
v ¢lanku [...] natizeni (EU) .../... [névrh aktu o biotechnologiich].

Shrnuti planu rozvoje s klicovymi milniky a lhtitami [jakmile je schvali spravni rada
agentury] se zvetejni na internetovych strankach agentury.;

* Navrh aktu o biotechnologiich.

ptiloha I se méni v souladu s ptilohou I tohoto nafizeni.
Clanek 59

Zmény narizeni (EU) 2019/6

Natizeni (EU) 2019/6 se méni takto:

1)

2)

3)
4)

CS

v ¢lanku 3 se dopliuje novy odstavec 3, ktery zni:

,Pravni predpisy Unie o geneticky modifikovanych organismech se nevztahuji
na veterindrni 1é¢ivé ptipravky, které obsahuji geneticky modifikované organismy
nebo znich sestavaji a které jsou registrovany nebo vyrobeny v souladu s timto
nafizenim. Podanim veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl oSetfené zvife nebo produkty
zn¢] nespadaji do oblasti plsobnosti pravidel o geneticky modifikovanych
organismech.;

v ¢lanku 4 se doplituji nové body 45, 46 a 47, které zné&ji:

,»45) ,,zoondzou*“ jakakoli ndkaza a/mebo infekce, kterd je pfirozene¢ piimo ¢i
nepiimo pfenosnd mezi zvifaty a lidmi;

46) ,veterinarnimi lécivymi piipravky, které obsahuji geneticky modifikované
organismy nebo z nich sestavaji“ veterinarni 1€civé ptipravky, které obsahuji
geneticky modifikované organismy podle definice v ¢l. 2 bod€ 2 smérnice
2001/18/ES nebo z nich sestavaji, s vyjimkou organismi ziskanych technikami
genetické modifikace uvedenymi v pfiloze I B smérnice 2001/18/ES;

47) ,regulatnim sandboxem® cCasov€ omezeny regulacni ramec, ktery pod
regulacnim dohledem umoziiuje vyvoj, uvadéni natrh nebo pouzivani
inovativnich technologii, metod nebo produktii souvisejicich se zdravim zvifat,
které piimo nebo nepifimo souviseji s vyvojem, vyrobou nebo pouzivanim
veterinarnich 1éCivych ptipravkl a které nejsou regulovany pravnimi predpisy
Unie.*;

v ¢lanku 8 se zruSuje odstavec 5;

¢lanek 9 se meéni takto:

a)  vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:
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»2a. V ptipad¢ klinickych hodnoceni s veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky, které
obsahuji geneticky modifikované organismy nebo znich sestavaji,
posoudi pfislusné organy potencialni nepfiznivé ucinky na lidské zdravi
azivotni prostiedi s ohledem na specifické vlastnosti pfipravku
avsouladu se zasadami hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
stanovenymi v piiloze II. V piislusném pfipad¢ se vyzaduje provedeni
opatfeni ke zmirnéni rizik.*;

b) v odstavci 3 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,B¢hem uvedeného obdobi, pokud se hodnoceni tyka veterinarniho 1écivého
ptipravku, ktery obsahuje geneticky modifikované organismy nebo znich
sestava, mohou pfisluSné organy konzultovat organy, které Unie nebo ¢lenské
staty zfidily v souladu se smérnici 2001/18/ES, zejména v piipadé novych
otazek nebo veterinarnich 1é¢ivych pripravki, které jsou prvni svého druhu.
Konzultované subjekty zajisti ochranu divérnych informaci obchodni povahy
a bezpecnost vymeény informaci.*;

c) v odstavci 4 se doplituje novy pododstavec, ktery zni:

-V souvislosti s povinnosti zadavatele urcit, Ze neexistuji zadné
environmentalni divody, které by branily provedeni studie, se u klinickych
hodnoceni s veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky, které obsahuji geneticky
modifikované organismy nebo z nich sestdvaji a u nichz je zjisténo riziko pro
zivotni prostfedi nebo lidské zdravi, provedou pted zahédjenim hodnoceni
zmiriiujici opatfeni s ohledem na specifické vlastnosti pfipravku, rozsah
mozného nebezpeci a pravdépodobnost vyskytu uvedeného neptiznivého
ucinku.*;
5) v ¢lanku 28 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,Béhem posuzovani Zadosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl, které
obsahuji geneticky modifikované organismy nebo znich sestavaji, miiZze agentura
vést konzultace s organy, které Unie nebo Clenské staty ziidily v souladu se smérnici
2001/18/ES, zejména pokud jde o ptipravky, které jsou prvni svého druhu, nebo
pokud vyvstane nova otazka. Konzultované organy zajisti ochranu davérnych
informaci obchodni povahy a bezpe¢nost vymény informaci.*;

6) vklada se novy clanek 40a, ktery zni:

., Clanek 40a

ProdlouZeni dodatkového ochranného osvédceni pro biotechnologické 1é¢ivé pripravky
k 16¢bé zoonoz vyvinuté a registrované v Unii

1.  Pokud Unie ud€li registraci veterinarnimu lé¢ivému piipravku vyvinutému
biotechnologickymi procesy uvedenymi v ¢l. 42 odst. 2 pism. a) natizeni (EU)
2019/6, ktery je urcen k diagnostice, 1é€bé nebo prevenci zoono6z a ktery je
chranén bud dodatkovym ochrannym osvéd¢enim v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 469/20097%, nebo patentem, ktery
opraviiuje k udé€leni takového dodatkového ochranného osvédceni, ma majitel
patentu nebo takového osvédceni narok na dvanactiméesi¢ni prodlouzeni dob

™ Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).
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7)

8)

uvedenych v €l. 13 odst. 1 a2 natizeni (ES) €. 469/2009 za ptedpokladu, ze
zadatel o registraci prokdze, ze jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  lécivy pripravek obsahuje novou uUc¢innou latku, ktera se vyrazné lisi
od ucinné latky jakéhokoli registrovaného 1é¢ivého ptipravku v Unii;

b)  veterinarni 1€Civy pfipravek ma vyrazné odlisny mechanismus uc¢inku
a vykazuje uroven bezpeCnosti aUcinnosti, kterd je pfinejmensim
rovnocenna urovni bezpecnosti a u¢innosti jakéhokoli registrovaného
veterinarniho 1é¢ivého piipravku v Unii pro tutéz zoondzu, a

c) v Unii se provadi alespoii vyrobni krok, s vyjimkou baleni, testovani
kvality a certifikace.

Agentura posoudi splnéni podminek uvedenych v odstavci 1 v ramci dotéené¢ho
postupu registrace.

Je-li jejich splnéni potvrzeno, vyda agentura zatimto Ucelem ve svém
stanovisku prohlaSeni.

Kopie prohlaSeni uvedeného v odstavci 3 se ptipoji k zddosti o osvédceni
podané podle ¢lanku 7 natizeni (ES) ¢. 469/2009.%;

¢lanek 61 se nahrazuje timto:

., Clanek 61
Zmény, které nevyZaduji posouzeni

Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou opravnéni provadét zmény uvedené
na seznamu stanoveném v souladu sc¢l. 60 odst. 1 zapodminek v ném
uvedenych.

Pokud ma zména uvedena v odstavci 1 vliv nasouhrn udaji o ptfipravku,
oznaceni na obalu nebo piibalovou informaci, zaznamena drZitel rozhodnuti
o registraci zménu v databazi ptipravka do 30 dnti po jejim provedeni.

PtisluSny orgén, ktery udélil registraci, nebo v ptipadé veterinarnich l1é¢ivych
pfipravkll registrovanych centralizovanym postupem Komise na zakladé
stanoviska agentury zméni registraci v souladu se zménou zaznamenanou
drzitelem rozhodnuti o registraci v databazi ptipravk.

U veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl registrovanych centralizovanym postupem
se zmeéna registrace provede prostiednictvim provadécich aktl, které se
pfijmou pifezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Pokud zména uvedena v odstavci 1 nema vliv na souhrn daji o ptipravku,
oznaceni na obalu nebo piibalovou informaci, zaznamena drZitel rozhodnuti
o registraci zménu v databazi piipravka do jednoho roku po jejim provedeni.

Zmény provedené drziteli rozhodnuti o registraci, jimiz byly obejity podminky

Loce,

stanovené v provadécim aktu uvedeném v Cl. 60 odst. 1, nejsou platné.*;

doplituje se nova kapitola IX, kterd zni:

, KAPITOLA IX
REGULACNI SANDBOX
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Clanek 136a
Regula¢ni sandbox

Komise muze zfidit regulacni sandbox v souladu s postupem stanovenym
v odstavcich 2 a4 pro inovativni technologie, metody nebo produkty
souvisejici se zdravim zvifat, které pfimo nebo nepiimo souviseji s vyvojem,
vyrobou nebo pouzivanim veterindrnich 1é¢ivych piipravkll a které nejsou
regulovany jinymi pravnimi ptedpisy Unie, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) lze ocekavat, ze uvedené technologie, metody nebo produkty budou mit
pozitivni dopad na zdravi zvifat bez nepfijatelnych negativnich dopada
na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi;

b)  vyvoji, uvadeéni na trh nebo pouzivani dotcenych technologii, metod nebo
produktli brani absence harmonizovaného pravniho ramce.

Vyvojati technologii, metod nebo produktli souvisejicich se zdravim zvifat,
které pfimo nebo nepfimo souviseji s vyvojem, vyrobou nebo pouzivanim
veterinarnich 1é¢ivych pfipravkil a které nejsou regulovany jinymi pravnimi
pfedpisy Unie, mohou agentufe zaslat zddost o vytvofeni regulacniho
sandboxu. Agentura obdrzené zadosti posoudi a na zdklad¢ svého posouzeni
muze Komisi predlozit doporuceni, které musi obsahovat vSechny tyto prvky:

a) odivodnéni regulacniho sandboxu, vcetné popisu navrhovanych
technologii, metod nebo produktt, které maji byt zahrnuty;

b) identifikace stdvajicich regulacnich problémi;

c) odhad potencidlnich pfinosi a potencialnich rizik pro zdravi zvitat ¢i lidi
nebo zivotni prostiedi;

d) mapovani stavajicich odbornych znalosti, které ma agentura k dispozici
a které jsou nezbytné pro feSeni potencidlnich pifinost a rizik uvedenych
v pismenu c¢). Pokud agentura nemé bezprostiedné k dispozici zadné
relevantni odborné znalosti, pfedlozi plan, jak hodla otazky uvedené
v pismenu c) fesit;

e) navrh na dobu trvani regula¢niho sandboxu.

Po obdrzeni doporu€eni agentury ptfijme Komise rozhodnuti prostiednictvim
provadéciho aktu pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2. Pokud Komise
se zfizenim regulacniho sandboxu souhlasi, stanovi dany provadéci akt dobu
jeho trvani.

Po zfizeni regulacniho sandboxu piijme agentura tato opatteni:

a) vypracuje azvefejni technické aveédecké poZadavky na technologie,
metody nebo produkty vyvinuté v ramci regulacniho sandboxu, pficemz
nalezité zohledni jejich potencidlni rizika pro lidské zdravi, zdravi zvitat
a zivotni prostiedi;

b)  vypracuje jednaci fad, ktery zajisti zachovani diivérnosti vyménovanych
informaci;

c)  poskytne relevantni védecké poradenstvi;

d) posoudi ptfinosy arizika technologii, metod nebo produkti vyvinutych
v ramci regulacniho sandboxu a pokud se domniva, Ze pfinosy prevazuji

161

CS



CS

nad riziky, zaSle Komisi doporuceni pro jejich uvedeni na trh nebo
pouziti.
Agentura vybird od zadatell za Cinnosti uvedené v prvnim pododstavci

pism.c) ad) poplatek vsouladu s ¢lankem 4 naiizeni (EU) 2024/5687.
Ptislusné ¢astky se zveiejni na internetovych strankach agentury.

5. Komise muze prostiednictvim provadéciho aktu prezkumnym postupem podle
¢l. 145 odst. 2 povolit uvedeni na trh nebo pouzivani technologii, metod nebo
produktti vyvinutych v rdmci regula¢niho sandboxu.

Technologie, metody nebo produkty vyvinuté v ramci regulacniho sandboxu
nesmi byt uvadény na trh nebo pouzivany, dokud nebyly povoleny Komisi.

6.  Pokud pfislusné vnitrostatni organy zjisti vazné riziko pro veiejné zdravi,
zdravi zvitat nebo Zzivotni prostfedi spojené s pouzivanim technologii, metod
nebo produkti vyvinutych v ramci regulacniho sandboxu, neprodlen¢ o tom
informuji agenturu. Do pfijeti rozhodnuti Komise podle odstavce 8 mohou
ptisluSné vnitrostatni organy pfijmout pfedbézna opatieni, véetné pozastaveni
jejich uvadéni na trh, pozastaveni jejich pouzivani nebo jejich stazeni z trhu.

7. Pokud je agentufe ozndmeno vazné riziko v souladu s odstavcem 6, agentura
urychlené posoudi ptedlozenou zalezitost a v piislusném ptipadé jakykoli
mozny dopad podobnych technologii, metod nebo produktii uvedenych na trh,
které¢ byly vyvinuty nebo pouzity v ramci regula¢niho sandboxu. Agentura ve
svém posouzeni zvazi pfinosy pro zdravi zvifat a zjiSténa rizika.

8. Pokud posouzeni uvedené v odstavci 7 dospéje k zavéru, ze pomér piinosi
a rizik je negativni a Ze neexistuji zddna uspokojiva opatieni ke zmirnéni rizik,
ktera by mohla byt provedena, agentura doporuci pozastaveni nebo odnéti
povoleni kuvedeni natrh nebo k pouzivani. Komise pifijme rozhodnuti
prostiednictvim provadéciho aktu prezkumnym postupem podle €l. 145 odst. 2.

9.  Na zdkladé¢ posouzeni uveden¢ho v odstavei 7 mulZe agentura Komisi
doporucit, aby regulaéni sandbox ukoncila. Doporuceni agentury musi
obsahovat instrukce ohledné vhodnych opatfeni tykajicich se technologii,
metod nebo produktii vyvijenych v ramci regula¢niho sandboxu. Komise mtze
regulani sandbox ukoncit prostiednictvim provadéciho aktu piezkumnym
postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

10. Dvaroky pfed koncem doby platnosti zfizeného regula¢niho sandboxu piedlozi
agentura Komisi zpravu o posouzeni pokroku regula¢niho sandboxu, vcetné
doporuceni pro regulacni rdmec po skonceni regulacniho sandboxu. V
piislusném piipadé muze doporucit dobu trvani regulacniho sandboxu
prodlouzit.

11. Komise zpravu o posouzeni uvedenou v odstavci 10 piezkouméd a miize
pfijmout vhodna opatieni, pokud jde o regula¢ni pozadavky na uvadéni na trh
nebo pouzivani technologii, metod nebo produktti spadajicich do rozsahu
regulacniho sandboxu po jeho ukonceni. V pfislusném piipadé¢ mize Komise

75

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 ze dne 7. unora 2024 o poplatcich a platbach,
které se plati Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky, o zméné natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a o zruseni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014
a natizeni Rady (ES) ¢. 297/95 (Ut. vést. L 568, 14.2.2024).
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dobu trvéani regula¢niho sandboxu prodlouzit prostfednictvim provadéciho aktu
pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

12. Agentura vede registr regulacnich sandboxli zfizenych v souladu s timto
nafizenim. Kazdy rok vypracuje azvefejni zpravu o provadéni regulacniho
sandboxu.;

9) ¢lanek 146 se nahrazuje timto:
,, Clanek 146
Zmény prilohy IT

Komisi je v souladu s ¢l. 147 odst. 2 svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené
pravomoci, jimiz se méni piiloha II s cilem zohlednit technicky a védecky pokrok.*;

10) ptiloha II natizeni (EU) 2019/6 se méni v souladu s piilohou III tohoto natizeni.

Clanek 60
Zmény natizeni (EU) 2024/795

Natizeni (EU) 2024/795 se méni takto:

a) v ¢lanku 2 se dopliuje novy odstavec 9, ktery zni:

”9-

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii, vcetné
strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem, uznané v souladu s natizenim [...] [evropsky akt o biotechnologiich]
se povazuji za projekty prispivajici k cilim platformy STEP uvedenym
v odst. 1 pism. a) bod¢ iii) nebo v ptislusném ptipadé v odst. 1 pism. b).*;

b) v ¢lanku 4 se odstavec 7 nahrazuje timto:

”7'

Strategické projekty uznané v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi nafizeni
(EU) 2024/1735, natizeni (EU) 2024/1252 anatizeni [...] [akt o kriticky
ditlezitych 1écivych piipravcich] a strategické projekty v oblasti zdravotnickych
biotechnologii, vcetné¢ strategickych projekti v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem, uznané v souladu s nafizenim [...]
[evropsky akt o biotechnologiich], které spadaji do oblasti plisobnosti ¢lanku 2
tohoto nafizeni akteré obdrzi pfispévek vramci programi uvedenych
v ¢lanku 3 tohoto nafizeni, mohou rovnéZ obdrzet piispévek z jakéhokoli
jiného programu Unie, v¢etné fondh vramci sdileného fizeni, pokud tyto
piispévky nepokryvaji stejné naklady. Na takovy ptispeévek na strategicky
projekt se pouziji pravidla pfislusného programu Unie. Kumulativni
financovani nesmi piekrocit celkové zpiisobilé naklady na strategicky projekt.
Podporu z jednotlivych programti Unie lze vypocitat na pomérmém zékladé
v souladu s dokumenty, v nichz jsou stanoveny podminky podpory.*;

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

»»C)

podrobnosti o projektech, které byly uznany za strategické projekty podle
natfizeni (EU) 2024/1735, nafizeni (EU) 2024/1252 anatizeni [...] [akt
o kriticky dilezitych 1é€ivych ptipravcich] a za strategické projekty v oblasti
zdravotnickych biotechnologii, vcetné strategickych projektli v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, podle natfizeni [...]
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[evropsky akt o biotechnologiich], pokud spadaji do oblasti ptisobnosti ¢lanku
2 tohoto natizeni.*

Clanek 61

Zména narizeni (EU) 2024/1938

Natizeni (EU) 2024/1938 se méni takto:

1y

2)

3)

4)

CS

v ¢lanku 3 se dopliuje novy bod 60, ktery zni:

,00) ,regulacnim sandboxem*® regulacni ramec, ktery umoznuje vyvijet, posuzovat
a testovat inovativni nebo pfizptisobend regulani feSeni v kontrolovaném
prostiedi podle konkrétniho planu, po omezenou dobu apod regulacnim
dohledem a ktery usnadiiuje vyvoj, posuzovani, povolovani nebo monitorovani
inovativnich c¢innosti nebo latek, které pravdépodobné spadaji do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni.*;

v ¢lanku 13 se vklada novy odstavec 3a, ktery zni:

»3a. Komise muze pfijmout provadéci akty, kterymi stanovi lhlity pro poskytnuti
odpovédi ptisluSnych organti konzultovanych v souladu s odstavcem 2 ohledné
pravniho statusu urcité latky, ptipravku nebo ¢innosti.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.%;
v €L. 69 odst. 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Komise miize pfijmout provadéci akty, kterymi stanovi lhlty, vnichz ma
koordina¢ni vybor pro SoHO vydat sva stanoviska k pravnimu statusu urcité latky,
piipravku nebo ¢innosti v souladu s ¢l. 13 odst. 3 prvnim pododstavcem.

Komise muze prijmout provadéci akty, kterymi stanovi kritéria a postupy pro
konzultace s poradnimi organy zfizenymi podle jinych ptisluSnych pravnich predpist
Unie v souvislosti s plnénim kol koordinacniho vyboru pro SoHO, vcetné lhit,
v nichZ maji uvedené organy vydat sva stanoviska v ramci téchto konzultaci.

Uvedené¢ provadéci akty se piijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.;

vklada se novy €lanek 39a, ktery zni:

,, Clanek 39a
Regulaéni sandboxy pro SoHO

1.  Na zaklad¢ odiivodnéné zadosti subjektu zabyvajiciho se SOHO mize ¢lensky
stat ziidit regulacni sandboxy, které poskytuji ¢asové omezené kontrolované
prostiedi s cilem usnadnit vyvoj a testovani inovativnich produktl, sluzeb,
procestit nebo latek v oblasti SoHO pod dohledem jednoho nebo vice
ptisluSnych orgédni a pti splnéni téchto podminek:

a)  ocekava se, Ze vlastnosti nebo metody uvedenych inovaci a technologii
vyrazné piispéji k bezpe€nosti a kvalité, veetné ucinnosti SOHO nebo
¢innosti souvisejici se SOHO, nebo vyznamné ptispéji k pristupu pacientt
k 1é¢bé;

b) uplatnovani poZzadavkd tohoto nafizeni by branilo vyvoji uvedenych
inovaci atechnologii nebo by je vyznamné zpozdovalo v disledku
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védeckych nebo regulacnich problémi vyplyvajicich z vlastnosti nebo
metod souvisejicich s uvedenymi inovacemi nebo technologiemi.

Clenské staty mohou regulaéni sandboxy uvedené v odstavci 1 ziidit spoleéns.
Komise takovou spolupraci podpofi v souladu s ¢l. 72 odst. 1.

Cilem regulacniho sandboxu je umoZznit posouzeni inovaci uvedenych
v odstavei 1 v redlném prosttedi pod prisnym regulaénim dohledem, aby se
zajistilo, ze budou ziskany nezbytné dukazy audaje k prokazani jejich
bezpecnosti a kvality, v€etné u€innosti, za i€elem jejich distribuce.

Regula¢ni sandbox muze zahrnovat jasn¢ popsané odchylky od pozadavka
stanovenych v tomto nafizeni. Uvedené odchylky mohou zahrnovat upravu,
rozsifeni, prominuti nebo odklad pozadavki. Kazda odchylka musi byt
omezena na to, co je vhodné a nezbytné nutné pro dosazeni sledovanych cila
amusi byt fadné¢ odiivodnéna a specifikovana v planu testovani v sandboxu
uvedeném v odstavci [6].

Regula¢ni sandbox vSak nesmi zahrnovat odchylky od ustanoveni
o standardech tykajicich se dobrovolné a bezplatné povahy darcovstvi SOHO
stanovenych v ¢lanku 54.

Regula¢ni sandbox musi byt provadén pod dohledem ptislusnych organt pro
SoHO a v pfislusném ptipadé ve spolupréci s ptislusSnymi organy jednajicimi
v souladu s jinymi ptislusnymi legislativnimi akty Unie v oblasti zdravi nebo
vnitrostdtnimi pravnimi predpisy.

Cinnosti v ramci regulacniho sandboxu musi probihat v souladu s konkrétnim
planem testovani v regulacnim sandboxu vypracovanym piisluSnymi organy
pro SoHO. Plan testovani v sandboxu musi:

a) vychazet zudaji poskytnutych vyvojafi dotenych inovaci a byt
vypracovan po konzultacich s nimi;

b)  uvadét ucastniky regulacniho sandboxu a jejich ptislusné tlohy;

c) uvadét pozadavky tohoto nafizeni, které nelze splnit, v jejichz ptipadé se
odchylky povaZzuji za nezbytné, a upravené, roz$ifené, prominuté nebo
odlozené pozadavky vyplyvajici z téchto odchylek;

d)  obsahovat vhodnd opatfeni ke zmirnéni potencidlnich rizik pro zdravi
a Zivotni prostiedi;

e) stanovit dobu trvani regula¢niho sandboxu;

f)  vysvétlit rdAmec pro monitorovani regula¢nich sandboxi, vcetné toho,
o jakych aspektech budou podavany zpravy, cetnosti podavani zprav
a zdroju udajt.
Pti zfizovani regulacniho sandboxu ptislusné organy pro SoHO v pfislusném
piipadé konzultuji koordinacni vybor pro SOHO, mimo jiné tim, Ze si vyzadaji
védecké, technické nebo regulaéni poradenstvi pro navrh plédnu testovani
v sandboxu. Koordina¢ni vybor pro SOHO poskytuje podporu a usiluje o rozvoj
spoleéného pfistupu k navrhovdni aprovadéni regulacnich sandboxi
uvedenych v tomto ¢lanku.

Pro tucely podpory pfislusnych organi pro SoHO uvedené v prvnim
pododstavci mize koordina¢ni vybor pro SoHO:

165

CS



CS

10.

1.

12.

13.

a) pozadovat informace audaje od drzitelli povoleni ptipravk ze SoHO
s vyuzitim informaci na platformé EU pro SoHO zfizené podle ¢lanku 74
tohoto nafizeni, od vyvojaft, nezavislych odbornikli a vyzkumnych
pracovnikidl, zastupcii zdravotnickych pracovnikii a pacienti a muze
s nimi vést predbézné diskuse;

b)  spolupracovat sPanelem pro strategicky vyhled pro vznikajici
zdravotnické inovace uvedenym v ¢lanku 38 natfizeni (EU) .../...
[evropsky akt o biotechnologiich].

Pti zfizovani regulacniho sandboxu poskytnou piislusné organy pro SoHO
Komisi podrobné informace nedivérné povahy o regulacnim ramci
upravujicim konkrétni regulacni sandbox stanoveny v planu testovani
v regula¢nim sandboxu. Komise obdrzené informace zvetejni na platformé EU
pro SoHO ztizené podle clanku 74 tohoto nafizeni.

Po ukonceni regula¢niho sandboxu ptedlozi pfislusné organy koordina¢nimu
vyboru pro SoHO aKomisi podrobnou zpravu o regulaénim sandboxu
a pripadnych naslednych opatienich tykajicich se zejména zmén regula¢niho
ramce pro dotené inovace nebo kategorie inovaci na zdkladé poznatkl
ziskanych z regula¢niho sandboxu. Koordina¢ni vybor pro SoHO obdrzené
informace zvefejni.

Informace uvedené v prvnim pododstavei mohou byt rovnéz poskytovany
v pravidelnych intervalech béhem provadéni sandboxu.

Ptipravek ze SoHO, ktery je vysledkem inovace vyvinuté jako soucast
regulacniho sandboxu, mulze byt distribuovan k pouziti u clovéka pouze
v ptipadé, Ze je povolen v souladu s ¢l. 38 odst. 1. Pocatecni platnost takového
povoleni nesmi piekrocit dobu trvani regula¢niho sandboxu. Povoleni muze
piislusny orgédn naZzadost pftisluSného subjektu zabyvajiciho se SoHO
prodlouzit.

Regulaénimi sandboxy nejsou dotéeny povinnosti pfisluSnych orgdnt pro
SoHO v oblasti prosazovani prava a monitorovani podle tohoto nafizeni
a jinych pravnich piedpist Unie.

Ucastnici regulaéniho sandboxu, zejména vyvojaf, nesou podle platnych
vnitrostatnich pravnich ptedpisti 1nadale odpovédnost za jakoukoli Ujmu
zpiisobenou tfetim strandm v disledku testovani provadéného v regula¢nim
sandboxu. Musi bez zbytecného odkladu sdélit vnitrostatnim piislusnym
organim pro SoHO vesSkeré informace, které by mohly vést ke zmeéné
regula¢niho sandboxu nebo které se tykaji kvality, bezpecnosti nebo G¢innosti
produktli vyvinutych jako soucast regulacniho sandboxu.

V piipad¢ zjisténi rizik pro vetejné zdravi nebo obav o bezpecnost ¢i Zivotni
prostfedi spojenych s pouzivanim inovaci, nanéZz se vztahuje regulacni
sandbox, musi Gcastnici sandboxu neprodlené informovat pfisluSné organy pro
SoHO o opatienich pfijatych k zamezeni uvedenych rizik. Pfislu§né orgény pro
SoHO pfijmou okamzita a piiméfend doCasnd ndpravna opatieni, vcetné
pozastaveni, zruSeni nebo omezeni rozsahu regula¢niho sandboxu, a informuji
o tom koordina¢ni vybor pro SoHO a Komisi.*
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KAPITOLA [X]
ZAVERECNA USTANOVENI
Clének 62

Monitorovani

Komise zvefejni a aktualizuje seznam strategickych projektd v oblasti zdravotnickych
biotechnologii a strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym

dopadem.
Clanek 63
Hodnoceni
1. Ne diive nez dne [viozte datum: pét let od data pouzitelnosti tohoto narizeni ...]

Komise toto nafizeni vyhodnoti s ohledem na obecny cil, ktery sleduje a ktery je
uveden v €l. 1 odst. 1, apfedlozi zpravu o svych hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Radé¢, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regiont, zejména o dopadu tohoto nafizeni a pokroku pfi plnéni uvedeného cile.

2. Clenské staty poskytnou Komisi na vyzadani vekeré relevantni informace, kterymi
disponuji a které Komise muze potiebovat k provedeni svého posouzeni podle
odstavce 1.

Clanek 64

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pifenesené pravomoci uvedena v ¢l. 43 odst. 2 je svéfena
Komisi na dobu péti let ode dne [vioZte datum vstupu tohoto narizeni v platnost].
Komise vypracuje zpravu o vykonu pieneseni pravomoci nejpozdéji devét mesict
pfed koncem tohoto pétilettho obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné¢ dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
proti tomuto prodlouZeni ndmitku nejpozdéji tfi mésice pired koncem kazdého
z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢l. 43 odst. 2
kdykoli zruSit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pifeneseni pravomoci v ném
uréené. Rozhodnuti nabyva w¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie nebo k pozd&j§imu dni, ktery je vném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

4. Ptfed pfijetim aktu v prenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi c¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisi ze dne
13. dubna 2016.
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Ptijeti aktu v prenesen¢ pravomoci Komise neprodlené oznadmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé¢.

Akt v pfenesené¢ pravomoci pfijaty podle Cl. 43 odst. 2 vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve 1hité¢ dvou
meésict ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament
i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhtita prodlouzi o dva mésice.

Clanek 65

Postup projednavani ve vyboru

Komisi je napomocen Staly vybor pro biotechnologie. Tento vybor je vyborem ve
smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
Cldnek 66

Nakladani s duvérnymi informacemi

Informace ziskané pii provadéni tohoto nafizeni se pouziji pouze pro Ucely tohoto
nafizeni a jsou chranény pfislusnym pravem Unie a vnitrostatnim pravem.

Clenské staty a Komise zajisti ochranu obchodniho tajemstvi a dalsich citlivych,
divérnych a utajovanych informaci ziskanych a zpracovavanych pii uplatiovani
tohoto nafizeni, véetné¢ doporuceni a opatfeni, kterd maji byt pfijata, v souladu
s pravem Unie a pfislusnym vnitrostatnim pravem.

Komise a Clenské staty zajisti, aby bez pfedchoziho pisemného souhlasu piivodce
nedoSlo ke snizeni stupné wutajeni nebo k odtajnéni utajovanych informaci
poskytovanych nebo vyménovanych podle tohoto nafizeni v souladu s ptislusnym
pravem Unie €1 vnitrostatnim pravem.

Komise a vnitrostatni organy, jejich ufednici, zaméstnanci a dals$i osoby pracujici
pod dohledem téchto organii zajisti dveérnost informaci ziskanych pii plnéni svych
ukoll a ¢innosti v souladu s pfislusSnym pravem Unie ¢i vnitrostdtnim pravem. Tato
povinnost se vztahuje rovnéz na vSechny zastupce cClenskych statl, pozorovatele,
odborniky a dalsi u€astniky, ktefi se i€astni zasedani fidici skupiny.

Clanek 67

Vstup v platnost a pouZitelnost

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

Pouzije se ode dne vstupu v platnost.
Odchylné od odstavce 2:

a)  se ustanoveni ¢l. 58 bodt 5 az 12 a bodi 15 az 24 pouziji ode dne ... [Urad pro
publikace: viozte datum = Sest mésicii po vstupu tohoto narizeni v platnost];
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b)  se ustanoveni &l. 58 bodu 13 pouZije ode dne ... [Ufad pro publikace: viozte
datum = devet mésicii po vstupu tohoto narizeni v platnost];

c) se ustanoveni ¢l. 58 bodu 25 pouZije ode dne ... [Urad pro publikace: viozte
datum = devet mésicii po vstupu tohoto narizeni v platnost].

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

Ve Strasburku dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyne predseda/predsedkyne
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1.2

1.3
1.3.1

1.3.2

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Navrh NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterym se zfizuje
rdmec opatieni pro posileni odvétvi biotechnologii a biovyroby v Evropé a méni
natizeni (EU) €. 536/2014 (nafizeni o klinickych hodnocenich), (ES) ¢. 1394/2007
(nafizeni o léCivych pfipravcich pro moderni terapii), (EU) 2024/1938 (nafizeni
o latkach lidského ptvodu), (EU) 2019/6 (nafizeni o veterinarnich 1écivych
pfipravcich) anafizeni (ES) ¢.178/2002 (obecné potravinové pravo) (akt EU
o biotechnologiich).

Prislusné oblasti politik

Prioritni oblast: Konkurenceschopnost, prosperita a bezpecnost

Zdravi, biotechnologie, zeméd¢lstvi a bioekonomika

Cile

Obecne cile

1) zlepsit fungovani vnitintho trhu zfizenim ramce pro posileni
konkurenceschopnosti odvétvi zdravotnickych biotechnologii od vyzkumu az po
vyrobu;

i1) vytvofit podminky pro vyvoj biotechnologickych inovaci, produktii a sluzeb
a jejich v€asné uvadeéni na trh Unie;

iii) zéroven zachovat vysoké standardy ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat,

pacientii, spottebitelil a zivotniho prostfedi a etiky, kvality, bezpe€nosti potravin
a krmiv a biologické bezpecnosti.

Specificke cile

Tento obecny cil se prevede do téchto specifickych cilt:

1) posilit odvétvi biotechnologii a schopnosti Unie v oblasti vyzkumu, vyvoje
avyroby vytvofenim ramce pro uzndvani strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii a strategickych projektl v oblasti zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem a pro opatfeni na podporu téchto projekta (pilii 1);

i1)  podporovat financovani biotechnologickych spole¢nosti a projektl, investice
do nich a pfistup ke kapitalu, mimo jiné vytvotrenim pilotniho projektu pro investice
do zdravotnickych biotechnologii EU scilem zaplnit mezeru ve vydajich
na biotechnologické inovace (pilif 2);

iii)  zlepSit v EU kapacitu EU pro vyrobu biologicky podobnych 1écivych
pfipravki a odborné¢ =znalosti souvisejici s témito ptipravky, mimo jiné
prostfednictvim mezinarodni spoluprace (pilit 3);

1v)  usnadnit uplatiovani um¢lé inteligence v ekosystémech a ramcich Unie pro
vyrobu biotechnologii a zdravotnickych technologii v souladu s natfizenim (EU)
2024/1689 (pilit 4);

v)  zavedenim ustanoveni pro produkty zdravotnickych biotechnologii zajistit
legislativni ramec, ktery motivuje k inovacim a zohledinuje technologicky a védecky
vyvoj a pokrok (pilit 5);
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1.3.3

1.3.4

1.4

vi)  ptfedchazet zneuziti biotechnologii a posilovat schopnosti v oblasti biologické
obrany (pilif 6);

vil)  zajistit i¢innost opatieni v ramci pilifd 1 az 6 prostiednictvim legislativniho
rdmce pfiznivého pro vyuzivani biotechnologickych inovaci zménou pravnich
predpisi Unie, zejména v oblasti klinickych hodnoceni, veterinarnich 1écCivych
ptipravki, bezpecnosti potravin a krmiv a souvisejicich pravnich ptedpist (pilit 7).

Ocekavane vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Obecné se ocekava, ze akt o biotechnologiich podpoii hladké fungovani vnitiniho

trhu Unie a odolnost a konkurenceschopnost odvétvi biotechnologii a biovyroby

v Unii aziroven umozni koneCnym uzivatelim — vcetné¢ pacientd — tézit

z dostupnosti inovativnich technologii v EU.

Akt o biotechnologiich bude mit tyto oc¢ekavané vysledky:

— regulacni postupy pro uvadeéni produktl na trh budou ptfedvidatelné, jednodussi
a krat$i a snizi se administrativni zatéz,

— inovace budou podporovany zvlastnimi regulaénimi postupy vhodnymi pro

technologicky a védecky pokrok,

— hospodaiské subjekty budou mit lepsi ptistup k financovani v rliznych fazich
svého rozvoje,

- budou posileny schopnosti EU v oblasti vyzkumu, vyvoje avyroby, ato i
v oblasti biologické obrany,

— v Unii se zlepsi dostupnost kvalifikované pracovni sily v oblasti
biotechnologii,

—  budou existovat jasna pravidla predchéazejici zneuziti biotechnologii.

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazZenych vysledkii.

Pokrok pfi plnéni cil aktu o biotechnologiich bude sledovan pomoci souboru
kvantitativnich a kvalitativnich ukazateld. Toto posouzeni bude vychazet ze
strategického mapovani biotechnologického ekosystému Unie, které ma zavést
a udrzovat Komise.

Toto sledovani musi byt zaloZeno na klicovych ukazatelich vykonnosti, jako je
nartst poctu klinickych hodnoceni v Unii v pritbéhu péti let, jelikoz tento ukazatel
odrazi jak atraktivitu Unie, tak schopnost evropského regula¢niho systému
podporovat klinicky vyzkum pii zachovani vysokych standardti kvality udaji
a bezpecnosti pro pacienty.

Navrh/podnét se tyka:

noveé akce
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1.5
1.5.1

1.5.2

" nové akce nasledujici po pilotnim projektu / piipravné akci!
prodlouzeni stavajici akce

" slouceni jedné ¢i vice akci v jinou/novou akci nebo piresmérovani jedné ¢i vice akei
na jinou/novou akci

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
véetne podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeéni podnétu

V kratkodobém horizontu tento podnét vyzaduje, aby Komise dokoncila strategické
mapovani biotechnologického ekosystému Unie do Sesti mésict od vstupu v platnost
aaby iniciovala zfizeni novych spravnich a podpirnych struktur planovanych
v nafizeni, v€etné¢ Sit¢ EU na podporu zdravotnickych biotechnologii, Panelu pro
strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické inovace a Evropské tidici skupiny pro
zdravotnické biotechnologie. Komise by rovnéz pristoupila k pfijeti nezbytnych
provadécich aktt a aktli v pfenesené pravomoci, véetné téch, které stanovi kritéria
apostupy pro uznavani strategickych projekti v oblasti zdravotnickych
biotechnologii a strategickych projekti v oblasti zdravotnickych biotechnologii
s velkym dopadem. Clenské staty budou muset soub&Zné uréit narodni jednotna
kontaktni mista a zacit uplatiiovat zefektivnéné regulacni postupy.

Komise aagentury budou muset aktualizovat a/nebo vyvinout nové nastroje
a zpusoby fungovéani scilem zavést pracovni postupy vyplyvajici ze zmeén
legislativnich ramcti EU v oblasti zdravi a potravin. Cilem téchto zmén je
zjednodusit regulacni postupy a vytvoftit regulacni prostiedi ptiznivé pro inovace.

Ve stiednédobém horizontu by bylo strategické mapovani aktualizovano a pouzito
jako voditko pro vybér projekti a zavadéni podpory Unie, jakoZ i pro dalsi vyvoj
politiky Unie v oblasti biotechnologii.

Pridana hodnota ze zapojeni EU (muZe byt dusledkem riiznych faktorii, napr. prinosu
z koordinace, pravni jistoty, vys$si ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro ucely tohoto
oddilu se , pridanou hodnotou ze zapojeni EU* rozumi hodnota plynouci z akce
Unie, jez dopliuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti samotnych clenskych
statii.

Dutvody pro akci na trovni EU (ex ante)

Evropské spolec¢nosti nejsou dostate¢né konkurenceschopné a celi riznym trznim
a regulacnim piekdzkdm. Ackoli n€kolik ¢lenskych statd piijalo opatfeni na podporu
inovaci v této oblasti, fada prekdzek pretrvava a neocekava se, ze by zlepseni dosdhla
urovné nezbytné k tomu, aby Unie byla konkurenceschopna v celosvétovém méfitku.

Zjisténé vyznamné regulacni piekazky vyplyvaji z pravnich predpisit EU, a proto se
navrhované zmény snazi pravni ptedpisy EU zjednodusit, zvysit jejich pravni jasnost
a jistotu a prizplsobit je védeckému a technologickému vyvoji.

Kromé toho se vcelé EU vyskytuji trzni faktory, které ovliviluji fungovani
jednotného trhu Unie a konkurenceschopnost podnikti EU v Unii i na celém svété.
Tyto prekdzky vyplyvaji znedostatecné kapacity spolecnosti v EU ziskat piistup

Vv 24

k soukromému financovani v konkurenénim méfitku, zejména v pozdéjSich fazich

Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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1.5.3

1.5.4

rozvoje. Biotechnologické klastry v EU jsou rozptyleny napfic¢ ¢lenskymi staty bez
pteshrani¢nich spojeni a kontinentalniho rozsahu, a proto nejsou schopny konkurovat
v celosvétovém mefitku. Spolu snizkou mirou wuchovavani udaji v oblasti
biotechnologii, ptistupu k nim a jejich sdileni (véetné ptes hranice) nedosahuje vyvoj
a zavadéni feSeni na bazi um¢lé inteligence pro biotechnologie v Unii svého plného
potencidlu. V neposledni fad€ byly v celé¢ Unii zjiStény rozdily v rozvoji a udrzeni
dostateCn¢ kvalifikované pracovni sily. Tyto problémy jsou systémové, maji
nadndrodni povahu anelze je UCinn€ fesit pouze izolovanymi vnitrostatnimi
opatfenimi.

Ocekéavana vytvorena ptidana hodnota na urovni EU (ex post)

Ocekava se, ze harmonizovany, ale zjednoduseny regulacni ramec EU podpofeny
posilenou spolupraci ve vybranych oblastech politiky (pfistup ke kapitalu,
dovednostem, umé¢lé inteligenci a datlim) zajisti, aby vSichni pacienti, uzivatelé
a obané mohli mit z téchto inovaci v EU stejny prospéch, zajisti rovné podminky
pro ¢innosti na jednotném trhu Unie a posili celkovou konkurenceschopnost EU.
Koordinovana akce Unie pfinese uspory zrozsahu, omezi duplicitu usili, zvysi
pravni jistotu pro podnikatele pisobici pfeshrani¢né a uvolni pfeshrani¢ni investice,
infrastrukturu a rozvoj dovednosti, jichz by c¢lenské staty jednajici samostatné
nemohly dosdhnout. Posili rovnéZ strategickou autonomii EU v oblasti kritickych
technologii a podpoifi rozvoj odpovidajicich schopnosti v oblasti biologické
bezpecnosti.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Vyvoj v biotechnologickém odvétvi v poslednich desetiletich ukazuje, Ze silna
védecka  zdkladna Evropy se automaticky nepromitd  do primyslové
konkurenceschopnosti. Roztiisténé a sloZité regulacni ramce, pomalé a rozdilné
postupy, omezeny piistup ke kapitalu odolnému vici riziku, nedostatecné sdileni
udaji a nedostatecnd interoperabilita, mélké vetfejné kapitalové trhy a pretrvavajici
nedostatek dovednosti neustale brani inovatorim v EU v expanzi a komercializaci
jejich technologii. Dosavadni usili rovnéz ukazalo, ze chybéjici koordinovana akce
Unie vede k duplicité, prodlevam a promarnénym pfilezitostem pro zavadéni
biotechnologii ve velkém méfitku, zatimco nov€ vznikajici technologie, jako je
uméld inteligence, ptinaSeji vyzvy v oblasti regulace a biologické bezpecnosti, které
nelze odpovidajicim zplisobem fesit na vnitrostatni trovni.

Na zékladé zkuSenosti z jinych strategickych odvétvi byly zavedeny cilené iniciativy
na urovni EU, které¢ kombinuji zjednoduseni regulace, koordinaci investic a podporu
infrastruktury scilem feSit systémové piekdzky — napiiklad v pfipad€ aktu
o prumyslu pro nulové Cisté emise a aktu o kritickych surovinach. Stejné ponauceni
plati pro biotechnologie: pouze soudrzny a integrovany piistup EU miize uvolnit plny
potencidl tohoto odvétvi, posilit konkurenceschopnost a urychlit bezpecné zavadéni
biotechnologickych inovaci na celém jednotném trhu.

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalSimi vhodnymi
nastroji

Aby se maximalizoval jeho pozitivni dopad, bude akt o biotechnologiich vychazet ze
silné znalostni zdkladny. Cile aktu mohou byt podporovany v ramci budouciho
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1.5.5

Evropského fondu pro konkurenceschopnost, zejména v ramci kapitoly ,,Zdravi,
biotechnologie, zeméd¢lstvi a bioekonomika®. K doplnéni cile, jimz je uvadéni
biotechnologickych produkti na trh prostiednictvim podpory vSech fazi vyzkumu
a vyvoje inovativnich myslenek, mtize byt rovnéz vyuzit program Horizont Evropa.

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vcetne prostoru pro
prerozdeéleni prostredki

Nepouzije se.
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1.6

1.7

Doba trvani navrhu/podnétu a jeho finan¢niho dopadu
" Casové omezens doba trvani
— " splatnosti od [DD.MM.]RRRR do [DD.MM.]RRRR,

— 7 finan¢ni dopad od RRRR do RRRR u prostfedki na zdvazky a od RRRR
do RRRR u prosttedkii na platby.

Casové neomezena doba trvani

— Provadeéni s obdobim rozbéhu od roku 2028 do roku 2029,

— poté plné fungovani.

Predpokliadany zpiisob plnéni rozpoétu?

Primé Fizeni Komisi

— prostiednictvim jejich Gtvari, vcetné jejich zaméstnancii v delegacich Unie,
— prostfednictvim vykonnych agentur.

— " Sdilené Fizeni s ¢lenskymi staty

x Nepiimé Fizeni, pii kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu povéieny:
— " tfeti zem¢ nebo subjekty urcené t€émito zemémi

— " mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— Evropska investi¢ni banka a Evropsky investi¢ni fond,

— " subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finanéniho natizeni,

— " vefejnopravni subjekty,

— soukromopravni subjekty povéfené vykonem vetejné sluzby v rozsahu,
v jakém jim byly poskytnuty dostate¢né finan¢ni zaruky,

— soukromopravni subjekty Clenského statu povéiené uskutecnovanim partnerstvi
vetejného a soukromého sektoru, kterym byly poskytnuty dostatecné financni
zaruky,

— " subjekty nebo osoby povéefené provadénim specifickych akci v rdmci spole¢né
zahrani¢ni a bezpec€nostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o Evropské unii
a ur¢ené v piislusném zakladnim pravnim aktu,

— subjekty usazené v Clenském state, které se fidi soukromym pravem clenského
statu nebo pravem Unie a které mohou byt v souladu s odvétvovymi pravidly
povéfeny vynakladanim finan¢nich prosttedkii Unie nebo vyuzivanim
rozpoctovych zaruk Unie, pokud jsou tyto subjekty ovladany vefejnopravnimi
subjekty nebo soukromopravnimi subjekty poveéfenymi vykonem vetejné sluzby
a byly jim poskytnuty dostate¢né finan¢ni zaruky ve form¢ spole¢né a nerozdilné
odpovédnosti kontrolnich subjekti nebo rovnocenné financéni zaruky, jeZ mohou
byt pro kazdou akci omezeny na maximalni vysi podpory Unie.

Poznamky:

Vysvétleni zptisobil plnéni rozpoctu spolu s odkazem na finan¢ni natizeni jsou k dispozici na strankach
BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Néavrh predpoklada pro investice do biotechnologii v EU dva hlavni nastroje:

Podpora pro strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym
dopadem

Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem posili
evropsky ekosystém rozsifenim sdilenych pilotnich zafizeni otevienych malym a stfednim
podnikiim 1 akademické obci, finan¢ni podporou zadavani vetejnych zakdzek na inovativni
feSeni v Clenskych statech scilem vytvofit predvidatelnou poptdvku po inovativnich
produktech a vyuzitim potencialu dat a umelé inteligence pro biotechnologie.

Pilotni projekt pro investice do biotechnologii

Cilem tohoto pilotniho projektu je zajistit zpiisob financovani biotechnologii béhem celého
jejich zivotniho cyklu tim, ze podpofi jak zprostiedkovany kapital u kapitalovych investic
do biotechnologii, tak rizikové uvéry vtomto odvétvi. To by evropskym inovatortim
umoznilo pfejit od objevu k vyrobé v primyslovém méfitku prekonanim kapitaloveé
rizikového kapitalu, poté ziskat pristup k rizikovym Gvérim na miru za ucelem vybudovani
vyrobni kapacity a zajistit si v pribéhu financovéani spole¢né investice. Propojenim téchto
krokt pilotni projekt zajist'uje, aby evropsti biotechnologicti prikopnici mohli rist, vyrabét
a zustat zakotveni v Evropé.
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2.
2.1

2.2
2.2.1

SPRAVNI OPATRENI

Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Navrh se opird o stavajici pravni predpisy a iniciativy Evropské komise a Evropské
agentury pro léCivé pfipravky, které usnadni sledovani nékolika ukazatelii. Pro ty
budou k dispozici prubézné tidaje/informace.

Kromé toho Komise pét let po zacatku pouzitelnosti nafizeni a poté kazdych pét let
vyhodnoti jeho provadéni, ucinnost a dopad.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodnéni navrhovanych zpiisobu plnéni rozpoctu, mechanismii provadeni
financovani, zpiisobii plateb a kontrolni strategie

Akce ke zfizeni rdmce opatifeni pro posileni evropského odvétvi biotechnologii
a biovyroby budou provadény prostfednictvim piimého a neptimého fizeni s vyuzitim
zpusobu provadeéni, které nabizi financéni nafizeni, zejména granti a zadavani
vetejnych zakazek v rezimu ptimého fizeni. Pfimé fizeni umoziuje uzavirat grantové
dohody ¢i smlouvy s pfijemci/dodavateli pfimo zapojenymi do Cinnosti, které slouzi
politikdm Unie. Komise zajiStuje piimé sledovani vysledkidl financovanych akci.
Zpusoby platby financovanych akci budou piizplisobeny rizikim spojenym
s finan¢nimi transakcemi.

V zajmu zajisténi G¢innosti, Ucelnosti a hospodarnosti kontrol Komise bude kontrolni
strategie zaméfena na vyvazenost kontrol ex ante a ex post a soustiedi se na tii klicové
faze provadéni grantl/smluv v souladu s financnim nafizenim a/nebo zvlaStnimi
smluvnimi ustanovenimi:

— vybér navrhll / zadani zakdzky nabidkam, které odpovidaji cilim politiky,

— provozni a monitorovaci kontroly a technické kontroly dokumentace (ex ante), které
zahrnuji provadéni projektu, zadavani vetfejnych zakazek, pfedbézné financovani,
prubézné a zavérecné platby a fizeni zaruk,

— kontroly ex post u piijemcti budou rovnéZz provadény na vzorku transakci. Vybér
téchto transakci bude vychéazet z kombinace posouzeni rizik a nahodného vybéru.

Rocni dotace od EU bude agenturdm pievedena v souladu s jejich platebnimi
potiebami a na jejich zddost. Na agentury se budou vztahovat spravni kontroly véetné
rozpoctové kontroly, interniho auditu, vyro¢nich zprav Evropského tcetniho dvora,
kaZzdoro¢niho ud€lovani absolutoria za plnéni rozpoctu Unie a ptipadnych vySetfovani
provadénych Ufadem OLAF, aby se zajistilo zejména tadné vyuzivani zdroji
pfidélenych agenturam. Prostfednictvim svého zastoupeni ve spravni rad¢ a vyboru
pro audit agentur obdrzi Komise zpravy o auditu a zajisti, aby agentury vymezily
avcas provedly vhodna opatfeni kfeSeni zjisténych problémi. VSechny platby
zistanou predbéznym financovanim, dokud tucetni zavérky agentur nebudou
podrobeny auditu Evropského ucetniho dvora adokud agentury neptedlozi své
kone¢né tcetni zaveérky. V ptipade potieby Komise ziska zpét nevycerpané ¢astky ze
splatek vyplacenych agenturam.

V pfipadé¢ ustanoveni tohoto nafizeni, ktera vyzaduji dlouhodobou koordinaci
arozsahlé¢ vefené asoukromé investice (tj. u strategickych projekti v oblasti

biotechnologii s velkym dopadem), mize Komise navrhnout evropska partnerstvi,
v jejichz ramci se Unie spolu se soukromymi a/nebo vetejnymi partnery, kteti jednaji
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2.2.2

v plném souladu s pravidly hospodaiské soutéze, zavazuji, Ze budou spolecné
podporovat piipravu a provadéni ¢innosti programu, vcéetné téch, které souviseji
s uplatnénim na trhu, v oblasti regulace ¢i politik.

Cinnosti agentur budou rovnéz podléhat dohledu vefejného ochrance prav v souladu
s Clankem 228 Smlouvy. Tyto spravni kontroly poskytuji ¢etné procesni zaruky
zarucujici zohlednéni zajmi zacastnénych stran.

Informace o zjistenych rizicich a systéemech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirnéni

Hlavni rizika souviseji s vykonnosti a nezavislosti agentur pii plnéni ukold, které jim
byly svéfeny. Nedostatecna vykonnost nebo omezend nezavislost by mohly branit
dosazeni cila tohoto podnétu a mit negativni dopad na povest Komise.

Komise a agentury zavedly vnitini postupy, jejichz cilem je vysSe zjisténa rizika
pokryt. Uvedené wvnitfni postupy jsou plné v souladu s finanénim nafizenim
a zahrnuji opatieni proti podvodiim a tivahy o poméru nékladi a piinosi.

V prvni fadé by mély byt agenturam poskytnuty dostatecné zdroje jak z finan¢niho,
tak z personalniho hlediska, aby bylo mozné dosahnout cilti tohoto podnétu.

Rizeni kvality bude navic zahrnovat jak integrované &innosti v oblasti ¥izeni kvality,
tak Cinnosti v oblasti fizeni rizik v rdmci agentur. Kazdoroéné se provadi prezkum
rizik, pficemz rizika jsou posuzovana na zbytkové Urovni, tj. s pfihlédnutim k jiz
zavedenym kontrolam a zmirfiujicim opatfenim. Do této oblasti spadd rovnéz
provadéni sebehodnoceni (v rdmci referencniho srovnavaciho programu agentur EU),
kazdoro¢ni prezkum citlivych funkci a kontroly ex post, jakoz ivedeni registru
vyjimek.

V z4jmu zachovani nestrannosti a objektivity ve vSech aspektech ¢innosti agentur
byla zavedena tada politik a pravidel pro fizeni protichiidnych zajmu, které budou
pravidelné aktualizovany a popisuji konkrétni opatfeni, poZadavky a postupy
vztahujici se naspravni radu agentur, Cleny védeckého vyboru a odborniky,
zaméstnance agentur auchazefe o zaméstnani, jakoZz ikonzultanty a dodavatele.
Komise bude o ptisluSnych problémech s fizenim a nezavislosti, s nimiz se agentury
setkaji, v€as informovdna abude naoznamené problémy reagovat vcas
a odpovidajicim zptisobem.

Navrh rovnéz predpoklada, ze Komise podpofi pilotni projekt pro investice
do biotechnologii v EU.

Hlavni rizika jsou nasledujici:

* riziko, Ze cilli nafizeni nebude pIn¢€ dosazeno z divodu nedostate¢ného vyuziti nebo
nedostate¢né kvality ¢i prodlev pfi realizaci vybranych projektl nebo zakézek,

* riziko neefektivniho nebo nehospodarného vyuziti poskytnutych investic,

* poskozeni dobré povésti Komise, bude-li odhalen podvod nebo trestnd Cinnost,
vnitini kontrolni systémy tfetich stran poskytuji pouze casteCnou jistotu, jelikoz
dodavatelé a piijemci byvaji rliznorodi, je jich pomérné velky pocet a kazdy z nich
pouziva své vlastni kontrolni systémy.

Komise pfidé€li na fadné provadéni tohoto nafizeni nezbytné lidské a finan¢ni zdroje
a zavede vnitini postupy, jejichz cilem je vyse zjisténa rizika pokryt. Uvedené vnitini
postupy budou plné v souladu s financnim nafizenim a budou zahrnovat opatfeni
proti podvodiim a tvahy o poméru nakladu a piinost.
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2.2.3

2.3

Odhad a odiivodneni nakladové efektivnosti kontrol (pomér mezi naklady na kontroly
a hodnotou  souvisejicich  spravovanych financnich prostredkii) a posouzeni
ocekavané miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a pri uzaverce)

Strategie vnitini kontroly Komise a agentur zohlediiuji hlavni nakladové faktory
a usili, které jiz n€kolik let probiha s cilem snizit naklady na kontroly, aniz by byla
ohrozena jejich ucinnost. Prokazalo se, Ze stavajici systémy kontroly jsou schopny
predchazet chybam a/nebo nesrovnalostem a/nebo je odhalovat a v piipad¢ jejich
zjiSténi jsou schopny zajistit jejich napravu.

V poslednich péti letech piedstavovaly ro¢ni nadklady Komise na kontroly v ramci
nepiimého fizeni méné nez 1 % roéniho rozpoctu vynalozeného na dotace vyplacené
agenture EMA aufadu EFSA. Agentury pfidélily méné nez 0,5 % (EMA) a5 %
(EFSA) svého celkového ro¢niho rozpoctu nakontrolni cinnosti zamétené
na integrované fizeni kvality, audit, opatfeni proti podvodim, finan¢ni a ovéfovaci
procesy, fizeni rizik na irovni agentury a ¢innosti sebehodnoceni.

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Zamezeni podvodu a jejich odhalovéani je klicovou otdzkou spravy a spoleénym
cilem kontrol pro vSechny utvary Komise, které maji v praxi povinnost zavést
vhodné postupy fizeni a vnitini kontroly urcené k odrazovani od nesrovnalosti
a podvodt, jejich odhalovani, napravé nebo trestani v souladu s ¢lanky 317 a 325
Smlouvy o fungovani EU a ¢lankem 36 finan¢niho nafizeni.

Pokud jde o jeji ¢innosti v ramci nepiimého fizeni, pfijme Komise vhodna opatieni
pro zajisténi toho, aby byly finanéni z4jmy Evropské unie chranény prostfednictvim
preventivnich opatieni proti podvodiim, korupci a jakymkoliv jinym protipravnim
¢innostem, a to pomoci uc¢innych kontrol a v pfipadé odhaleni nesrovnalosti zpétnym
ziskanim neopravnéné vyplacenych castek a v piisluSném piipad¢ prostiednictvim
ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich sankci. Zatimto ucelem piijala Komise
strategii pro boj proti podvodim, jez byla naposledy aktualizovana v dubnu 2019
(COM(2019) 176) azahrnuje preventivni, detekéni a napravna opatfeni. Komise
nebo jeji zastupci a Evropsky ucetni dviir maji pravomoc provadét audit — na zakladé
dokumentii a na misté — u vSech piijemct grantli, dodavateli a subdodavatelli, kteti
obdrzeli finanéni prosttedky Unie. Utad OLAF je opravnén provadét kontroly
a inspekce na misté u hospodatskych subjektli, kterych se toto financovani nepfimo
tyka.

Pokud jde o Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky, opatfeni proti podvodim jsou
stanovena v ¢lanku 69 natizeni (ES) ¢. 726/2004 a v ramcovém finan¢nim nafizeni
(2019/715). Vykonny fteditel aspravni rada agentury pfijmou vhodna opatieni
v souladu se zdsadami vnitini kontroly uplatiovanymi ve vSech organech EU. V
souladu se spolecnym piistupem a clankem 42 rdmcového finan¢niho nafizeni byla
vypracovana strategie pro boj proti podvodim, kterou se agentura fidi. Strategie
agentury pro boj proti podvodim pokryvé tiileté obdobi a doprovazi ji odpovidajici
akéni plan, vnémz jsou uvedeny jak konkrétni oblasti zdjmu, tak opatfeni pro
nasledujici roky, a n€kolik pribéznych opatieni, kterd jsou provadéna kazdy rok,
jako je zvlastni samostatné posouzeni rizik podvodi, pfi¢emz zjisténa rizika podvodia
jsou uvedena v celkovém registru rizik agentury. Skoleni zaméfend na boj proti
podvodiim jsou organizovana jako soucdst Uvodniho Skoleni a prostfednictvim
povinného kurzu online pro nové ptichozi, ktery je zaméfen na boj proti podvodim.
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Zamgéstnanci jsou informovani o tom, jak nahléasit vSechny osoby podezielé
z protipravniho jednéani, ajsou zavedena disciplinarni fizeni v souladu s pravidly
sluZzebniho tadu.

Pokud jde o Evropsky ufad pro bezpecnost potravin, opatieni proti podvodim jsou
stanovena v ¢lanku 25 nafizeni (ES) €. 178/2002 a v rdmcovém finan¢nim nafizeni
(2019/715). Spravni rada pfijme vhodnd opatieni v souladu se zasadami vnitini
kontroly uplatiovanymi ve vSech organech EU. V souladu se spolecnym pfistupem
a ¢lankem 42 ramcového finan¢niho natizeni byla vypracovéna strategie pro boj proti
podvodiim, kterou se ufad fidi. Strategii ufadu pro boj proti podvodim doprovazi
odpovidajici akéni plan, v némz jsou uvedeny jak konkrétni oblasti zajmu, tak
opatfeni pro nasledujici roky, a nékolik pribéznych opatteni, ktera jsou provadéna
kazdy rok, jako je zvlastni samostatné posouzeni rizik podvodl, pficemz zjisténa
rizika podvodil jsou uvedena v celkovém registru rizik Gfadu. V ramci osvétovych
akci proti podvodim jsou organizovana povinna S$koleni proti podvodim.
Zaméstnanci jsou informovani o tom, jak nahlasit vSechny osoby podezielé
z protipravniho jednéani, ajsou zavedena disciplinarni fizeni v souladu s pravidly
sluZzebniho tadu.
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1 Okruhy viceletého financéniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctoveé polozky
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
“ s y Druh v
Rozpoctova polozka vidaje Prispévek
Okruh .
viceletéh kandidat
0 skych
finanéni | glo RP/NRP | zemi zemi jinych | jiné ucelové
ho | ESVO? | @ potenci | tretich vazané
ramce alnich zemi piijmy
kandidat
1°13
2 Podpirné vydaje programu NRP ANO ANO ANO NE
) Prispévek Un’is na é’innost Evropské | \rp ANO ANO ANO NE
agentury pro lé¢ivé piipravky
) I”vfispévek Unie na ¢innost Evropského RP ANO ANO ANO NE
ufadu pro bezpecnost potravin
4 29 01, Q2 Olv— U,stfediv a zastgupeni —| NRP NE NE NE NE
ufednici a docasni zaméstnanci
20 02 01 a20 02 02 - Externi
4 pracovnici — Ustiedi a zastoupeni NRP NE NE NE NE
4 20 02 Q6 ,02 — Naklady na konference | \pp NE NE NE NE
a zasedani
4 20 02 06 01 — Néklady na §luiebni NRP NE NE NE NE
cesty, konference a reprezentaci

2

CS

RP =rozlisené prostfedky / NRP = nerozlisené prostredky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zemé a v prislusném piipade potencidlni kandidati ze zdpadniho Balkanu.
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3.2 Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky

3.2.1  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky

— Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostredki.

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostredki, jak je vysvétleno dale:

3.2.1.1 Prostredky ze schvaleného rozpoctu

Castky jsou orientaéni a neptedjimaji vysledek probihajicich jednani o p¥istim VFR.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok CELKEM
GR: SANTE VFR
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | haobdobi
2028-2034
Operacni prostredky
L, 5 Zavazky (1a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Rozpoctova polozka programu
Platby (2a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Prosttedky spravni povahy financované z rdmce na zvlastni programy
Rozpoctova polozka —
Technicka pomoc — Podptrné (3) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
uvery
CELKEM prostiredky Zavazky | =lat1b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
pro GR SANTE Platby =2a+2b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
CS Is CS




Ptispévek EU decentralizovanym agenturam

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

[Agentural: Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok CELKEM 2224ROCVE,
<EMA > 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 4 (rocni
vydaje)
Rozpoctova
polozka: EMA /
prispévek 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2377 29.635 | 2.425
z rozpoctu EU
agentufe
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok CELKEM PO ROCE
EFSA - e
2028 2020 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2028 2034 (rocni
2034 vydaje)
Rozpoctovd polozka: EFSA /pfispévek 0,882 1,800 1.836 1.872 1,910 1,948 1,987 12,235 2,027
z rozpoc¢tu EU agentufe

CS

V piipadé ifadu EFSA a agentury EMA se v prvnim roce bere v ivahu pouze 50 % primérnych nékladii na zaméstnance, jelikoz se
ocekava, Ze od zacatku roku nebudou ihned obsazena vSechna pracovni mista.
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Aniz jsou dotCena jednani o pfiStim VFR, budou prostfedky pfidélené agenturdm od roku 2028 kompenzovany pierozdélenim prostiedkt
z programt v rdmci VFR na obdobi 2028-2034. Pokud bude nutné kompenzacni snizeni, mize to znamenat nutnost revize zdroji pridélenych
agenturam a pfislusnych tokii a zdroji jejich financovani.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

CS

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok CELKEM
VFR
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 na obdobi
2028-2034
Operacni prostfedky | 74vazky (4) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
CELKEM
(v€etn¢  prispevku
agentufe EMA Platby (5) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
a ufadu EFSA)
Prosttedky spravni povahy
financované zramce na zvlastni (6) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2.626 2,626 18,382
programy CELKEM
CELKEM
prostiedky , _
7z OKRUHU Zavazky 4+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
SANTE
Vlf: e,l etehf) Platby =5+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
finan¢niho ramce
17 CS



Aniz jsou dotCena jednani o pristim VFR, budou prosttedky piidélené agenturam od roku 2028 kompenzovany prerozdélenim prostiedkt
z programi v ramci VFR na obdobi 2028-2034. Pokud bude nutné kompenzacni snizeni, mize to znamenat nutnost revize zdroji
pridélenych agenturam a ptisluSnych toki a zdrojl jejich financovani.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Okruh viceletého finan¢niho ramce 4 »opravni vydaje®

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok | CELKEM

VFR
GR: SANTE 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 “az‘(’)gg_"b‘

2034
Lidské zdroje 6371 6371 6371 6371 6371 6371 6371 44,597
Ostatni spravni vydaje 0,010 0010 0010] 0011 0011] 0011] 0011 0,075
GR SANTE CELKEM | Prostredky 6381 6381 6381| 6382 6382 6382] 6382 44,672

CELKEM prosttedky E:i?l::rikz
z OKRUHU 4 it 6381 6381| 6381| 6382| 6382| 6382| 6382 44,672
viceletého finan¢niho ramce pratby
celkem)

CS 18 CS



— Castky jsou orientaéni a nepiedjimaji vysledek probihajicich jednani o ptistim VFR.

CELKEM prostredky z OKRUHU 1 az 4 C1

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok CELKEM
VFR
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 na obdobi
2028-2034
CELKEM
prostiredky ,
2 OKRUHU 1 Zavazky 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
az 4
viceletého
finanéniho Platby 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
ramce

* Ciselné tidaje uvedené v tabulce vyse jsou pouze orientaéni a éeka se u nich na vysledek jednani o VFR na obdobi 2028-2034, ktery nelze

pfedjimat.

3.2.2  Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii (nevypliiovat v pripadé decentralizovanych agentur)

Vystup financovany z operacnich prostedkil nelze vypocitat, jelikoZ nelze predjimat vysledek jednani o VFR na obdobi 2028-2034, ktera v dobé

dokonceni LFDV dosud probihaji.

CS
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3.2.3  Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostiedky (nevypliovat v pripadé

decentralizovanych agentur)
— 7 Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostfedki spravni povahy.

— x Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prosttedkli spravni povahy, jak je vysvétleno

dale:
— 3.2.3.1 Prosttedky ze schvéleného rozpoctu
Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok PO ROCE
SCHVALENE CE{;;‘;EM 2034
PROSTREDKY 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 00 (roéni
vydaje)
OKRUH 4
Lidské zdroje 6,371 | 6371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 44,597 6,371
Ostatni spravni vydaje | 0,010 [ 0,010 | 0,010 [ 0,011 [ 0,011 [ 0,011 | 0,011 0,075 0,011
Mezisoucet
Ja OKRUH 4 6,381 | 6,381 | 6,381 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 6,382 44,672 6,382
Mimo OKRUH 4
Lidské zdroje 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2.626 18,382 2,626
Sosizt}‘l’;vydajesl’mnl 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
Mezisouéet mimo
OKRUH 4 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 18,382 2,626
CELKEM 9,007 | 9,007 | 9,007 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 9,008 63,054 9,008

CS

— * Ciselné idaje uvedené v tabulkach vyse jsou pouze orientaéni a ¢eké se u nich
na vysledek jednani o VFR na obdobi 2028-2034, ktery nelze ptredjimat.

3.2.4  Odhadované potireby v oblasti lidskych zdroju  (nevypliiovat v pripadé
decentralizovanych agentur)

— 7 Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdrojt.
— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdrojt, jak je vysvétleno déle:
3.2.4.1 Financované ze schvaleného rozpoctu

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni iivazky (FTE)'

Pod tabulkou prosim upfesnéte, kolik plnych pracovnich tivazkii v ramci uvedeného poctu je jiz
pridéleno na fizeni akce a/nebo mulze byt pierozdéleno v ramci vaseho GR a jaké jsou vase Cisté
potteby.

20
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CELKEM PO
SCHVALENE PROSTREDKY | ROk | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | p5cp
+ 2034
VNEJSI UCELOVE VAZANE | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | (roéni
PRIJIMY vydaje)
Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista urednikia a do¢asnych
zameéstnanci)
2001 02 01 (v ustredi 29 29 29 29 29 29 29 29
a v zastoupenich Komise)
20 01 02 03 (pti delegacich EU) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 OI (v nepiimém 0 0 0 0 0 0 0 0
vyzkumu)
010101 11 (v ptimém vyzkumu) 0 0 0 0 0 0 0 0
Jiné rozpoctové polozky 0 0 0 0 0 0 0 0
(upfesncte)
* Externi zaméstnanci (v pfepoctu na plné pracovni ivazky: FTE)
2002 01 (SZ, VNO z celkového 9 9 9 9 9 9 9 9
ramce)
20 02 03 (SZ, MZ, VNO a MOD
pii delegacich EU L L 5 2 2 5 2 2
Polozka — v Ustiedi 0 0 0 0 0 0 0 0
administrativni
odpo — pii i
[XXI.)OI,I;(;}.]YY] - pti delegacich 0 0 0 0 0 0 0 0
[2]
01010102 (SZ, VNO 0 0 0 0 0 0 0 0
v nepiimém vyzkumu)
010101 12 (SZ, VNO v ptimém 0 0 0 0 0 0 0 0
vyzkumu)
Jiné rozpoctové polozky
(uptesnéte) — okruh 4 g g L 2 2 L 2 2
Jiné rozpoctové polozky 26 26 26 2 2 26 2% 2%
(upfesnéte) — mimo okruh 4
CELKEM 64 64 64 64 64 64 64 64

* Ciselné tidaje uvedené v tabulkach vyse jsou pouze orienta¢ni a ¢eké se u nich na vysledek
jednani o VFR na obdobi 2028-2034, ktery nelze piedjimat.

Vzhledem k celkove napjaté situaci v okruhu 4, pokud jde o personalni obsazeni i vysi prostiedk,
budou pottebné lidské zdroje pouze Castecné pokryty ze zdroji GR, které jsou jiz vyclenény
na fizeni akce a/nebo byly vnitiné ptfeobsazeny v ramci GR.

24 dodate¢nych pracovnich mist podle planu pracovnich mist, kterd jsou potiebna k provedeni
navrhu, amista pro 4 VNO (v ekvivalentech plného pracovniho tvazku) budou pokryty
dodatecnymi zaméstnanci, ktefi budou financovani vradmci okruhu 4. Mista 26 SZ budou
financovana z prostfedkil spravni povahy financovanych z rdmce na zvlastni programy. Mista 5
AD, 4 SZ a1 VNO budou obsazena souc¢asnymi zaméstnanci, kteti jsou k dispozici v Gtvarech

Komise.

CS
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Zaméstnanci potiebni k provedeni navrhu (v ekvivalentech plného pracovniho uvazku):

Soucasni
zameéstnanci, Kteri
jsou k dispozici
v utvarech Komise

Vyjimec¢né pozadovani dodate¢ni zaméstnanci*

Ma byt Ma byt Ma byt
financovano financovano financovano
z okruhu 4 nebo z poloZzky BA z poplatki

v ramci vyzkumu

Pracovni  mista | 5 mist AD 19 mist AD Nepouzije se.

podle planu 5 mist AST

pracovnich mist

Externi 4 mista SZ (funk¢ni | 4 mista VNO 20 mist SZ funk¢ni

zaméstnanci (SZ, | skupiny IV) al skupiny IV

VNO, ZAP) VNO 6 mist SZ funk¢ni
skupiny I11

Ustanoveni aktu o biotechnologiich, ktera se zaméfuji na zdravotnické a potravinaiské
aplikace v biotechnologickém odvétvi, vypracovala do¢asna pracovni skupina v GR SANTE
s podporou piislusnych utvarl plné financovanych pro jiné tkoly v rGznych feditelstvich.
K plnému provedeni ustanoveni aktu — jejichz cilem je zefektivnit regulacni systém a zajistit,
aby obstal 1 v budoucnu, posilit vyzkum, vyvoj, vyrobu a financovani biotechnologickych
produktli, umoznit vyuzivani umélé inteligence, podpofit dovednosti a bezpe¢né vyuzivani
biotechnologii — budou zapotiebi dalsi specializovani pracovnici, jak je uvedeno v tabulce
vyse a podrobné popsano nize.

Popis tikolii, které ma provadét GR SANTE:

Ufednici

a docasni
zameéstnanc
1

24 FTE (profily AD) pro tyto tkoly:

e Ridit pracovni zatéZz souvisejici s revizi a provadénim nize uvedenych pravnich
piedpist
o Zména narizeni (EU) 2024/1938 (narizeni o latkach lidského ptvodu):

feSeni zvySeného poctu piipadl tykajicich se vyvoje sandboxil pro nové
technologie v oblasti latek lidského ptivodu.

Zmény narizeni (ES) €. 1394/2007 o lé¢ivych pripravcich pro moderni
terapii: predlohy aktl v pfenesené pravomoci Vv souvislosti stim, co
predstavuje lé¢ivy piipravek pro moderni terapii, v souladu se zménami
natizeni (ES) €. 1394/2007 stanovenymi timto nafizenim.

Zmény natizeni (EU) €. 536/2014 (narizeni o klinickych hodnocenich):
piiprava aktii v pfenesené pravomoci a provadécich aktl tykajicich se zmén
nafizeni o klinickych hodnocenich, podpora prace expertnich skupin pfti
vypracovavani pokynil a osvédCenych postupi, koordinace s piislusnymi
organy, pokud jde o soudrznost s jinymi regulaénimi rdmci, monitorovani

CS
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pfipravenosti Clenskych statli na harmonizované provadéni zmén natizeni
o klinickych hodnocenich, monitorovani afizeni zmén v informacnim
systému pro klinickd hodnoceni.

o Zmény narizeni (ES) ¢.178/2002 (obecné potravinové pravo):
poskytovani pfipominek jménem Komise pied zahdjenim navrhovaného
regulacniho sandboxu a k jeho pfipadnym tUpravam; piiprava provadécich
aktl,, prezkum vyro¢nich zprav clenskych statl, které ziidily regulacni
sandbox, av pfipadé¢ potteby provedeni nezbytnych uprav platného
legislativniho ramce.

Ridit panel odbornikd, ktefi poskytuji Komisi poradenstvi ohledn& nového vyvoje
v oblasti biotechnologii, tj. Panel pro strategicky vyhled pro vznikajici
zdravotnické inovace.

Zridit aspravovat regulacni sandbox pro nové produkty zdravotnickych
biotechnologii, na néZ se nevztahuji Zadné jiné pravni predpisy v oblasti
zdravi.

Podle potteby vypracovat provadéci akty, podrobné popsat kritéria, vypracovat
vyzvu k podavani navrhi a sledovat provadéni strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem, pokud jde o: biotechnologicky
vyzkum a vyvoj, dostupnost kapitdlu v pozdni fazi, biotechnologické aplikace
umeélé inteligence a biologickou bezpecnost.

Vypracovat vyzvu k podavani navrhii asledovat provadéni projektd zadavéni
vefejnych zakazek na inovativni feSeni a v pfedobchodni fézi, zfizeni Sité EU
na podporu zdravotnickych biotechnologii s mistnimi pobockami podporujicimi
biotechnologické podniky.

Poskytovat strategické a pravni pokyny a koordinovat ¢innost s:

o agenturou EMA ohledné zavadéni a pouZivani systéml Al v Zivotnim cyklu
lé¢ivych piipravkd,

o provadécimi partnery ohledné fizeni pilotniho projektu pro investice
do biotechnologii,

o Clenskymi staty ohledné dohledu nad hospodaiskymi subjekty, které
nakladaji s produkty, jez mohou pfedstavovat riziko pro biologickou
bezpecnost.

5 (profily AST) pro tyto tkoly:

Poskytovat administrativni a logistickou podporu zasedanim odborniki Poradni
skupiny pro biologickou bezpecnost a umélou inteligenci a zasedanim c¢lenskych
stath  a Komise vramci Evropské Fidici skupiny pro zdravotnické
biotechnologie.

Podporovat proces vybéru ahodnoceni strategickych projekti v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem apomahat pii sprave
informaci.

Vytvofit a udrzovat unijni uloZisté regulacnich statusu s cilem pomoci vyvojarim

pfi orientaci v ptipadech produktl zdravotnickych biotechnologii.

CS
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Externi
zameéstnanc
1

5 VNO a 24 SZ (funk¢ni skupiny V) na podporu AD plnénim téchto tkolt:

Vybirat a jmenovat odborniky a §ifit diskusni dokumenty vypracované Panelem
pro strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické inovace, podporovat ptipravu
obsahu zasedani panelu.

Zridit aspravovat regulaéni sandbox pro nové produkty zdravotnickych
biotechnologii, na néz se nevztahuji Zadné jiné pravni predpisy v oblasti
zdravi.

Poskytovat pfipominky k navrhovanym regula¢nim sandboxiim v ramci obecného
potravinového prava avypracovavat provadéci akty aakty v pfenesené
pravomoci.

Vypracovavat vyzvy kpodavani navrhli pro strategické projekty v oblasti
zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem a sledovat jejich provadéni
v ruznych oblastech (biotechnologicky vyzkum avyvoj, dostupnost kapitalu
v pozdni f4zi, biotechnologické aplikace umélé inteligence a biologicka bezpecnost)
a pro zfizeni Sit€ EU na podporu zdravotnickych biotechnologii.

Zajistovat technicky vyvoj obsahu modulu pro podporu biotechnologii na bazi
umélé inteligence a jeho pritbéznou tdrzbu a aktualizaci o informace, které maji byt
Sifeny Siti na podporu biotechnologii.

Zajistovat koordinaci pii fizeni financovani a spolupraci s provadécimi partnery
v ramci pilotniho projektu pro investice do biotechnologii EU.

Vypracovavat pokyny pro prosazovani ustanoveni o biologické bezpecnosti ve
spolupraci s clenskymi staty a pfislusné akty v pfenesené pravomoci nebo provadéci
akty, monitorovat a analyzovat prostfedi s cilem identifikovat slibné technologie
a podpofit zaméstnance AD pii vyvoji asledovani vyzev k predkladani projektt
v oblasti schopnosti.

Ptipravovat obsah zasedani a podporovat fizeni zaseddni Poradni skupiny pro
biologickou bezpe¢nost a umélou inteligenci a Evropské ridici skupiny pro
zdravotnické biotechnologie.

6 SZ (funk¢éni skupiny I1T) pro tyto ukoly:

Poskytovat administrativni podporu pfi organizaci zasedani odborniki Panelu pro
strategicky vyhled pro vznikajici zdravotnické inovace.

Podporovat ausnadiiovat vytvafeni siti aspolupraci mezi projekty a vést
aktualizované seznamy strategickych projektl v oblasti  zdravotnickych
biotechnologii s velkym dopadem.

Podporovat zpracovavani dotazii aspravu informaci Sit€ EU pro podporu
zdravotnickych biotechnologii.

3.25

CS

Odhadovany dopad na investice souvisejici s digitalnimi technologiemi (nevypliiovat
v pripadé decentralizovanych agentur)

Povinné: do nize uvedené tabulky by mél byt zahrnut nejlepSi odhad investic
souvisejicich s digitalnimi technologiemi, které navrh/podnét vyzaduje.

Pokud je to pro realizaci navrhu/podnétu nutné, mély by byt prostfedky z okruhu 4
vyjimecné uvedeny v uréeném fadku.

Prostfedky zokruhi 1-3 by mély byt vykazany jako ,,vydaje politiky v oblasti
informacnich technologii na opera¢ni programy®. Tyto vydaje se tykaji provozniho
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rozpoctu, ktery bude pouzit na opétovné pouziti / nakup / vyvoj IT platforem/néstrojti
pfimo souvisejicich s provadénim iniciativy asnimi spojenych investic (napf.
licence, studie, ukladani dat atd.). Informace uvedené v této tabulce by mély byt

v souladu s tidaji uvedenymi v oddile 4 ,,Digitalni rozmér*.

CELKEM
prostiedky
na digitalni
oblast a IT

Rok

2028

Rok

2029

Rok

2030

Rok

2031

Rok

2032

Rok

2033

Rok

2034

CELKEM
VFR
na obdobi
2028
2034

OKRUH 4

Vydaje

na informacni
technologie
(podnikové)

Mezisoucet
za OKRUH 4

Mimo OKRUH 4

Vydaje
politiky

v oblasti
informacnich
technologii
na operacni
programy

Mezisoucet
mimo
OKRUH 4

CELKEM | 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0

3.2.6

3.2.7

Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem (nevypliovat v pripadé
decentralizovanych agentur)

Navrh/podnét:

— mize byt vplném rozsahu financovan prerozdélenim prosttedki v ramci
piislusného okruhu viceletého financniho ramce (VFR).

Podnét bude v plném rozsahu financovan pierozdélenim prostfedkli z programil
v ramci VFR na obdobi 2028-2034.

— " wvyzaduje pouziti nepfidéleného rozpéti vramci pfislusSného okruhu VFR
a/nebo pouziti zvlaStnich nastrojii definovanych v nafizeni o VFR.

— " vyzaduje revizi VFR.

Prispévky tretich stran (nevypliovat v pripade decentralizovanych agentur)
Navrh/podnét:

— nepocita se spolufinancovanim od tfetich stran.

— pocitd se spolufinancovanim od tfetich stran podle néasledujiciho odhadu:
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prostfedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

Celkem

Upftesnéte
spolufinancujici
subjekt

Spolufinancované
prostiedky
CELKEM

3.2.8  Odhadované lidské zdroje a vyuziti potrebnych prostiedkii v agenture EMA

Pozadavky na zaméstnance (v pfepo¢tu na plné pracovni uvazky)

) PO

[Agentura]: <EMA > Rok [ Rok| Rok | Rok | Rok | Rok | Rok ROCE
2028 | 2029 | 2030 [ 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034

Docasni zaméstnanci (tfidy
AD) 5 5 5 5 5 5 5 5
Docasni zaméstnanci (tfidy
AST) 2 2 2 2 2 2 2 2
Mezisoucet docasni
zaméstnanci (tfidy AD + 7 7 7 7 7 7 7 7
AST)
Smluvni zaméstnanci 5 5 5 5 5 5 5 5
Vyslani narodni odbornici
Mezisoucet smluvni
zaméstnanci + vyslani 5 5 5 5 5 S S S
narodni odbornici
Zaméstnanci CELKEM 12 12 12 12 12 12 12 12

Prostredky kryté prispévkem z rozpo¢tu EU v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna

mista)

CELKEM| PO
Liﬁ‘}‘:"i}' Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | 2028- | ROCE
: 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034 2034
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(roéni
vydaje)

Hlava 1: Vydaje
na zameéstnance

1,055

2,153

2,196

2,240

2,285

2,330

2,377

14,635

2,425

Hlava 2: Vydaje
na infrastrukturu
a provozni
vydaje
(investice do IT)

9,000

6,000

15,000

Hlava 3:
Operacni vydaje

0,000

Prostiedky
kryté

z rozpoctu EU
CELKEM

10,055

8,153

2,196

2,240

2,285

2,330

2,377

29,635

2,425

Investice do IT: Agentura EMA v soucasné dob¢ zajist'uje vyvoj a drzbu informacniho
systému pro klinickd hodnoceni (CTIS). Toto nafizeni obsahuje vyznamna nova ustanoveni,
kterda maji na systém CTIS pfimy dopad a vyZaduji jeho posileni. Hlavni cile zmén natizeni
o klinickych hodnocenich ((EU) €. 526/2014) bude mozné realizovat az po vyznamném
vyvoji v oblasti IT a zavedeni novych pracovnich postupil. Pfedpokladdme, ze tato nova
ustanoveni budou vyzadovat zdsadni pfepracovani a vybudovani systému CTIS, po némz
bude nésledovat dlouhodob4 udrzba, véetné modernizace technologii.

Prehled/souhrn lidskvch zdroja a prostredku (v milionech EUR) potiebnvch v ramci

navrhu/podnétu v decentralizované agentuie

CELKEM | PO
[Agentura]: <EMA > Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2028— ROCE
2028 2029 2030 | 2031 2032 | 2033 | 2034 2034 2034

Docasni zaméstnanci
( AD+ AST) 7 7 7 7 7 7 7 12
Smluvni zamé&stnanci 5 5 5 5 5 5 5 5
Vyslani narodni odbornici 0 0 0 0 0 0 0
Zameéstnanci celkem 12 12 12 12 12 12 12 12
Prostfedky kryté 10,055 | 8,153 | 2,196 | 20240 | 2285 2330 2377 29,635 | 2,425
z rozpoctu EU
Prostfedky kryté 0,000 | 0,000 0000 0,000]| 0000 0000 0,000 0,000 | 0,000
z poplatki
Spolufinancované
prostredky (v prislusném 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000| 0,000 0,000| 0,000 0,000 [ 0,000
piipade)
CELKEM prostfedky 10,055 | 8,153 | 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377 29,635 | 2,425

Prosttedky kryté z poplatkti: Veterinarni regulacni sandboxy zfizené v tomto natizeni budou

podporovana z poplatkli, av§ak vzhledem k tomu, Ze se jedna o zcela novy ptipad pouZiti,
un¢hoz agentura EMA nebude moci stanovit vysi poplatku pted nabytim uc¢inku tohoto
nafizeni, neni mozné v této fazi stanovit c¢astku a posoudit vysi piispévku.
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Aniz jsou dotCena jednéani o pfistim VFR, budou prostiedky ptidélené agenturam od roku
2028 kompenzovany pierozdélenim prostiedkii z programii v rdmci VFR na obdobi 2028—
2034. Pokud bude nutné kompenzacni snizeni, mize to znamenat nutnost revize zdroji
pridélenych agenturdm a ptisluSnych tokl a zdroju jejich financovani.

Popis ukoli, které ma provadét Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMA):

Ufednici
zameéstnanci

a docasni

Navrh aktu o biotechnologiich obsahuje vyzmamna nova ustanoveni
o Fizeni klinickych hodnoceni. Patii mezi né¢ ¢etné nové pracovni postupy,
soubézna podani, zménény pozadavek na dokumentaci, zakladni
dokumentace piipravku a rozsifeni na kombinované studie, mimo jiné vetné
diagnostiky in vitro.

Pozadovanych 5 zaméstnanci AD bude plnit tyto tkoly:

 Rizeni vyrazng zvyseného kazdodenniho provozu informaéniho systému
pro klinicka hodnoceni (CTIS), véetné ptistupu do n¢ho a ukolt jeho vice
nez 20 000 uzivatell atémét 3 000 Zadosti o pocatecni Kklinicka
hodnoceni a tisicii Zadosti 0 vyznamné zmény.

o Identifikace, navrzeni a pfezkum procesu poskytovani novych funkei
amodult vsystétmu CTIS azajiSténi dohledu nad nim v souladu
s ptislusnymi pravnimi ustanovenimi.

e Dohled nad plnénim dodavatele.

e Spoluprace s odborniky na systém CTIS a zi¢astnénymi stranami s cilem
stanovit priority pro technické specifikace syst¢ému CTIS a validovat je
v souladu s pfisluSnymi pravnimi ustanovenimi.

e Testovani systému CTIS, v¢etné testovani novych funkci a moduld.
e Planovani a provadéni Cinnosti v oblasti fizeni zmén.

e Zajistovani komunikace, =zapojeni aSkoleni vSech pfisluSnych
zuCastnénych stran (napf. zadavatel, regulacnich organt clenskych
stath).

¢ Aktualizace Skolicich materialu.

e Sledovani klicovych ukazateld vykonnosti informac¢niho systému
a nafizeni o klinickych hodnocenich za Gicelem pravidelného podavani
Zprav.

e Podavani zprav na pozadani.
o Kontrola souladu informac¢niho systému s pravnimi predpisy.
2 zaméstnanci AST budou plnit tyto tkoly:

e Podporovat zaméstnance AD pii organizaci schlizek se zadavateli a/nebo
odborniky a vypracovavat z nich zapisy.

Podporovat a koordinovat spolupraci s odborniky nasystém CTIS
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a zuCastnénymi stranami.

Podporovat a koordinovat ¢innosti v oblasti komunikace a Skoleni se
zadavateli, orgény ¢lenskych stati, etickymi organy atd.

Externi zaméstnanci

Pozadovanych 5 FTE bude podporovat zaméstnance AD plnénim téchto
ukola:

Celkova podpora zaméstnanci AD av pfislusSném piipadé néarodnich
odborniktl, poskytovani odbornych znalosti.

Realizace planu rozvoje.
Prispévky ke koordina¢nim ukolim.
Udrzovani nepietrzité dostupnosti a provozu systému CTIS.

Rizeni udrzby po dodani, poskytovani podpory piislusnym ziastnénym
stranam (napft. IT a asistencni sluzba).

Pribézné monitorovani funkce a vykonnosti systému CTIS.
Zajistovani fizeni programi a projektu.

Odpovédi na dotazy zucastnénych stran.

Podpora vyvoje skolicich materiali k systému CTIS.

Komunikace se zucastnénymi stranami (napf. forum systému CTIS
a dalsi akce).

Dodate¢né zdroje jsou naprosto nezbytné, jelikoZ véasné provedeni zmén
zamérenych na konkurenceschopnost zavisi na podstatném vyvoji IT,
ktery bude tfeba uskutecnit v kratké dobé.

CS
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Odhadované lidské zdroje a vyuZiti potrebnych prostredkii v uradu EFSA

Pozadavky na zaméstnance (v pifepoc¢tu na plné pracovni uvazky)

[Agentura]: <EFSA> Rok Rok Rok | Rok [ Rok [ Rok | Rok

PO
ROCE

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034

AD)

Docasni zaméstnanci (tfidy

5 5 5 5 5 5 5 5
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Docasni zaméstnanci (tfidy
AST) 1 1 1 1 1 1 1
Mezisoucet docasni
zamestnanci (tridy AD + AST) 6 0 0 0 0 6 0 6
Smluvni zaméstnanci 8 8 8 8 8 8 8 8
Vyslani narodni odbornici
Mezisoucet smluvni
zamestnanci + vyslani narodni 8 8 8 8 8 8 8 8
odbornici
Zaméstnanci CELKEM 14 14 14 14 14 14 14 14
Prehled/souhrn lidskych zdroju a prostiredku (v milionech EUR) poti‘ebnvch v ramci
navrhu/podnétu v decentralizované agentuie
PO
[Agentural: Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | CELKEM | ROCE
<gEFS A>. 2032 | 2033 | 2034 2028 2034
2028 | 2029 | 2030 | 2031 2034 (ro¢ni
vydaje)
Hlava 1: Vydaje | co) | 1900 | 1,836 | 1,872 | 1,910 | 1,048 | 1,987 12235 | 2,027
na zameéstnance
Hlava 2: Vydaje
na 1nfrastr}1kturu 0,000
a provozni
vydaje
Hlava 3:
Operacni vydaje LB
Prostiredky
kryte v 0,882 | 1,800 | 1,836 | 1,872 | 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 2,027
z rozpoctu EU
CELKEM
CELKEM | PO
[Agentura]: <EFSA> Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2028 ROCE
2028 2029 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034 2034
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Docdasni zaméstnanci

(AD+AST) 6 6 6 6 6 6 6
Smluvni zamé&stnanci 8 8 8 8 8 8 8
Vyslani narodni odbornici 0 0 0 0 0 0

Zaméstnanci celkem 14 14 14 14 14 14 14
Prostfedky kryté 0882 | 1,800 | 1,836 | 1,872 1,910 1,948 | 1,987 12,235 | 2,027
z rozpoCtu EU

Prostfedky kryté 0,000 | 0,000 [ 0,000| 0,000] 0,000]| 0000 0,000 0,000 | 0,000
z poplatki

Spolufinancované

prostiedky (v piisluiném 0,000 | 0,000 | 0000 0000] 0000]| 0000] 0,000 0,000 | 0,000
pripad¢)

CELKEM prostiedky 0882 1,800 | 1,836 | 1,872 1,910 1,948 | 1,987 12,235 | 2,027

AniZ jsou dotcena jedndni o pfiStim VFR, budou prosttedky ptidélené agenturam od roku
2028 kompenzovany pierozdélenim prostfedkil z programii v ramci VFR na obdobi 2028—
2034. Pokud bude nutné kompenzac¢ni snizeni, mize to znamenat nutnost revize zdroju
ptidélenych agenturam a ptisluSnych tokl a zdroju jejich financovani.

Popis ukoli, které ma provadét Evropsky urad pro bezpe¢nost potravin (EFSA):

Utednici _ adoCasni | V soudasné dobé dochazi pii posouzeni rizik ze strany EU k mnoha
zaméstnanci prodlevam, jelikoz tfad EFSA dostava dokumentaci nizké kvality, kvli
¢emuz musi postup posouzeni rizik ze strany EU casto zastavit
a pozadat Zadatele o vysvétleni a/nebo dopliujici informace. V zajmu
posileni inovaci a zaji$téni toho, aby Zadatelé¢, zejména malé a stfedni
podniky, pfedkladali k Zadosti vysoce kvalitni / ucelenou dokumentaci,
je nezbytné je podporovat jiz ve fazi pted ptredlozenim zadosti. Tim se
zajisti, aby bylo posouzeni rizik ze strany EU dokonceno ve stanovené
lhite, ¢imZ se zvysi Sance ZadatelG vstoupit na trh co nejrychleji (pfi
soucasném zachovani financovani od investort).

V soucasné dobé poskytuje urad EFSA poradenstvi pted predlozenim
zadosti pouze ohledné toho, co musi dokumentace k zaddosti obsahovat
(spravni/regulacni aspekty). Vzhledem k omezenému rozsahu tohoto
poradenstvi je mira jeho vyuZzivani ve stavajici podob¢ nizka; zadatelé
potifebuji podporu piedev§im ohledné védeckych aspekth ptipravy
dokumentace.

Ustanoveni aktu o biotechnologiich vyrazné zvysi pracovni zatéz Gradu
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EFSA, zejména kvuli rozSifreni rozsahu poradenstvi pred
predloZzenim Zadosti, které nyni bude zahrnovat ivédecké
poradenstvi (tj. jaky typ studii je zapotiebi, jaka by méla byt jejich
koncepce v zavislosti na daném tématu atd.). Vzhledem ke znacné
atraktivité navrhovanych zmén pro Zadatele, zejména pro mal¢é a stiedni
podniky, se ocekava, ze to povede k vyrazné¢ vys$i mife vyuzivani
poradenstvi pfed predlozenim zadosti, zejména malymi a stfednimi
podniky, ato jak zhlediska poc¢tu Zzadosti ototo poradenstvi, tak
z hlediska rozsahu a obsahu poradenstvi, které ma byt poskytnuto.

Pokud jde o pocet, ufad EFSA ofekava priblizné 200 zadosti ro¢né
ve vSech oblastech povolovani v potravinovém retézci, které jsou
¢etné a rozmanité, a to jak pro nové produkty/latky, tak v prislusSném
pfipadé pro obnoveni schvaleni/povoleni (napf.nové potraviny,

potravinaiské piidatné latky / enzymy / aromata, doplnkové latky,
pfipravky na ochranu rostlin, maximalni limity rezidui pesticidi,
geneticky modifikované potraviny a krmiva, materidly urené pro styk
s potravinami, zdravotni tvrzeni, pfidavani vitamint a mineralnich latek
a dalsich latek do potravin atd.).

Pokud jde orozsah aobsah poradenstvi, které md byt poskytovano,

bude nyni fad EFSA povinen provést podrobnéjsi hodnoceni dané
Zadosti a poskytnout individualné uzpiisobené poradenstvi tykajici se
jak spravnich/regulacnich aspektil, tak i védeckych aspekti kazdého
jednotlivého pripadu.

PoZadovanych 5 zaméstnanci AD je tedy zapotiebi k tomu, aby plnili
tyto ukoly:

- Pripravovat  a poskytovat  individualné  uzptsobené
poradenstvi pied predloZzenim Z4adosti nebo oznameni sestavajici
z védeckého poradenstvi, vcetn¢ poradenstvi ohledné typu
a koncepce studii, které maji byt ptedlozeny na podporu
zadosti/oznameni, a ohledné obsahu zadosti/oznameni. Védecké
poradenstvi bude obzvlasté naroc¢né, jelikoz musi byt specifické
pro potieby kazdé individudlni zadostti amusi rovnéz
zohlediiovat profil daného zadatele (napf. malé a stfedni
podniky, které nemaji s Zzadostmi zadné zkuSenosti), jakoZ
i pfedmét zadosti (typ produktu, pouZzitelné odvétvové pravni
pfedpisy, typ schvéleni, napf.nové schvaleni nebo jeho
obnoveni atd.). To zahrnuje dalsi ukoly, jako jsou:

o koordinace s pfisluSnymi utvary pro potiebné ukoly,
zapojeni odbornikli z pracovnich skupin a odbornikil
z komisi, ktefi by se rovnéz mohli pozdé€ji podilet
na posuzovani dokumentace. V tomto ohledu by bylo
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tfeba provést dal§i vyzkum a praci, pokud jde
o piredchozi védecké vystupy tiradu EFSA ze vSech 11
komisi vramci vSech povolovacich postupu
v potravinovém  fetézci, pozadavky na udaje
stanovené v odvétvovych pravnich predpisech
a vSechny prislusné védecké pokyny, pokud existuji,
jakoz i nejnovéjsi védecké informace, které mohou byt
pro dotceného zadatele relevantni,
o koordinace s odborniky z €lenskych stati
v ptislusnych sitich/forech aradu EFSA, ale v ptipad¢
potfeby také s dalSimi agenturami EU; v oblasti
pesticidi, kde je systém schvalovani ucinnych latek
casten¢ decentralizovan, to bude vyzadovat dalsi usili
o koordinaci s pfisluSnymi organy clenskych stath
s cilem zajistit, aby Ufad EFSA a organy clenskych stath
poskytovaly poradenstvi pied predlozenim zadosti
konzistentnim zptisobem,
o vyména informaci se Zadatelem (o pfijatelnosti, zadosti
o vysvétleni),
o pravidelné Kkonzultace s pravnim odborem uradu
EFSA scilem poskytnout poradenstvi v souladu
s platnymi pravidly (pfipustny obsah poradenstvi pied
predlozenim zadosti, zvetejnéni poskytnutého
poradenstvi po predlozeni pfislusnych platnych zadosti
atd.) zajiSt'uji jasnost a konzistentnost poradenstvi pied
pfedloZzenim Zadosti vSem Zadatelim ve vSech
povolovacich fizenich, zejména v pfipadech, kdy by
zadatelé museli pozadat o vice nez jeden povolovaci
postup pro uvedeni produktli natrh (Zadost o nové
potraviny a ndsledna zadost o zdravotni tvrzeni),
o koordinace v€asného vyfizovani vSech  Zadosti
o poradenstvi pfed predlozenim Zadosti zplisobem, ktery
poskytuje Zadateliim pfidanou hodnotu, a zaji$téni toho,
aby byla nasledn¢ predlozena vysoce kvalitni
dokumentace,
propagace poradenstvi pred predlozenim Zzadosti, které
na vyzadani poskytuje urad EFSA, mezi Zadateli, zejména
malymi a sttednimi podniky, které jsou Casto jednorazovymi
zadateli anemaji Za&dné zkuSenosti stim, jak pfipravit
dokumentaci k zadosti pro ucely posouzeni rizik,
jasné vysvétlit potencialnim Zadatelim postup poradenstvi
pied predloZenim Zadosti,

zajistit odpovidajici Skoleni prFisluSnych utvari a/nebo
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prisluSnych odbornika jak v oblasti pozadovaného obsahu
dokumentace, tak ve védecké oblasti, s pfihlédnutim
k védeckym  pokynim EFSA  apozadavkim natudaje
stanovenym v odvétvovych pravnich predpisech.

Pét stalych pracovnich mist AD bude zajist'ovat jasnost a konzistentnost
pii poskytovani poradenstvi pfed piedlozenim zadosti a jeho vyuzivani,
aby byla pozdé&ji predlozena vysoce kvalitni dokumentace, ktera urychli
postup posouzeni rizik, a aby ziskané poznatky byly v ramci Gradu
EFSA uchovavany co nejucinnéj$im zpisobem.

1 asistent (AST) je zapottebi pro plnéni téchto ukolt:

- organizace telekonferenci s zadatelem a/nebo odborniky (v
pripad¢ potfeby) a vypracovavani zapisi z nich,

- vytvofeni znalostni databaze a zajisStovani jeji udrzby,
monitorovani, podavani zprav a auditu zadosti,

- sledovani stalého zlepSovani sluzeb apodpora zlepSovani
nastrojii IT,

- podpora zadateld, pokud jde o charakteristiky sluzby a nastroje
IT,

- Sifeni sluzeb mezi zadateli a malymi a stfednimi podniky,
podpora zvefejiovani shrnuti naportdlu Open EFSA,
zvetejnovani uplného poradenstvi poté, co byla dokumentace
validovana.

Externi zaméstnanci

Vzhledem ktomu, Ze v prvnich letech poskytovani rozsifeného
poradenstvi pred predlozenim Zzadosti pravdépodobné dojde ke
znaénému nardstu jeho vyuzivani, by stali zaméstnanci potiebovali
podporu osmi SZ (funk¢ni skupiny IV), aby mohli pfisluSny proces
zah4jit a zfidit/udrZzovat obsah znalostni databaze pro budouci vyuZiti ke
vSem nastinénym ukolim a ke vSem povolovacim postupiim v celém
potravinovém fetézci, u nichZ je Gfad EFSA odpovédny za poskytovani
védeckého poradenstvi. Konkrétné se jedna o plnéni téchto ukolt:

- prijimani a tfidéni Zadosti,

- analyza zadosti a zajiSténi nélezit¢tho pochopeni toho, co je
zapotiebi k poskytnuti individudln€ uzplisobeného poradenstvi,

- spoluprace  stechnickymi Utvary awureni relevantniho
a vhodného profilu védeckych odbornikli (bud’ ze zfizenych
komisi €i jejich pracovnich skupin, nebo i z rezervniho seznamu
odborniktl), kteti by mohli podpofit védecké aspekty slozek
poradenstvi pred predlozenim zadosti v zavislosti
na jednotlivych Zadostech; zajiStovani jejich ucasti, analyzy
a vstuptl pro poskytovani poradenstvi pied piedlozenim Zadosti,

- reSerSe odborné literatury a pfipravnd prace na podporu
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védeckych odbornikil a rovnéz zajisténi poskytovani poradenstvi
pied pfedlozenim Zadosti v administrativnich/regulac¢nich
aspektech,

- vyména informaci s zadatelem (o piijatelnosti, zadosti
o vysvétleni) a v piislusném piipadé poradani schizek v ramci
poradenstvi pfed predloZzenim zadosti,

- prezkum pisemnych odpovédi ashrnuti v zajmu zajiSténi
konzistentnosti,

- zajiStovani toho, aby poskytnut¢ odpoveédi byly vlozeny
do znalostni  databaze, ktera bude uchovéavat zaznamy
o diivgj§im poradenstvi pro budouci pouziti v zavislosti
na ptisluSnych potiebach danych zadosti,

- vypracovavani pisemného poradenstvi, které ma byt zaslano
zadateli, finalizace poradenstvi a zajisténi toho, aby zvetejnéni
poradenstvi  poskytnutého  pfed  predlozenim  zadosti
neobsahovalo osobni udaje nebo jiné diveérné informace.

Pokud takové personilni obsazeni nebude zaruceno a vzhledem
tomu, Ze pravdépodobné dojde ke zna¢nému nartustu objemu
poradenstvi pred predloZenim Zadosti, by ufad EFSA nebyl schopen
toto poradenstvi poskytovat bez pfesunu zaméstnancii ze své hlavni
¢innosti, kterou je poskytovani posouzeni rizik, — do faze pted
predlozenim zadosti. To by vedlo k jeSté vétSim prodlevam pii
poskytovani védeckych vystupl, nez je tomu v soucasnosti, coZ by
zmarilo samotny ucel aktu o biotechnologiich, jimz je stimulovat

inovace a zajistit, aby inovatofi mohli rychleji vstupovat na trh.

Pro splnéni cilli aktu o biotechnologiich je proto naprosto nezbytné
zajistit ufadu EFSA dodatecné zdroje, aby se zabranilo jakémukoli
primému negativhimu dopadu na v€asnost a rychlost vydavani
védeckych stanovisek.
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Odhadovany dopad na piijmy

— Navrh/podnét nemé zadny finan¢ni dopad na piijmy.

— Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

na vlastni zdroje
na jiné piijmy

uved’te, zda je piijem Gceloveé vazan na vydajové polozky

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
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Prostiedky Dopad navrhu/podnétu?
Ptijmova dostupné
rozlpcv)lc(:tc?va M bevztnen} Rok Rok Rok Rok 21})(;1; ;})(;l; 21})(;1;
polozia: FOZPOCTOVEIL | 2028 | 2029 | 2030 | 2031
roce
Clanek

U ucelové vazanych piijmi uptesnéte dotCené vydajové rozpoctové polozky.

L]

Jiné poznédmky (napft. zpiisob/vzorec vypoctu dopadu na ptijmy nebo jiné udaje).

L]

4. DIGITALNI ROZMER

4.1

Pozadavky digitalniho vyznamu

Obecny popis pozadavku digitalniho vyznamu a souvisejici kategorie (data, digitalizace
a automatizace procesu, digitdlni reSeni a/nebo digitalni verejné sluzby)

Subjekty,
na které se Procesy
Odkaz . . Y . .
¥ Popis pozadavku pozadavek na vysokeé Kategorie
na pozadavek . . .
vztahuje nebo | urovni
jichZz se tyka
rozsifovani nebo
modernizace
kritickych
vyzkumnych
a technologickych
infrastruktur, Oroén
Cl. [3] odst. 1b | nanichz je zalozen < gak}’/ b statg. | Technicka
Strategické O -~ Clenskych statu, dokumentace ,
: Vyvoj, testovani vyzkumné . .| Udaje,
projekty . . generovani P
) a validace organizace, Y o digitalni
v oblasti ) C . udajt, N
o biotechnologickych | subjekty . feSeni
zdravotnickych .- | biotechnologick | ZPracovani
biotechnologii | Produkti, mimo jiné & udaji

véetné pilotnich
nebo testovacich
infrastruktur pro
biovyrobu a datové
a digitalni
platformy.

¢ho prumyslu

2

odecteni 20 % nakladt na vybér.
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Urychleni zavadéni
inovaci

a technologii
prostiednictvim
jedné nebo nekolika
z téchto ¢innosti:

1) zavadéni nebo

5 roz§ifovani ; :
Cl [3] odst. Ic 5 . IV{omlsc?, Or8ANY | Technicka
-y prilomovych Clenskych  statd,
Strategickeé ) , ) , , dokumentace, "

. inovaci v oblasti vyzkumné ., Udaje,
projekty : s organizace generovant digitalni
v oblasti biotechnologii, sul%'ekt ) udajt, feégeni
zdravotnickych | které maji potencial | SWIEKY zpracovani

. ., ee o biotechnologick | * ..
biotechnologii | posilit primyslovou | ; . udajt
¢ho pramyslu

konkurenceschopno

st Unie, véetné

technologii

a nastroju

zalozenych

na umeélé

inteligenci.
ClL [4] odst. 1d | projekt prispiva | Komise, organy | Generovani Udaje,
Strategické k vyvoji Clenskych statd, | udaja, digitalni
projekty divéryhodnych vyzkumné zpracovani feSeni
v oblasti testovacich organizace, udaji
zdravotnickych | prosttedi pro | subjekty
biotechnologii | biotechnologické biotechnologick
s velkym inovace  zalozené | €¢ho primyslu
dopadem na um¢lé inteligenci

a spliuje podminky

stanovené v Cl. [36]

odst. [1] nebo je

projektem ve formé

urychlovace kvality

biotechnologickych

udajl s velkym

dopadem a splituje

podminky

stanovené v ¢lanku

[37].
CI [5] pism. a) | poskytuje Komise, organy | Generovani Udaje,
Urychlovac duveryhf)dna cl,enskych’ stata, | udaju, - Eh{gltarlm
voie testovaci nebo | vyzkumné zpracovani feseni
yval ., demonstracni organizace, udajt
biotechnologii Y o .

zafizeni replikujici | subjekty

biovyrobni procesy | biotechnologick

v redlném provozu,

¢ho primyslu
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véetné procestl,
které jsou v souladu
s obecnou  vyrobni
praxi, nebo jejich
umoznujici

technologie pro
ucely testovani
procest,  validaci
avyrobu  malych
Sarzi, mimo jiné pro

pocatecni faze
klinickych
hodnocenti; tyto
umoznujici

technologie mohou
zahrnovat  digitalni
technologie, vcetné
umélé inteligence,
které jsou
specificky
pouzitelné v oblasti
biotechnologii

a biovyroby.

Cl. [5] pism. c)
Urychlovac
vyvoje
biotechnologii

ma za cil
podporovat
praktické skolici
programy

na pracovisti, které
jsou v souladu s cili
Unie v oblasti
rozvoje dovednosti
a pracovni sily
v odvétvich
biotechnologii

a biovyroby  nebo
v souvislosti

s umoznujicimi
technologiemi, jako
Jjsou digitalni
technologie, vcetné
um¢lé inteligence,
které jsou
specificky
pouzitelné v oblasti
biotechnologii

a biovyroby.

Komise, organy
Clenskych stati,
vyzkumné
organizace,
subjekty
biotechnologick
¢ho prumyslu

Technicka
dokumentace,
vymeéna
informaci

Udaje,
digitalni
feSeni

ClL [5] pism. d)
Urychlovac¢
vyvoje

provadi aplikovany
vyzkum v oblasti
biotechnologii nebo

Vyzkumné
organizace,
subjekty

Generovani
udaji,
zpracovani

Udaje,
digitalni
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biotechnologii

biovyroby nebo
v souvislosti

s umoznujicimi
technologiemi, jako
jsou digitalni
technologie, vcetn¢
umélé inteligence,
které jsou
specificky
pouzitelné v oblasti
biotechnologii

a biovyroby.

biotechnologick
¢ho pramyslu

udajtr

feSeni

Cl. [11] odst. 7

Jednotna
kontaktni mista

Clenské staty musi
podporovat
opakované pouziti
stdvajicich ~ daju,
studii a povoleni
s cilem zamezit
duplicitnim
postuptm, snizit
administrativni
Zatez a zajistit
konzistentnost
rozhodovani.

Za timto ucelem
zajisti, aby ptislusné
organy pii
posuzovani zadosti
fadné zohlednily
vSechny relevantni
studie,  posouzeni
aplatnd  povoleni
nebo opravnéni,
které jiz byly pro
stejny projekt nebo
jeho slozky
provedeny nebo
vydany,

za predpokladu, ze
zlstavaji pouzitelné
a aktualni.

Organy
Clenskych stath

Opakované
pouziti
stavajicich
udaju

Udaje

Cl [15] odst. 2
pism. e) Site

Cilem téchto siti
a spoluprace by

Komise, organy
Clenskych stati,

zdravotnickych | mélo byt: e) | vyzkumné

biotechnologick | podporovat rozvoj | organizace,

ych klastru interoperabilni subjekty
infrastruktury biotechnologick
a digitalnich ¢ho primyslu
platforem

Vymeéna
informaci

Udaje
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a technologii
zalozenych

na um¢l¢ inteligenci
podporujicich
biotechnologie

a biovyrobu.

ClL [16] odst. 6 | Nepiidruzena tieti | Neptidruzena Ptistup Udaje
pism. a) Zasady | zem¢ nebo subjekt | tfeti zem¢, | k udajim
pristupu nepfidruzené  tfeti | subjekt
a bezpecnostni | zem¢é nesmi mit | nepfidruzené
zaruky pfistup  k citlivym | tieti zeme,

informacim Clenské  staty,

a zameéstnanci ¢i | ptidruzené zemée

jiné zapojené osoby

musi mit

v prislusném

pfipad¢ wvnitrostatni

bezpecnostni

provérku  vydanou

¢lenskym statem

nebo  pfidruzenou

zemi.
ClL [16] odst. 6 | Dusevni vlastnictvi | Neptidruzena Ptistup Udaje
pism. b) Zasady | vzniklé na zakladé | treti zem¢, | k infrastruktura
pristupu ¢innosti subjekt m  adatovym
a bezpecnostni | souvisejicich nepiidruzené souborim
zdaruky s pristupem treti zeme,

k infrastrukturam

a datovym
souboriim  a jejich
vysledky ziistanou
pravnimu subjektu,
jemuz byl poskytnut
pfistup, jak béhem

realizace tohoto
pfistupu, tak 1ipo
jeho dokonceni,

nepodléhaji kontrole
¢1 omezeni ze strany
nepiidruzené  tieti
zem¢ nebo subjektu
nepiidruzené  tieti
zemé a nebudou
vyvezeny mimo
Unii nebo mimo
pridruzené zemé ani
k nim nebude
poskytnut  pfistup
mimo Unii ¢1 mimo

Clenské  staty,
pridruzené zem¢
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pfidruzené zemé

bez souhlasu

¢lenského statu

nebo pridruzené

zem¢, Vvnichz je

pravni subjekt

usazen, av souladu

s cili tohoto

nafizeni.
Cl. [17] odst. 2 | vyuzivani dat | Instituce Mapovani Udaje
pism. e) | aumélé inteligence | a agentury Unie,
Strategické prostiednictvim zucastnéné
mapovani posouzeni pfistupu | strany z odvétvi
biotechnologick |k datovym, a vyzkumné
¢ho ekosystéemu | vypocetnim organizace
Unie a digitalnim

infrastrukturam pro

biotechnologie

a identifikace

moznosti  podpory

odpovédnych

inovaci zalozenych

na um¢lé inteligenci

a prispéni ke

zmirnéni

souvisejicich rizik.
Cl [21] odst. 5 | Usnadituje vyménu | Clenové fidici | Vyména Udaje,
pism. a) informaci skupiny, informaci digitalni
Slozent a osvédcenych Komise, organy vefejna sluzba

- postupll mezi | ¢lenskych statd,

a fungovani g .. , R ,
Fidici skupiny clens}(}’/ml staty, Vyqumne

Komisi organizace,

a prisluSnymi subjekty

zOcastnénymi biotechnologick

stranami ¢ho primyslu

v souvislosti

s uznavanim

a provadénim

strategickych

projekti v oblasti

zdravotnickych

biotechnologii

a strategickych

projekti v oblasti

zdravotnickych

biotechnologii

s velkym dopadem.
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ClL [21] odst. 5 | Usnadiuje Komise, organy | Vymeéna Udaje,
pism. h) koordinaci Clenskych stati | informaci digitalni
Slozeni a Vyménu informac? vetejna sluzba
a fungovéni mezi élensky’rm
Fidici skupiny staty o pryosazovani

ustanoveni

o biologické
bezpecnosti
uvedenych v tomto
nafizeni a o dalSich
nové  vznikajicich
tématech biologické
bezpecnosti, jak
stanovi uvedeny
Clanek.

CI. [29] pism. b) | Pfispivaji Organy Vyuzivani Udaje
Strategické kvy;kumq, vyvoji | ¢lenskych stath | technologii
projekiy a registraci platforem
v oblasti b1010g1c’ky v,
zdravotnickych ps)’dobnyfzh leCivych
biotechnologii prip rfl,Vkuv ,
pro  biologicky av prlélusnem o
podobné  lécive | PiPade  k posileni
Dpiipravky vyuzivani

technologii
platforem. To
zahrnuje analytické
metodiky, které by
snizily potiebu
klinickych ~ tdaja
u biologicky
podobnych 1é€ivych
pfipravkl, aniz by
byla ovlivnéna
jejich kvalita,
bezpecnost

a ucinnost.

Clanek [31] Evropskd agentura | Komise, Technicka Evropska
Pokyny pro pro lécivé pfipra\(ky agentury  EU, | dokumentace aggntura pro
cavadeni (dale jen | organy 1écivé
a pousivani ,,agentur.a“) Clenskych statt, pripravky ‘
systémi vypracuje  pokyny | zGcastnéné (dale jen
zalozenych pro zavadéni | strany z odvétvi ,,agenturha“)
na pokrocilych apou?ivépi systémﬁ aszkurnné vypracuje
technologiich, uméle. inteligence | organizace pokyny  pro
veené  umélé (dale jen ,systémy zavadéni
inteligence, AT%) ] a obecnych apoyiiyéni
v Zivomnim_ cyklu modeli Al systému
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lécivych
pripravkii

v zivotnim  cyklu

vyvoje 1é¢ivych
ptipravk, ato
i béhem
ptedklinického
vyzkumu,
klinického  vyvoje
a klinickych
hodnoceni, vyroby
a poregistra¢niho
monitorovani.

Tyto pokyny musi
byt v souladu
s prisluSnymi

pravnimi  predpisy
EU amusi byt
vypracovany

a aktualizovany ve
spolupraci s Komisi.

umélé
inteligence
(dale jen
»Systéemy AI%)
a obecnych
model

Vv zivotnim
cyklu vyvoje
1é¢ivych
piipravka, a to
1 béhem
predklinickéh
o vyzkumu,
klinického
vyvoje

a klinickych
hodnoceni,
vyroby

a poregistracni
ho
monitorovani.

Al

Tyto pokyny

musi byt
v souladu
s prislusnymi
pravnimi
predpisy EU
a musi byt
vypracovany
a aktualizovan
y ve
spolupraci
s Komisi.
Cl [32] odst. 1 | Projekt nachéazejici | Komise, organy | Generovani Udaje
Testovaci se v anii,k lftery Clenskych statd | tdaju, -
. prispiva Vyvoji zpracovani
v " fl‘i Pro | qavéryhodngch adajt, vytvareni
biotechnologick testovacich testovacich
¢ inovace prostredi pro prosttedi  pro
biotechnologické umélou
inovace  zalozené inteligenci
na umelé
inteligenci, se
uznava
za strategicky
projekt v oblasti
zdravotnickych
biotechnologii

s velkym dopadem,
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pokud vedle
podminek
stanovenych

v Cl. [6] odst. [1]
podstatné¢  posiluje
kapacitu Unie pro

odpovédné

experimentovani,

Vyvoj, testovani

a validaci téchto

inovaci  a spliuje

vSechny tyto

podminky:
Cl. [33] odst. 2 | Ma za cil | Vyzkumné Vyvoj Udaje
pism. a) podporovat  vyvoj | organizace, a zavadéni
Urychlovaé a zavadéni sgbj ekty . feSeni nabazi
kvality divéryhodnych biotechnologick 1'1mé1.é
biotechnologick a konkurenceschopn | ¢ho primyslu inteligence
P g o ych aplikaci umélé
ych udaju S !

inteligence v oblasti

zdravotnickych

biotechnologii,

véetné  rozsahlych

a obecnych modeld.
ClL [33] odst. 2 | Zajisti, aby datové | Vyzkumné Generovani Udaje
pism. b) soubory byly | organizace, udaju,

. vytvareny, subjekty zpracovani
]lcfvrcjl/;glovac spravovany biotechnologick | udaji
biotechnologick a zpracovavany ¢ho pramyslu
P v souladu
ych udajii .

s platnymi pravnimi

ptedpisy Unie

o sprave udaji, etice

a zékladnich

pravech, véetné

nafizeni (EU)

2025/327 [evropsky

prostor pro

zdravotni  udaje],

nafizeni (EU)

2016/679  [obecné

nafizeni o ochrané

osobnich udajt].
ClL. [33] odst. 2 | Zptistupni tyto | Vyzkumné Ptistup Udaje
pism. c¢) datové soubory | organizace, k tdajiim
Urychlovac¢ nebo J:e']}Ch spbjekty .
kvality metadata  ajejich [ biotechnologick

referenéni  anotace
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biotechnologick
ych udaju

za spravedlivych,

piiméfenych

a nediskrimina¢nich
podminek
zajistujicich rovny
pristup pro
uzivatele, véetné
vyzkumnych

organizaci, malych
a sttednich podnika
a vetfejnych
instituci, v souladu
s ustanovenimi
¢lanku [9] tohoto
nafizeni.

¢ho prumyslu

ClL [33] odst. 2 | Pfispivat k rozvoji | Vyzkumné Interoperabilita | Udaje
pism. d) standardii  a ramct | organizace, udaju, Vyvoj
Urychlovaé kvality Upie pro sgbjekty . standardil
kvality reprezentativnost, biotechnologick
biotechnologick proveniencl, ¢ho primyslu
Yh tidajii interoperabilitu

a anotaci udajil

v biotechnologii.
Cl. [33] odst. 2| v ptislusném | Vyzkumné Interoperabilita | Udaje
pism. e) pripad¢ podpoii | organizace, infrastruktury,
Urychlovaé integraci téchto | subjekty integrace udajl
kvality datgvych soubort | biotechnologick
biotechnologick do infrastruktur ¢ho primyslu
P 1 s o Unie, véetné
ych udaju ,

evropského prostoru

pro zdravotni udaje,

datovych  prostori

Evropského

vyzkumného

prostoru nebo

jinych infrastruktur,

véetné infrastruktur

provozovanych

v ramci

strategickych

projekti v oblasti

zdravotnickych

biotechnologii

s velkym dopadem.
Cl. [33] odst. 2 | nalezité zohlediovat | Vyzkumné Interoperabilita | Udaje
pism. f) interoperabilitu organizace, platforem

. s platformami subjekty
Urychlovac zavedenymi v rdmci | biotechnologick
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kvality
biotechnologick
ych udaju

evropského prostoru
pro zdravotni udaje
a dalSich
relevantnich
datovych prostora

¢ho prumyslu

Cl. [35] odst. 1
Unijni  uloziste
regulacnich
statusu

Komise sestavi,
udrzuje, vyviji
a zvetejiuje uloziste
regulacnich statusi
s cilem pomoci
vyvojarim pri
orientaci u novych
biotechnologickych
produkti (dale jen
,»uloziste
regulacnich
statust’).

Organy
Clenskych stati,
Komise

Technicka
dokumentace,
vyména
informaci

Udaje

Cl. [35] odst. 2
Unijni  ulozisté
regulacnich
statusu

Ulozisté regulaénich
statusti obsahuje:

a) rozhodnuti,
stanoviska

a védecka
doporuceni tykajici
se regulacniho
statusu
zdravotnickych
inovaci vydana
v souladu

s mechanismy
stanovenymi

v Clanku 4
[revidovaného
nafizeni (EU)
2017/745], clancich
61 a 62
[revidovaného
nafizeni

¢. 726/2004]
a ¢lancich 13 a 69
nafizeni (EU)
2024/1938;

b) souhrny
veédeckych
doporuceni
vydanych
Evropskou
agenturou pro lécivé
piipravky v souladu

(ES)

Organy
Clenskych stati,
Komise

Technicka
dokumentace,
vymeéna
informaci

Udaje
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s ¢lankem 17

nafizeni (ES)
¢. 1394/2007

ohledné toho, zda
ptipravek spada
do definice 1é¢ivého
ptipravku pro

moderni terapii, ¢i
nikoli;

C) diskusni
dokumenty vydané
Panelem pro
strategicky  vyhled
pro vznikajici
zdravotnické
inovace.

Cl. [35] odst. 3
Unijni  ulozisté
regulacnich
statusti

Clenské
prostiednictvim
ptislusnych
vnitrostatnich
platforem
registri
rozhodnuti,
stanoviska, védecka
doporuceni  a dalsi
vystupy vydané
na vnitrostatni
urovni tykajici se
regulacniho statusu
novych
biotechnologickych
produkti.  Clenské
staty informuji
0 zpfistupnéni
téchto informaci
Komisi.

staty

nebo
zvetejni

Organy
clenskych stati,
Komise

Technicka
dokumentace,
vymeéna
informaci

Udaje

Clanek
Regulacni
sandboxy
stanovené
v platnych
ramcich

a meziramcovd
komunikace

[39]

Evropskd agentura
pro lécivé
ptipravky,
Koordinaéni
skupina
zdravotnické
prostiedky,
koordina¢ni  vybor
pro latky lidského
puvodu

a v prislusném
pfipad¢ panel pro

pro

Organy
¢lenskych stati,
Komise

Technicka
dokumentace,
vymeéna
informaci

Udaje,
digitalni
vetejna sluzba

47

CS



strategicky  vyhled
usnadnuji dialog
mezi organy
odpovédnymi

za zfizovani

a provadéni
regulac¢nich
sandboxii pro nové
produkty
zdravotnickych
biotechnologii.
Tento dialog se
zam¢ii na vyménu
vzajemného  uceni
a poznatkl, zejména
véetne:

a) podpory sdileni
znalosti
prostfednictvim
usnadnéni  vymény
informaci,
zkuSenosti

a osvédcenych
postupll, mimo jiné
v oblasti
regulacnich ptistupli

a technologickych
vyzev.
Cldnek [40] Komise muze | Komise Technicka Digitalni
L, prostiednictvim dokumentace vetejna sluzba
Regulacni provadécich  akti
sandboxy — pro | stanovit  spolecné
nové  produkty | zasady, kritéria
zdravotnickych | a prakticka opatfeni
biotechnologii, | PTO posuzovani
na nés e | Zadosti  obdrzenych
nevztahuji  jiné qu vyvojari - a pro
zfizovani
sandboxy regulaénich
v pravnich sandboxi a dohled
predpisech Unie | nad nimi  apro
plany testovani
v regula¢nim
sandboxu.
Cl [41] pism. d) | zajistit vCasné | Komise, organy | Sledovani, Udaje
Projekty sdileni - udajii éler}sk)'Ich statl, | sdileni udajti
s velkym o,sekvglovam ’ sgbjekty ‘
dopadem ziskanych diky | biotechnologick
CS 18
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souvisejici
s Radarem

hrozby

EU

pro  biologické

éinnostem  vcéasné
detekce
prostfednictvim

evropského archivu
nukleotidit  (ENA),
aby subjekty v celé
Unii mély pfistup
k pokrocilym
metodam  detekce
a charakterizace
patogent a mohly je
vyuzivat  k vyvoji,
validaci a zavadéni
téchto metod;
zapojit se
do partnerstvi mezi
primyslem,
akademickou obci,
vefejnopravnimi
organy  a subjekty
v oblasti obrany
s cilem zajistit
sdileni udaju
a integraci systémul
varovani.

¢ho  pramyslu,
vyzkumné
organizace

produkty vzbuzujici
obavy natrh Unie,
ato

1 prostfednictvim
online trzist, ovéfi
ukazdé transakce

CI [42] pism. f) | vyvoj, validace | Komise, orgéany | Pfeshranic¢ni Udaje
Strategicky a refer’er}ér,li ¢lenskych stati zdravo‘gni’
projekt v oblasti srovnavani  metod sle’dovrafn, .
schopnosti detve}fce - sdileni tdaji
biologické a prirazovani
obrany s velkym gen etl,Ckeh,O . s
dopadem mzen;vlrst’Vl, veetne
vytvoreni
otevienych
detekcnich nastroji
genetického
inZenyrstvi
Clanek  [44] | Hospodarsky Hospodéisky | Ovéfeni Udaje
Ovéreni subjekt, ktery | subjekt, totoznosti
opravnéné dodava potencialni
potieby biotechnologické zakaznik

CS
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doklad o totoznosti
potencialniho
zakaznika, transakci
vcetn¢ objednanych
mnozstvi
zaznamena
aposoudi, zda ma
zakaznik
opravnénou
potiebu.

Clanek  [46]
Predchazeni
zneuziti  ajeho
oznamovani

Pro ucely
ptedchazeni zneuziti
biotechnologii
ajeho  odhalovani
oznamuji
hospodarské
subjekty  a online
trzisté podezielé
transakce.

Hospodaiské
subjekty, online
trzisteé

Vykazovani
udajii, vymeéna
informaci

Udaje

Cl. [48] odst. 2
Vnitrostatni
inspekcni
organy

Clenské staty zajisti,
aby vnitrostatni
inspek¢éni organ me¢l
zdroje a vySetfovaci
pravomoci nezbytné
k plnéni svych
ukold, véetné
pravomoci vyzadat
st informace
a zdznamy, provadét
inspekce  na misté
a v pfislusném
pfipadé  provadét
zkuSebni  nakupy,
a to 1 online.

Komise, organy
¢lenskych stati

Vyména
informaci

Udaje

Cl. [48] odst. 4
Vnitrostatni
inspekcni
organy

Clenské staty zajisti
v prislusSném
ptipadé ucast
vnitrostatnich
inspekénich orgéani
na pfislusnych
¢innostech fidici
skupiny,  zejména
pokud jde o vyménu
informaci

Komise, organy
Clenskych stath

Vymeéna
informaci

Udaje (datovy
tok)

CS
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o provadeécich
postupech,
zjisténich z inspekcei
anoveé vznikajicich
rizicich.

Clanek [49]

Podpora

a monitorovani
prosazovani
prava ze strany
Komise

Komise muze
ptislusné
vnitrostatni  organy
pti prosazovani
tohoto oddilu
podporovat

a monitorovat tim,
Ze pfijme opatieni,
jako je vyzadani si
informaci

a zaznamu

ror v

a potradani skoleni.

Komise

Monitorovani,
vyzéadani
informaci

si

Udaje,
digitalni
vefejna sluzba

Clanek [52]

Poradni skupina
pro biologickou
bezpecnost

Modely Al
v biologickych
aplikacich. Komise
muze na zaklad¢
doporuceni Poradni
skupiny pro
biologickou
bezpecnost

a v pfislusném
ptipadé ve
spolupraci s fidici
skupinou  vydavat
a pravidelné
aktualizovat pokyny
s cilem pomoci
subjektim

v dodavatelském
fetézci a piisluSnym
organim a usnadnit
jejich  vzajemnou
spolupraci.

Komise, organy
Clenskych stati,
subjekty

v dodavatelském
fetézci

Monitorovani,
ptistup

k Gdajim,
technické
pokyny

Udaje,
digitalni
vetejna sluzba

Cldnek [53]

Biologicke
systémove riziko

Komise monitoruje
systémové  riziko
plynouci z modela
Al v biologickych
aplikacich

a navrhuje
zmirfiujici opatfeni
na zéakladé
poradenstvi
poskytnutého

Komise, organy
¢lenskych statt

Monitorovani
systémového
rizika

Udaje
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védeckou  komisi,
véetné posileni
schopnosti nebo
regulace v oblasti
biologické obrany,
v ptislusném
ptipadé véetné
posuzovani

a zmiriovani
systémového rizika
plynouciho z téchto
modelt.

Clanek [54] informace o tom, | Komise, organy | Vyména Udaje
Monitorovini jak o se maji | Clenskych stati | informaci
a poradenstvi Vymenovgt

relevantni

informace mezi

ptisluSnymi orgéany,

narodnimi

kontaktnimi  misty

amezi  clenskymi

staty.
Cldnek [55] Ridici skupina ve | Komise, organy | Vyména Udaje,
Koordinace spolupraci s Komisi | ¢lenskych statd | informaci, digitalni
v oblasti usnadnuje technické vetejna sluzba
biologické koordinaci pokyny
bezpecnosti a vyménu informaci
a biologickeé onoveé vznikajicich
ochrany biologickych

rizicich zalozenych

na umeélé

inteligenci.
Clanek [56] ,regulacnim Komise, organy | Technicka Udaje
Zmény narizeni | sandboxem Clenskych stati | dokumentace,
(ES) kontrolované vyména
¢ 178/2002 prostiedi, v némz informaci
(obecné mohou ucastnici
potravinové testovat inovativni

pravo): clanek 3

produkty nebo latky
a souvisejici

procesy, jakoz
iudaje a dalsi
regulacni

pozadavky ve fazi
pied uvedenim

na trh na zakladé
souboru
vymezenych
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pravidel, pod
dohledem a
na omezenou dobu.

Clanek [56]

Zmeény narizeni

(ES)

¢ 178/2002
(obecné
potravinové
pravo): ¢l. 49a
odst. 3 Obecnad
ustanoveni

o regulacnich
sandboxech

Regulacni sandboxy

1ze zridit
v souvislosti
s témito  oblastmi:

a) vSechny faze
vyroby, zpracovani
a distribuce

potravin,

s vyjimkou novych
potravin, arovnéz
krmiv, kterd jsou
vyrabéna pro
zvifata uréena

k produkci potravin
nebo kterymi se
tato zvifata krmi; b)
materialy
prichazejici

do styku

s potravinami,

s vyjimkou
recyklovanych
plastovych
materiali; C)
produkty, které
nejsou potravinami
ani krmivy a které
obsahuji geneticky
modifikované
organismy
definice v¢l. 2
bodé¢ 2 smérnice
2001/18/ES  nebo
z nich sestavaji,
s vyjimkou
organismu
ziskanych
technikami
genetické
modifikace
uvedenymi

v ptiloze I B
smeérnice
2001/18/ES.
Dodani  produktt
v ramci regula¢niho

podle

Clenské staty

Usnadnéni
vyvoje,
testovani

a validace
technologii

Testovani
pozadavki

na udaje
Testovani
alternativnich
regulacnich
pozadavku
(jako je
digitalni
oznacovani
namisto
fyzickych Sstitka
na potravinarsk
ych vyrobcich)

Technologie,
udaje
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sandboxu se
nepovazuje
za uvedeni na trh.

Regulacni sandboxy
sleduji tyto cile:

a) usnadnéni
vyvoje,  testovani
a validace
technologii,
produkta a latek
pred ziskanim
povoleni nebo

schvaleni k uvedeni
natrh, pokud to

vyzaduje pravo
Unie;

b) testovani
pozadavkl na udaje,
véetné typu

a koncepce  studii
potiebnych pro
provedeni
posouzeni
bezpecnosti a/nebo
ucinnosti;

C) testovani
alternativnich
regulacnich
pozadavki

a hodnoceni  jejich
plnéni, pokud jde
o dosazeni cilt
platného
odvétvového prava
Unie ve srovnani se
stavajicimi
pozadavkys;

v oblastech, v nichz
pravo Unie stanovi
schvéleni nebo
povoleni, jakoz i
v oblasti
poskytovani
informaci

o potravinach
spottebiteliim.

Cldnek [56]

Zmény narizeni

,regulaénim
sandboxem*

Komise, organy

Technicka
dokumentace,

Udaje
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(ES) kontrolované Clenskych stati | vyména
¢ 178/2002 prostiedi, v némz informaci
(obecné mohou ucastnici
potravinové testovat inovativni
pravo): c¢lanek 3 | produkty nebo latky
a souvisejici
procesy, jakoz
1 udaje a dalsi
regulacni
pozadavky ve fazi
pred uvedenim
natrh  nazakladé
souboru
vymezenych
pravidel, pod
dohledem a
na omezenou dobu.
Clanek [56] Regula¢ni sandbox | Clenské staty Usnadnéni Technologie,
Zmeny narizeni | lze ziidit vyvoje, udaje
(ES) v souvislosti testovani
¢ 178/2002 s témito  oblastmi: a validace
(obecné a) vSechny faze technologif;
po{ravmczve Vyr‘oby, zpracovani Testovani
pravo): ¢l. 49a a distribuce y o
, . pozadavki
odst. 3 Obecna potravin, . g
, e , na udaje
ustanoveni s vyjimkou novych
o regulacnich potravin, arovnéz Testovani
sandboxech krmiv, kterda jsou alternativnich
vyrabéna pro regulacnich
zvifata uréena pozadavku
k produkci potravin (jako je
nebo kterymi se digitalni
tato zvifata krmi; b) oznacovani
materialy namisto
piichazejici fyzick}'/ch Stitka
do styku na potravinarsk
s potravinami, ych vyrobeich)
s vyjimkou
recyklovanych
plastovych
materiali; c)

produkty, které
nejsou potravinami
ani krmivy a které
obsahuji geneticky
modifikované

organismy  podle
definice v¢l. 2
bod¢ 2 smérnice
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2001/18/ES  nebo
Z nich sestavaji,
s vyjimkou
organismu
ziskanych
technikami
genetické
modifikace
uvedenymi

v ptiloze I B
smérnice
2001/18/ES.
Dodani  produktti
v ramci regulacniho
sandboxu se
nepovazuje

za uvedeni na trh.
Regulacni sandboxy
sleduji tyto cile:

a) usnadnéni
vyvoje,  testovani
a validace

technologii,

produkta a latek
pred ziskanim
povoleni nebo

schvaleni k uvedeni
natrh, pokud to

vyzaduje pravo
Unie;

b) testovani
pozadavkl na tdaje,
veetné typu

a koncepce  studii
potiebnych pro
provedeni
posouzeni
bezpec€nosti a/nebo
ucéinnosti;

C) testovani
alternativnich
regulacnich
pozadavkl

a hodnoceni  jejich
plnéni, pokud jde
o dosazeni cilt
platného
odvétvového prava
Unie ve srovnani se

56

CS



CS

stavajicimi
pozadavky;

v oblastech, v nichz
pravo Unie stanovi
schvaleni nebo
povoleni, jakoz i
v oblasti

poskytovani
informaci
o potravinach
spotiebitelam.
Clanek [56] | Clenské staty | Clenské  staty, | Monitorovani Udaje
Zmény narizeni | provoz jimi | Komise a dohled,
(ES) ziizenych vymeéna
¢ 178/2002 regulac¢nich informaci
(obecné sandboxii
potravinové monitoruji
pravo): clanek | a dohlizeji  nangj
49a a zajistuji  soulad
Obecnd splémemv ,testovémi
usianoveni v regula¢nim
. sandboxu.
o regulacnich
sandboxech Ugastnik zi{zeného
regulacniho
sandboxu
neprodlené
informuje pfislusné
organy  doteného
¢lenského statu
(dotCenych
Clenskych  stath),
pokud se domniva
nebo ma divod se
domnivat, ze
podminky planu
testovani
v regulacnim
sandboxu  nebyly
splnény a/nebo zZe
existuji potencidlni
rizika pro vefejné
zdravi, zdravi nebo
dobré zivotni
podminky  zvifat,
zdravi rostlin nebo
pro zivotni
prostredi, ktera
mohou  vyZadovat
zruseni regula¢niho
57

CS



CS

sandboxu nebo
zmeénu planu
testovani

v regulacnim
sandboxu s cilem
stanovit zmirnujici
opatieni. Ugastnici
rovnéZz neprodlene
informuji pfislusné
organy o veskerych
dalsich
skutec¢nostech, které
se tykaji kvality,
bezpecnosti  nebo
ucinnosti predmétu
prislusného
regulacniho
sandboxu.

Clenské staty
neprodlené¢ oznami
Komisi

a v prislusném
ptipadé uradu
jakékoli  poruseni
podminek
stanovenych

v planu  testovani
v regula¢nim
sandboxu  a/nebo
zjisténi  jakychkoli
potencialnich rizik
pro veiejné zdravi,
zdravi nebo dobré
zivotni  podminky
zvirat, zdravi rostlin
nebo pro zZivotni
prostiedi.

Clenské staty
regulacni  sandbox
kdykoli  pozastavi
nebo zrusi
z vlastniho podnétu
nebo na zadost
Komise v souladu
s odstavcem 9
v kterémkoli

z téchto ptipadl: a)
nejsou dodrzeny
pozadavky

a podminky
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upravujici plan
testovani

v regula¢nim
sandboxu; b) je-li to
nezbytné pro
ochranu veftejné¢ho
zdravi, zdravi nebo
dobrych  zivotnich
podminek  zvirat,
zdravi rostlin nebo
zivotniho  prostredi
a neexistuje
moznost u¢innych

zmirnujicich
opatfeni.

Clenské staty
neprodlené
informuji  Komisi,
urad a ostatni
Clenské staty

o pozastaveni nebo
zruseni regulacniho
sandboxu

a o souvisejicich
dtvodech.

Pokud c¢lensky stat
po ziizeni
regulacniho

sandboxu na svém
uzemi zjisti rizika
pro vefejné zdravi,
zdravi a dobré
zivotni  podminky
zvirat, zdravi rostlin

a pro Zivotni
prostiedi, kterd lze
plné zmirnit
zmeénami planu
testovani

v regulaénim
sandboxu, sdéli
Komisi, uradu

a ostatnim ¢lenskym
statim navrhy zmén
v souladu

s postupem
stanovenym

v ¢lanku 49b.

Pokud se Komise
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domniva, Ze doslo
k jednomu z ptipadt

uvedenych

v odstavci 7,
neprodlené¢  pfijme
provadéci akty
postupem podle
¢l. 58 odst. 2,
v nichz pozada

0 pozastaveni nebo
zruSeni  dotCeného
regulac¢niho
sandboxu.

VvV mimotadnych
situacich vsak miize
Komise docasné
pfijmout provadéci
akt, vnémz pozada
0 pozastaveni
dotceného
regula¢niho
sandboxu, po
konzultaci

s dotcenym
¢lenskym statem
(dotCenymi
¢lenskymi staty)
apo informovani
ostatnich ¢lenskych
stath. Co nejdfive,

nejpozdéji vSak
do deseti
pracovnich dnt

musi byt pfijaté
opatfeni potvrzeno,
zménéno nebo
zruseno  postupem
podle €l. 58 odst. 2
a divody pro
rozhodnuti Komise
musi byt neprodlené

zvetejnény.

Clensky stat muiize
dobu trvani
regulacniho
sandboxu  jednou
prodlouzit

o omezené obdobi,
je-li to odivodnéno
potfebou dosahnout
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regulac¢niho
sandboxu, a musi
otom informovat
Komisi, urad
a ostatni ¢lenské
staty.

Komise mlze
prostfednictvim
provadécich akti
stanovit spolecné
zéasady nebo
prakticka opatfeni
pro ziizeni
regulacnich
sandboxu a dohled
nad nimi, véetné
zfizeni sandboxti
zahrnujicich nékolik
¢lenskych stati
podle tohoto ¢lanku
a ¢lankd 49b a 49c.
Uvedené provadéci
akty se pfijmou
postupem podle ¢l.

58 odst. 2.
Clanek  [56) | Pokud Clensky stat g i BESA, | Vymena Udaje
Zmény narizeni pO,VE.IZUJe za Vh,Odne organy informaci
(ES) ziidit regulacni ¢lenskych stath
& 178/2002 sandbox podle
(obecné ¢lanku 49a, sdéli
potravinové Komisi, tfadu
pravo): clanek | a ostatnim clenskym
49b statm navrh planu
Tiizeni testovani
regulacnich v regulacnim
sandboxi sandboxu 60 dnii
na vnitrostatni | pred jeho
urovni zahdjenim.
Cldnek [56] |Regula¢nimi Komise, Monitorovani, | Udaje
Zmény narizeni [sandboxy nejsou agentura vymeéna
(ES) dotéeny povinnosti | (EFSA), organy [ informaci
¢ 178/2002 pfislusnych organti | ¢lenskych stath
(obecné v oblasti
potravinové prosazovani prava
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pravo): clanek
49c

Dalst
povinnosti,
povinnosti

v oblasti
sledovani

a podavani
zprav

v souvislosti
s regulacnimi
sandboxy

a monitorovani
stanovené v ¢lanku
17 av jinych
odvétvovych
pravnich ptredpisech.
Utastnici,

s vyjimkou
kone¢nych
spotiebiteld,
zejména
provozovatel, ktery
je vyvojaiem
dotceného produktu
nebo latky, nesou
podle platnych
vnitrostatnich
pravnich predpist

i nadale
odpovédnost

za jakoukoli 4jmu
zpusobenou tietim
stranam v duasledku
testovani
provadéného

v sandboxu.

Clenské staty
predkladaji Komisi
vyrocni zpravy

o vysledcich
provadéni
regulacnich
sandbox1, véetné
vyvinutych
osvédéenych
postuptl, ziskanych
zkuSenosti

a doporuceni
tykajicich se jejich
vytvareni

a v ptrislusném
piipadé

o uplatiovani
piislusnych
odvétvovych
pravnich predpist
Unie. Uvedené
zpravy Komise
zvetejni.

Utad rovnéz zajisti
nezbytné revize
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svych pokynt, je-li
to na zaklad¢
uvedenych
vyrocnich zprav
relevantni a vhodné.

Clanek  [58]
Zmény narizeni
(EU)

¢. 536/2014
(narizeni

o klinickych
hodnocenich)

Clanek 5:
Ptedlozeni zé&dosti
prostiednictvim
portalu EU

Clanek 6: Hodnotici
zprava  Clenského
staitu zpravodaje —
aspekty, na které se
vztahuje ¢ast [
Clanek 7: Hodnotici
zprava — aspekty,
na které se vztahuje
Cast II

Clanek 8:
Rozhodnuti
¢lenskych statl
tykajici se
klinického
hodnoceni
oznamené
zadavateli

Clanek 9: Osoby
posuzujici Zadost

Clének 14c:
Koordinované
posuzovani pro
povoleni
kombinovanych
studii

Clanek 17: Ovéfeni
zadosti o povoleni
vyznamné  zmény
aspektu, na ktery se
vztahuje cast
[ hodnotici zpravy
Clének 19:
Rozhodnuti

o vyznamné zmeéng
aspektu, na ktery se
vztahuje Cast

Subjekty
biotechnologick
¢ho  prumyslu,
Komise,
agentura,
Clenské staty

Predlozeni
zadosti, vyména
informaci,
pfistup

k zadosti

Udaje,
automatizace
procesu,
portal EU
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I hodnotici zpravy
Clanek 20: Ovéfeni,

posouzeni

a rozhodnuti

tykajici se
vyznamné  zmeény
aspektu, na ktery se
vztahuje  ¢ast 1I
hodnotici zpravy
Clanek 21:
Vyznamna zména

aspektll, na které se
vztahuji ¢asti I all
hodnotici zpravy

Clanek 25: Udaje

piedlozené
v dokumentaci
k zadosti
Cldanek [58] | Zadavatelé Subjekty Hodnoceni Udaje
Zmény narizeni | vyhodnoti modely | biotechnologick | modela Al
(EU) Al nebo systémy Al | €ho  primyslu,
¢. 536/2014 navrzené k pouziti Komise,
(nafz’zem’l v souvislosti agentura,
0 klinickyc’h s Zivotnim  cyklem Clenské staty
fpenic ok
Pouzivéni Al pfi lﬁhgl"keh‘,’
klinickych odnocent.
hodnocenich
Cldnek [58] Clajl?ek 4,1: Hlééeni Subjekty HlaSeni Udaje, portal
Zmény narizeni nez,adciuc’lcl}ll prihod biotechnologick EU
a zavaznyc ; 0
fgé/go 14 nezadoucich piihod Ie(h:misgumyslu,
(narizeni zkousejicim agentura,
o klinickych zadavateli Clenské staty
hodnocenich), Clanek 42: Hlaseni
clanky — 41-46, | podezieni
55, 5658 a 79a | na zavainé
kajici se | neocekavané
pOZvadff"kL? nezadouci  ucinky
na hlasen zadavatelem
agentuie
Clanek 43: Roéni
zpravy  podavané
zadavatelem
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agentuie

Clanek 44
Posouzeni
Clenskymi staty
Clanek 46:
Podavani Zprav

o pomocnych
1é¢ivych ptipraveich
Clanek 48:
Sledovani

Clanek 52: Hlaseni
zavaznych poruseni
Clanek 55: Soubor
informaci pro
zkousejiciho

Clanek 56:
Zaznamenavani,
zpracovavani,
zachazeni

s informacemi

o klinickych
hodnocenich

a jejich uchovavani
Clanek 57: Zakladni
dokument
klinického
hodnoceni

Clanek 58:
Archivace
zakladniho
dokumentu
klinického
hodnoceni

Clanek 79a:
Povinnosti

v souvislosti

s kontrolami  Unie:
zajistit, aby Komisi
byla na zéklad¢
odiivodnéné zéadosti
poskytnuta nezbytna
technickd ~ pomoc
a dostupna
dokumentace
arovnéZz  jakakoli
jina podpora,
o kterou Komise
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pozéada

Clanek 81 se méni

Clinek  [58] Komise, Hlageni Udaje,
Zmeény narizeni takto: .Zadavatel agentura digitalni
(EU) v databazi EU | (EMA), ¢lenské feden,
¢ 536/2014 neustale aktualizuje | staty automatizace
(narizeni informace proces,
o klinickych o veskerych portal  EU,
hodnocenich) zméndch klinickych databaze EU

hodnoceni, které

nejsou vyznamnymi

zménami, avSak

jsou relevantni pro

dohled nad

klinickym

hodnocenim.

Zadavatel  rovnéz

aktualizuje  portal

EU tak, aby

splnoval podminku,

které podléha

rozhodnuti

o povoleni.
Clének  [587 | C1anek 93: Ochrana | o /.o Ochrana tdajii | Udaje
Zmény narizeni Udajii:  Zadavatelé biotechnologick
(EU) musi dodrzovat | gp0 primyslu,
¢ 536/2014 nafizeni (EU) | Komise,
(narizent 2016/679 pfi | agentura,
o klinickych zpracovavani Clenské staty
hodnocenich) osobnich udaj,

véetné udaji

o zdravotnim stavu,

ve vefejném zijmu

zdravi v souvislosti

scelym  Zivotnim

cyklem klinického

hodnocent,

od pfipravy zéadosti

o povoleni

klinického

hodnoceni az po

konec doby

archivace.
Cldanek [59] | Cl. 61 odst. 2. | Komise, orgény | Vymeéna Udaje
Zmény narizeni | Pokud méa zmeéna | Clenskych statd, | informaci
(EU) 2019/6 | uvedend v odstavci | agentura
(narizeni 1 vliv nasouhrn

66

CS



CS

o veterindrnich
lécivych
pripravcich)

udaji o pfipravku,
oznaceni  na obalu
nebo ptibalovou
informaci,

zaznamena  drzitel
rozhodnuti

o registraci  zménu
v databazi pripravkl
do 30 dnl od jejiho
provedeni.

Cldnek [59]

Zmény narizeni
(EU) 2019/6
(narizeni

o veterinarnich
lécivych
prFipravcich)

Kapitola IX
Regulacni sandbox
Cl. 136a (Regulacni
sandbox) odst. 5. Po
ziizeni  sandboxu
agentura:

a) vypracuje
a zvefejni technické
a védecké
pozadavky

na technologie,
metody nebo
produkty  vyvinuté
vramci sandboxu,
pficemz nalezité
zohledni jejich
potencialni  rizika
pro lidské zdravi,
zdravi zvirat
a Zivotni prostiedi.

Komise, organy
Clenskych stath

Technicka
dokumentace,
vymeéna
informaci

Udaje

Clinek  [61]
Zmeény narizeni
(EU) 2024/1938
ClL.[39a] odst. 3

Regulacni
sandbox pro
latky  lidského

puvodu

Cilem regula¢niho
sandboxu je
umoznit posouzeni
inovaci uvedenych
v odstavci 1
v realném prostiedi
pod pfisnym
regulacnim
dohledem, aby se
zajistilo, Ze budou
ziskany  nezbytné
dikazy a udaje
k prokazani  jejich
bezpecnosti

a kvality, véetné
udéinnosti, za ucelem
jejich distribuce.

Organy
¢lenskych stati,
Komise

Posouzeni
inovaci

Udaje
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Clanek  [61] | pozadovat Orgéany Piistup Udaje
Zmeény narizeni | informace audaje | Clenskych statl, | k udajim,
(EU) 2024/1938 | od drzitela povoleni | vyvojafi, vyména
CL [39] odst. 7 pfipra}vkﬁ ozlétek nezévisrli. infogn’aci,
pism. a) 11dskfahowo puvodu, odb’orn1c1 ’ yyuzm ’
od vyvojara, a vyzkumni informaci
Regulacni nezavislych pracovnici, zvefejnénych
sandbox pro | odbornikli zastupci na platformé
latky  lidského | a vyzkumnych zdravotnickych | EU pro latky
plivodu pracovnikd, pracovnik lidského
zastupci a pacientil puvodu (Cl. 74
zdravotnickych odst. 3 pism. b)
pracovnik natfizeni (EU)
apacienti a muze 2024/1938)
s nimi vést
piredbézné diskuse.
Clanek [63] Vnitrostatni organy | Komise, organy | Vyména Udaje
Hodnoceni a hospodarské Clenskych statl, | informaci
subjekty poskytnou | vyzkumné
Komisi na vyzadani | organizace,
veskeré relevantni | subjekty
informace, kterymi | biotechnologick
disponuji a které | ¢ho primyslu
Komise muze
potiebovat
k provedeni svého
posouzeni podle
odstavce 1.
Clanek [66] Clenské staty | Komise, ¢lenské [ Vyména Udaje,
Nakladéni a Komise zaj’isti staty informaci Sii{gité’lni
o . ochranu obchodniho feSeni
s duvernymi . , .
. . tajemstvi  a dalSich
informacemi

citlivych, divérnych
a utajovanych
informaci ziskanych
a zpracovavanych
pii uplatiiovani
tohoto nafizenti,
vcetné¢ doporuceni
a opatieni, ktera
maji byt pfijata,
v souladu s pravem
Unie a pfisluSnym
vnitrostatnim
pravem.

Komise a ¢lenské
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staty zajisti, aby bez
piedchoziho

pisemného souhlasu
ptvodce nedoslo ke

sniZeni stupné
utajeni nebo
k odtajnéni
utajovanych
informaci
poskytovanych nebo
vyméinovanych
podle tohoto

nafizeni v souladu
s prisluSnym
pravem  Unie ¢i
vnitrostatnim
pravem.
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4.2 Data

Obecny popis udajii zahrnutych do oblasti piisobnosti

Druh ddaji

Odkaz
na pozadavek
(pozadavky)

Standard a/nebo specifikace (v
prislusném pripadé)

Udaje potiebné pro testovani
a validaci biotechnologickych
produkta

Cl [3] odst. 1
Strategicke projekty
v oblasti
zdravotnickych
biotechnologii

CL [4] odst. 1
Strategicke projekty
v oblasti
zdravotnickych
biotechnologii

s velkym dopadem

CL [15] odst. 2 pism.
e Site
zdravotnickych
biotechnologickych
klastrii

Clanek [5]
Urychlovac  vyvoje
biotechnologii

Cldnek [30]
Strategické  projekty
pro biologicky
podobné lécive
pripravky

Clanek [32]
Biotechnologicka
testovaci  prostiedi
pro pokrocilé
biotechnologickeé
inovace

Cl.  [33] odst. 2
Urychlova¢  kvality
biotechnologickych
udajii

Cldnek [59]

Zmeny narizeni (EU)
2019/6 (narizeni
o veterindarnich
lécivych pripravcich)

Nepouzije se
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Clanek [61] Zmény
narizeni (EU)
2024/1938 CI. [39a]
odst. 3 Regulacni
sandbox pro latky
lidského puvodu

Cldanek [49a] Obecnd
ustanoveni
o regulacnich

sandboxech
Citlivé informace, soubory Cldnek [16] Zasady | NepouZije se
biotechnologickych udaji pristupu
a bezpecnostni
zaruky
Mapovani stavajicich Clanek [17] NepouZzije se
infrastruktur Strategické mapovani
biotechnologického

ekosystéemu Unie

Pokyny pro pouzivani
a zavadéni umél¢ inteligence

Clanek [31] Pokyny
pro zavadeni

a pouzivani systemii
zaloZenych

na pokrocilych
technologiich, véetné
systemit Al

v Zivotnim cyklu
lécivych pripravkii

NepouZzije se

Regula¢ni rozhodnuti,
stanoviska, doporuceni

CL [35] odst. 1
Unijni uloziste
regulacnich statusu

NepouZije se

Osobni zdravotni tdaje,
klinické udaje

Clanek [58] Zmény
narizeni (EU)
¢. 536/2014 (narizeni

Nepouzije se

o klinickych

hodnocenich)
Pteshranic¢ni sledovani Clanek [41] Ptedpoklada se jeden provadéci
biologickych hrozeb Projekty s velkym akt / akt v pfenesené pravomoci

dopadem souvisejici
s Radarem EU pro
biologické hrozby

Clanek [42]
Strategicky  projekt
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voblasti  schopnosti
biologické obrany
s velkym dopadem
Clanek [44] Ovéreni
opravnéné potieby
Cldnek [46]
Predchazeni zneuziti
a jeho oznamovani

Cldnek [48]
Vnitrostatni inspekcni
organy

Clanek [49]

Podpora

a monitorovani

prosazovani prdva ze
strany Komise

Clanek [52]

Poradni skupina pro
biologickou
bezpecnost

Cldnek [53]
Biologické systéemové
riziko

Clanek [54]
Monitorovani

a poradenstvi
Cldnek [55]
Koordinace v oblasti
biologické
bezpecnosti

a biologické ochrany

Nakladani s divérnymi
informacemi

Cldnek [66]
Nakladani

s ditvernymi
informacemi

Nepouzije se
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Soulad s Evropskou strategii pro data

Vysvetleni, jak jsou pozadavky sladeny s Evropskou strategii pro data

Clanek [33] Strategické projekty v oblasti zdravotnickych biotechnologii s velkym dopadem
ve form¢ urychlovace kvality biotechnologickych udaji zajisti, aby datové soubory byly
vytvafeny, spravovany a zpracovavany v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy Unie o spravé
udajt, etice azakladnich pravech, vcetné natfizeni (EU) 2025/327 [evropsky prostor pro
zdravotni tdaje] a natizeni (EU) 2016/679 [obecné nafizeni o ochrané osobnich udajii].

Soulad se zasadou ,,pouze jednou*

Vysveétleni, jak byla zohlednéna zasada , pouze jednou“ ajak byly zvdzeny moZnosti
opakovaného pouziti stavajicich udaju

Toto pravni ustanoveni umoziiuje opakované pouziti udaji a dikazl, které jiz byly
ptedloZzeny pro ucely prvni registrace.

Vysvetleni, jak jsou nové vytvorené udaje dohledatelné, pristupné, interoperabilni
a opakované pouzitelné a jakym zpiisobem splnuji standardy vysoké kvality

Prostfednictvim programa a infrastruktur Unie akt podporuje spravedlivy, piiméteny
a nediskriminaéni pfistup vyzkumnych pracovnikli, malych a stfednich podnikli a vetejnych
instituci ke zdrojim vysoce kvalitnich udaji, ¢imz urychluje inovace a zaroven zajistuje
soulad se standardy Unie v oblasti ochrany udaji, etiky a bezpecnosti.

Datové toky
Obecny popis datovych toku
Druh udajia Odkaz(y) Subjekty, Subjekty, Podnét pro Cetnost
na poZadavek | které udaje které udaje vyménu (v
(pozadavky) | poskytuji prijimaji udaju prislusn
ém
pripadé
)
Udaje Cl [3] odst. 1 | Subjekty Clenské staty, | Testovani Nepouzi
potiebné pro | Strategické biotechnologic | Komise, a validace je se
testovani projekty kého agentury
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a validaci
biotechnologic
kych produktt

v oblasti
zdravotnickyc
h

biotechnologii

CL [4] odst. 1
Strategicke
projekty

v oblasti
zdravotnickyc
h
biotechnologii
s velkym
dopadem

Clanek  [5]
Urychlovac
vyvoje
biotechnologii
ClL [15] odst.
2 pism. e) Site
zdravotnickyc
h

biotechnologi

ckych klastri

Clanek  [29]
Strategické
projekty  pro
biologicky
podobné
lécive
pripravky
Clanek [32]

Testovaci
prostiedi  pro
pokrocilé
biotechnologi
cké inovace

Clanek  [33]
Urychlovac¢
kvality
biotechnologi
ckych udaju
Clanek  [56]
Zmény
narizeni (ES)
¢. 178/2002
(obecné
potravinové

priamyslu,
vyzkumné
organizace

(EMA, EFSA)

inovaci
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pravo): clanek
[49a] Obecna

ustanoveni
Cldnek [59]

Zmény
narizeni (EU)
2019/6
(narizeni

o veterindrnic
h lécivych
pripravcich)
Clanek [61]
Zmény
narizeni (EU)
2024/1938: ¢l.
[39a] odst. 3
Regulacni
sandbox  pro

latky lidského

puvodu —
ustanoveni
o regulacnich
sandboxech
Opakované Clanek [11] Subjekty Clenské staty, | Povolovaci
pouziti Jednotna biotechnologic | Komise postup pro
stavajicich kontaktni kého strategické
udaja mista priamyslu, biotechnologic
vyzkumné ké projekty
organizace a biotechnolog
ické projekty
s velkym
dopadem
Pokyny pro Clanek [31] | Clenské staty, | Subjekty Pokyny pro
pouzivani Pokyny pro agentura biotechnologic | subjekty
a zavadéni zavadeni (EMA), kého biotechnologic
umglé a pouzivani Komise primyslu, kého
inteligence systémii vyzkumné prumyslu
zalozenych organizace a vyzkumné
na pokrocilyc organizace
h tykajici se
technologiich, zavadéni
vcetné umelé a pouZzivani
inteligence, systémi Al
v Zivotnim a obecnych
cyklu lécivych modela Al
pripravki Vv Zivotnim
cyklu vyvoje
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1é¢ivych

piipravka
Regulaéni Cl [35] odst. | Clenské staty, | Subjekty Ulozisté
rozhodnuti, 1 Unijni agentura biotechnologic | pomtize
stanoviska, uloziste (EMA), kého vyvojarim
doporuceni regulacnich Komise pramyslu, orientovat se
statusit vyzkumné v ptipadech
organizace novych
produktt
zdravotnickyc
h
biotechnologii
Osobni Clanek [58] Subjekty Clenské staty, | Predkladani
zdravotni Zmény biotechnologic | agentura klinického
udaje, klinické | narizeni (EU) | kého (EMA), hodnoceni
udaje ¢. 536/2014 primyslu, Komise
(narizeni vyzkumné
o klinickych organizace
hodnocenich)
Pteshrani¢ni Clanek [41] Subjekty Clenské staty, | Detekee,
sledovani Projekty biotechnologic | Komise charakterizace
biologickych s velkjm kého , identifikace,
hrozeb dopad priamyslu, analyza
opadem , ) .,
oy vyzkumné a posuzovani
souvisejici . . L
< Radarem organizace biologickych
EU pro hrozeb
biologické
hrozby
Clanek [42]
Strategicky
projekt
v oblasti
schopnosti
biologické
obrany
s velkym
dopadem
Cldnek [44]
Ovéreni
opravnéné
potreby
Cldnek [46]
Predchdzeni
zneuziti a jeho
oznamovani
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Cldnek [48]

Vnitrostatni
inspekcni
organy

Cldnek [49]

Podpora

a monitorovan
[ prosazovani
prava ze
strany Komise

Cldnek [52]

Poradni

skupina pro
biologickou
bezpecnost

Clanek [53]

Biologicke
systémové
riziko
Clanek [54]

Monitorovani
a poradenstvi

Cldnek [55]
Koordinace
v oblasti
biologické
bezpecnosti
a biologické
ochrany

Nakladani
s divérnymi
informacemi

Cldnek [66]
Nakladani

s ditvernymi
informacemi

Clenské staty,
Komise

Subjekty
biotechnologic
kého
priamyslu,
vyzkumné
organizace

Informace
ziskané

v priab&hu
regulace,
obchodni
tajemstvi

4.3

Digitalni FeSeni

Obecny popis digitalnich reseni

Digitalni
FeSeni

Odkaz(y)
na poZzadave

Hlavni
poZadované

Odpové
dny

Jak je
zajiSténa

Jak je
zohlednén

Pouziti
technolo
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k funkce subjekt | pFristupno a gii

(pozadavky) st? opakovan | umélé
a inteligen
pouziteln ce (v
ost? prislusn
ém
pripadé)
Testovaci Clanek [32] | Vyvoj Komise, ano
prostiedi pro | Testovaci divéryhodny | ¢lenské
pokrocilé prostiedi pro | ch staty
biotechnolog | pokrocilé testovacich

ické inovace | biotechnolog | prostiedi pro
ické inovace | biotechnolog
— strategické | ické inovace
projekty

v oblasti
biotechnolog
if s velkym
dopadem

Pro kazdé digitalni reseni vysvétleni, jak je digitalni reSeni v souladu s platnymi digitdlnimi
politikami a pravnimi predpisy

Digitalni FeSeni €. 1: Testovaci prostiedi pro pokrocilé biotechnologické inovace

Digitalni a/nebo Zpusob, jakym je dosaZeno
odvétvova politika (v | souladu
prislu$ném pripadé)

Akt 0 umélé Vyvoj a testovani

inteligenci biotechnologickych feseni
zaloZenych na umélé inteligenci
je v souladu s ¢lankem 51.
Zajistuje, aby tyto systémy
splilovaly povinnosti stanovené
v ¢lancich 53 az 55 aktu.

Ramec EU pro Clanek 10 ,,Zasady piistupu
kybernetickou a bezpecnostni zaruky* stanovi,
bezpecnost ze strategické projekty v oblasti

zdravotnickych biotechnologii,
strategické projekty v oblasti
biotechnologii s velkym
dopadem a jakékoli jiné subjekty
provozujici infrastruktury,
zafizeni a sluzby zfizené nebo
podporované v souladu s timto
nafizenim zajisti, aby pfistup

k jejich infrastrukturdm,

CS 78

CS



CS

zafizenim a sluzbam a jejich
provoz byly v ptisluSném piipadé
v souladu se smérnici

Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2555 (smérnice NIS
2), véetné ptislusnych povinnosti
v oblasti fizeni kybernetickych
bezpecnostnich rizik

a oznamovacich povinnosti.

elDAS Jednotlivci a organizace budou
pouzivat elektronickou
identifikaci v souladu s pravnimi
predpisy EU.

Jednotna digitdlni NepouZije se

brana a IMI

Jiné

4.4 Posouzeni interoperability

Obecny popis digitalni verejné sluzby / digitalnich verejnych sluzeb, kterych se pozadavky

tkaji

Digitalni verfejna

sluvba nebo Popis Odkag(y) :Ilna FeSeni
. na pozadavek interoperability
kategorie (pozadavky)
digitalnich
verejnych sluzeb
Urychlovag kvality | Urychlovaé kvality Clanek [33]
biotechnologickych | biotechnologickych | Urychlovac kvality
udajt udajt, jehoz cilem | biotechnologickych
je zlepsit kvalitu udajii

udaji u zdroje,
zvysit
interoperabilitu

a anotaci

a podporit
vytvareni, spravu,
udrzbu a pouzivani
sdilenych datovych
souborl pro vyvoj
a zdokonalovani

7 CS



systému a modeld
Alve
zdravotnickych
biotechnologiich.

Kategorie
digitalnich
vetejnych sluzeb
podle COFOG €. 1

CS
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U kazde digitalni
interoperabilitu

verejné  sluzby

dopad pozadavku (pozadavkii)

na preshranicni

Digitalni verejna sluzba €. 1 Urychlovad kvality biotechnologickych udaju

Posouzeni Opatieni Pripadné zbyvajici prekazky (v
prislusném pripadé)
Soulad se stavajicimi | Urychlovac kvality Nepouzije se

digitalnimi
a odvétvovymi
politikami

Uved’te prislusné
digitalni a odvétvové
politiky

biotechnologickych udaji
bude fungovat v souladu

s platnymi pravnimi
piedpisy Unie o spravé
udaji, etice a zakladnich
pravech, véetné nafizeni
(EU) 2025/327 [evropsky
prostor pro zdravotni tidaje]
a nafizeni (EU) 2016/679
[obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaju].

Organizac¢ni opatieni
pro bezproblémové
pireshranic¢ni
poskytovani
digitalnich verejnych
sluzeb

Uved’te planovana
spravni opati‘eni

V  prislusném  pfipadé
podpoii integraci téchto
datovych souborl

do infrastruktur Unie,
véetné evropského prostoru

pro zdravotni udaje,
datovych prostort
Evropského  vyzkumného
prostoru nebo  jinych
infrastruktur, veetné
infrastruktur provozovanych
v rdmci strategickych
projektt v oblasti
zdravotnickych
biotechnologii s velkym
dopadem.

Nepouzije se

Opatieni prijata
k zajiSténi sdileného
porozuméni udajim

Uved’te seznam téchto
opatreni

Datové soubory nebo jejich
metadata a jejich referencni
anotace budou pfistupné

za spravedlivych,
pfimétenych

a nediskrimina¢nich
podminek zajiStujicich
rovny piistup pro uzivatele,
vcetné vyzkumnych
organizaci, malych

a stfednich podnikli

Nepouzije se
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a vefejnych instituci.

Pouzivani spolecné
dohodnutych
otevirenych
technickych
specifikaci

a standardi

Uved’te seznam téchto
opatieni

Bude pfispivat k rozvoji
standardli aramct kvality
Unie pro reprezentativnost,
provenienci, interoperabilitu
a anotaci udaji
v biotechnologii.

Nepouzije se
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4.5 Opatieni na podporu digitalniho provadéni

Obecny popis opatieni na podporu digitalniho provadeni

Popis
opatieni

Odkaz(y)
na poZadavek
(pozadavky)

Uloha Komise
(v ptislusném
piipade)

Zapojené
subjekty

(v prislusném
pripad¢)

Predpokladany
harmonogram
(v ptislusném
ptipad¢)

Ptijeti
pokynil

Clanek [4]
Strategické
projekty v oblasti
zdravotnickych
biotechnologii

s velkym dopadem

Clanek [14]
Finan¢ni
a technicka
podpora

Clanek [15] Sit&
zdravotnickych
biotechnologickych
klastra

Clanek [39]
Regulacni
sandboxy
stanovené

v platnych ramcich
a meziramcova
komunikace

Clanek [58] Zmény
nafizeni (EU)

¢. 536/2014
(nafizeni

o klinickych
hodnocenich):

e Clanek 37:
Ukonceni
klinického
hodnocenti,
docasné
preruseni
a pfedcasné
ukonceni
klinického
hodnoceni
a predlozeni

Komise
vypracuje
pokyny nebo se
bude na jejich
vypracovani
podilet.

Agentura (EMA,
EFSA), poradni
skupiny slozené ze
zastupci ¢lenskych
stath

&3
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vysledki

e Clanek 47:
Soulad
s protokole
m
a spravnou
klinickou
praxi

e Clanek 63:
Vyroba
a dovoz

e Clanek 85:
Koordinacn
i a poradni
skupina pro
klinicka
hodnoceni

Navrhovani
pilotnich
projektt
provadéni
politiky

Clanek [15] Sit&
zdravotnickych
biotechnologickych
klastra

Komise se
zucastni
prostiednictvim
fidici skupiny.

Clenské staty,
subjekty
biotechnologického
primyslu,
vyzkumné
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