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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Biotechnolégia a biovyroba maji zasadny vyznam pre konkurencieschopnost, strategicku
autonomiu a hospodarsku bezpecnost EU. Tvoria pilier spolocenského blahobytu Unie
v kI'i€ovych oblastiach, ako je zdravie a potraviny.

Tento strategicky vyznam podcCiarkuje rychly rozvoj odvetvia. Za posledné desatrocie
biotechnologicky priemysel EU rastol viac ako dvakrat rychlejSie ako celé hospodarstvo
EU aje jednym z ekonomicky najproduktivnejsich odvetvi. Okrem toho ma znaény presah,
kedze kazdé pracovné miesto v oblasti priemyselnej biotechnologie vytvara dalSie 3,4
pracovného miesta v SirSom hospodarstve. V roku 2022 predstavoval 38,1 miliardy EUR HDP
Unie aprispel k vytvoreniu 913 160 pracovnych miest, prifom viac ako 75 % tychto
pracovnych miest (685 000) vzniklo v odvetvi zdravotnych biotechnolégii'.

EU viak zaostava za ostatnymi svetovymi regionmi, pokial’ ide o premietnutie $pi¢kovej
vedy ainovacii do komercne Zivotaschopnych produktov, a eSte viac v pripade vyroby
takychto produktov vo velkom meradle. Napriek svetovej Spicke v oblasti biotechnologii,
ktora sa prejavuje v poéte publikécii porovnatelnom s USA a Cinou (obrazok 1), EU ¢&eli
Strukturdlnym prekédzkam v oblasti klinického vyvoja, regulacie a vyroby. V désledku toho
startupy v Unii asto investujli, rastd, zamestnavaju, vytvaraju hodnoty a uvadzaju svoje
vyrobky na trh v zahraniéi, a nie v EU. Plati to najmi v pripade zdravotnych biotechnoldgii,
kde je niekedy néro¢né, aby legislativne ramce drzali krok s tempom vedeckého vyvoja.

SILNA VEDECKA ZAKLADNA EU

=]

Najviac citované
publikacie na svete

EU USA Cina

Svetovy podiel 10 % najviac citovanych
publikacii v oblastiach bioldgie,
biomedicinskeho vyskumu a klinickej mediciny
v roku 2022.

Zdroj: Sprdvu o vykonnosti v oblasti vedy, vyskumu a inovdcif (SRIP), Eurdpska komisia, 2026 (pripravuje sa)

Obrazok 1: Najvyznamnejsie publikacie v oblasti prirodnych vied v EU v porovnani s USA
a Cinou

! https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBi02025.pdf.
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Ak chece EU zostat’ biotechnologickou velmocou, musi ¢o najlepsie vyuZit' svoj potencial.
Roztriestené riadenie a neoptimalna koordinacia medzi ¢lenskymi Statmi oslabuji schopnost’
EU uvadzat do prevadzky priemyselné zariadenia vo velkom meradle, ¢o vedie
k nedostatocnému vyuzivaniu potencialu biovyroby, a to aj v strategickych oblastiach, ako
st biologicky podobné lieky, kde méa EU silné odborné znalosti, ale nedostato¢ne vyuzivané
kapacity. Mala by takisto zabezpecit’ silny stlad medzi dostupnou ponukou pracovnej sily
a Specializovanymi  zru¢nostami, ktoré budi odvetvia biotechnolégii a biovyroby
v budicnosti vyzadovat. Sucasny nedostatok zrucnosti v kI'icovych oblastiach vratane
vyskumu a vyvoja, regulacnych zalezitosti, umelej inteligencie a analyzy udajov d’alej brzdi
konkurencieschopnost Eurdpy. ZvySujuce sa rodové rozdiely anevyuzity potencial
rdznorodej pracovnej sily zaroven predstavuji nevyuzité prilezitosti pre inovacie a odolnost’.

Pristup Kk financiam na financovanie scaleupov v EU je v porovnani sinymi regionmi
nad’alej obmedzeny. Biofarmaceutické startupy v USA ziskali priblizne devétkrat viac
finanénych prostriedkov v pokrocilej faze vyvoja nez biofarmaceutické startupy v EU, pri¢om
v obdobi od roku?2015 do juna 2025 sa v USA investovalo do rizikového kapitalu
zameran¢ho na zdravotné biotechnologie priblizne 219 miliard EUR v porovnani
s 25 miliardami EUR v EU (obréazok 2). Verejné akciové trhy EU v oblasti biotechnolégii su
tiez stale pomerne malo rozvinuté, pric¢om burzy cennych papierov st v &lenskych §tatoch EU
stale znaéne roztrieStené®. Mnohé scaleupy v EU sa preto rozhodli pre kotovanie v zahraniéi:
za poslednych Sest’ rokov sa 66 zo 67 biotechnologickych spoloénosti z EU, ktoré vstupili na
burzu, rozhodlo pre kotovanie na burzich mimo EU, &o poukazuje na pretrvavajuce
strukturalne nevyhody, ktorym &elia inovatori z EU>.

ZAOSTAVANIE EU V INVESTICIACH
RIZIKOVEHO KAPITALU DO BIOTECHNOLOGII

il
Podiel svetového
rizikového
kapitalu na

zdravotnych m

biotechnolégiach
EU Cina USA

Celosvetovy podiel investicii rizikového
kapitalu do zdravotnych biotechnoldgii od
roku 2015 do jina 2025/

Zdroj: Technopolis Group {2025) na zaklade tidajov databazy Crunchbase.

Spolo¢né vyskumné centrum (2024), Exploring the global landscape of biotechnology Innovation:
preliminary insights from patent analysis (Skumanie globalneho prostredia biotechnologickych
inovacii: predbezné poznatky z analyzy patentov)
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC137266.

From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe (Od objavu
k hospodarskemu vplyvu: konkurencieschopnost’ v oblasti biotechnolégii pre Eur6pu), Vlaams Instituut
voor Biotechnologie, 2024.
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Obrazok 2: Investicie do zdravotnych biotechnoldgii v EU v porovnani s USA a Cinou

V stilade s ciel'mi ak¢éného planu pre kontinent umelej inteligencie a stratégie vyuzivania
umelej inteligencie Eurdpska tinia musi vyuzit obrovsky potenciil umelej inteligencie aj
v oblasti biotechnoldgii, a to odstranenim prekazok, ako st obmedzené testovacie prostredia,
fragmentované udaje a vyuzivanie plného potencialu umelej inteligencie v celom zivotnom
cykle biotechnologickych produktov, najmi v pripade liekov. Navy$e sa v nariadeni (EU)
2024/1689 (akt o umelej inteligencii)® , ktoré nadobudlo u¢innost’ v auguste 2024, stanovuje
jednotny pravny ramec, najmé pokial’ ide o vyvoj, uvadzanie na trh, uvddzanie do prevadzky
a pouzivanie systémov a modelov umelej inteligencie v Unii v stlade s hodnotami Unie,
s cielom podporovat’ zavadzanie doveryhodnej umelej inteligencie sustredenej na Cloveka.
Biotechnoloégie zaroven prinasaji nové rizika v oblasti biologickej bezpec¢nosti, ked’ze SirSia
dostupnost’ tychto technologii zvysuje potencidl ich zneuzitia, ¢o predstavuje vyznamné
zdravotné hrozby. Rozdielne alebo chybajice vnutroStitne predpisy o kontrole
biotechnologickych produktov s vyznamnym potencidlom zneuzitia, ako je syntetickd DNA
nebezpecnych patogénov, vSak zvySuji ndklady na dodrZiavanie predpisov, neposkytuju
rovnaké podmienky pre konkurentov a oslabuju prevenciu.

Fragmenticia a zloZitost' regulaéného ramca EU su faktory, ktoré znizuju atraktivnost EU
z hl'adiska premietnutia Spickového vyskumu a inovécii do predajnych produktov. Napriklad
celosvetovy podiel komeréne zadanych klinickych skuSani v Eur6pskom hospodéarskom
priestore klesol z 22 % v roku 2013 na 12 % v roku 2023, kym podiel komercnych klinickych
sktiani v Cine sa v tom istom obdobi zvysil z5 % na 18 %, pri¢om podiel v USA zostal
podstatne stabilnej$i>. Dolezité je, e celkovy zaznamenany pokles poétu skusani v oblasti
malych molektl naznacuje strategicky prechod k vyvoju biologickych liekov na tkor
programov malych molekul. Pokles poctu sktiSani v oblasti malych molekul bol najvyrazne;jsi
v sktiSaniach fazy II zo 62 % v roku 2015 na 47 % v roku 2024 a v skuSaniach fazy III zo
65 % na 53 % v rovnakom obdobi®. EU predovietkym zaostava v porovnani s inymi regionmi
s Coraz pruznejSimi regulacnymi a finanénymi systémami. VidcSina tychto regionov vydava
rozhodnutia o validovanych Ziadostiach o klinické skiganie do 60 dni, zatial’ ¢o v EU to
v pripade medzinarodného skusania trva v priemere 113 dni.

Hlavny bod: potreba zjednodusit’ a zefektivnit’ nariadenie o klinickom skuSani

Klinické skusania v EU maji zdsadny vyznam pre véasny arovnaky pristup pacientov
k inovativnej lieCbe, pre udrzanie vedeckej excelentnosti apre podporu dlhodobej
konkurencieschopnosti a prosperity EU. Tym, Ze skuSania pritahuju investicie do vyskumu
a vyvoja, vytvaraji pracovné miesta a znizuju naklady na zdravotnu starostlivost’, prinaSaju
znacné hospodarske a spoloCenské prinosy. Vyznamne prospievaju aj pacientom tym, ze
poskytuju skorsi pristup k novym lieCebnym postupom vratane personalizovanych lie¢ebnych
postupov (napr. pri zriedkavych ochoreniach a rakovine), zlepSuju kvalitu Zivota a posilituja

4 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13.juna 2024, ktorym sa stanovuji

harmonizované pravidla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008,
(EU) ¢&.167/2013, (EU) ¢&. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice
2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Europska federacia farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Association), Assessing the clinical trial ecosystem in Europe
(Hodnotenie ekosystému klinického skusSania v Eurdpe), 2024, assessing-the-clinical-trial-ecosystem-

in-europe.pdf.
6 Global Trends in R&D 2025 - IOVIA (Globalne trendy vo vyskume a vyvoji 2025 — IQVIA).
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http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
https://efpia.eu/media/3edpooqp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf
https://efpia.eu/media/3edpooqp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf
https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2025
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dokazovu zakladiiu pre klinické usmernenia, povolenia na uvedenie na trh a hodnotenia
zdravotnickych technologii. Zda sa, ze podiel klinickych skuSani biologickych liekov sa
zvysuje na ukor skiSania v oblasti malych molekul. Predaj biologickych liekov je klI'i¢ovym
faktorom rastu. V roku 2024 Europska tUnia vynalozila na lieky v cennikovych cenach
228 miliard EUR, z toho 95 miliard EUR na biologické lieky, ktoré v sucasnosti tvoria 41 %
celkovych vydavkov na lieky. Va&si podet klinickych skusani biologickych liekov v Unii by
mohol potencialne prispiet’ k zvySeniu vyroby v Unii, vy$§iemu poétu a skor§im regulaénym
podaniam ziadosti o povolenie na uvedenie biologickych liekov na trh a vysSiemu percentu
klinickych tdajov EU v Ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh. Priaznivé prostredie pre
klinické skuSania je nevyhnutné na urychlenie pristupu novych liekov na trh, najméi
v porovnani so svetovou konkurenciou. V ¢lenskych Statoch stale existuje zna¢na regulacna
fragmentacia, ktora obmedzuje efektivnost’ systému. V tejto suvislosti je nevyhnutné d’alSie
regulacné zefektivnenie a zjednodusenie povolovania a vykonavania klinickych sktsani. Toto
je kI'i¢ovy bod Draghiho spravy o buducnosti eurdpskej konkurencieschopnosti’, v ktorej sa
zdoraziiuje potreba riesit’ tieto neefektivne opatrenia a poukazuje sa na vyznam zniZovania
regulacnych oneskoreni a administrativnej zataze. V sprave sa vyzyva na harmonizaciu
vzorov, silnejSiu koordindciu medzi nirodnymi etickymi komisiami a va¢$i doraz na
vyuzivanie umelej inteligencie a digitalnych nastrojov na zefektivnenie procesu. V Case, ked’
svetovi konkurenti —najmi USA, Cina a Japonsko —rychlo zlepSuju svoje stimuly pre
vyskum avyvoj azvySuju svoju regulaénii pruznost, hrozi, ze Eurdpa strati svoju
konkurenénii vyhodu v oblasti klinického vyskumu. Pozicia EU v celosvetovom prostredi
klinického skuSania je uz oslabena a na odstranenie tohto nedostatku je potrebné okamzite
konat’.

Preto predsednicka Eurdpskej komisie v politickych usmerneniach pre Komisiu na
roky 2024 — 2029® oznamila eurépsky akt o biotechnolégiach, s cielom vytvorit' priaznivé
prostredie, ktoré by ul'ahcilo prechod biotechnologickych produktov z laboratéria do tovéarne
anasledne na trh, priCom by sa zachovali najvysSie bezpe¢nostné normy na ochranu
obyvatel'stva a Zivotného prostredia. Ako sa uZ potvrdilo v ozndmeni o biotechnologidch
a biovyrobe (marec 2024) av spravach Enrica Lettu’ (april 2024) a Maria Draghiho!®
(september 2024), treba sa zaoberat' rieSenim vyziev, ktorym celia eurdpske spolocnosti,
pouZivatelia  aspotrebitelia v EU, sciefom podporit  technologicky  pokrok,
konkurencieschopnost’ a hospodarsky rast EU. Eurépsky parlament vo svojom uzneseni
o budticnosti odvetvia biotechnolégii a biovyroby v EU'' odporuéil ,,ulahéit’ rychle a u¢inné
zavadzanie biotechnoldgii a biovyroby prostrednictvom jasnych regulacnych ramcov®.
Eurdpsky parlament v su€asnosti pripravuje iniciativnu spravu o aspektoch verejného zdravia

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe
(Buducnost eurdpskej konkurencieschopnosti: Stratégia konkurencieschopnosti pre Eurdpu), Europska
komisia, 9. septembra 2024.

8 Eurépska komisia (2024), Politické usmernenia pre budiicu Eurépsku komisiu 2024 — 2029, e6cd4328-
673c-4¢7a-8683-163ffb2cf648 sk.
o Enrico Letta (2024), Much more than a Market (Ovela viac nez len trh). Enrico Letta - Much more than

a market (april 2024)

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe
(Buducnost’ eurdpskej konkurencieschopnosti: Stratégia konkurencieschopnosti pre Europu), Europska
komisia, 9. septembra 2024.

Eurdpsky parlament (2025). Budtcnost odvetvia biotechnoldgie a biovyroby v EU: vyuZivanie
vyskumu, podpora inovécii a zvySovanie konkurencieschopnosti. Prijaté texty — Budicnost’ odvetvia
biotechnolégie a biovyroby v EU: vyuzivanie vyskumu, podpora _inovécii a zvySovanie
konkurencieschopnosti — Stvrtok, 10. jala 2025.
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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_sk?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_SK.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_sk?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_SK.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.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_SK.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_SK.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_SK.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0165_SK.html
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v stvislosti s biotechnologiami a biologickymi vedami'?. Nedavno ¢&lenské §taty EU vyzvali
Komisiu, aby umoznila vyuZzivat potencial biotechnoldgii zniZzenim fragmentacie
a zjednodusenim regula¢ného ramca EU vo vietkych oblastiach politiky!>.

Vzhladom na vyznam zdravotnych biotechnologii medzi ostatnymi sposobmi vyuzitia
biotechnologii je vhodné, aby bol europsky akt o biotechnoldgidch zamerany na zdravotny
rozmer biotechnologii a stanovil preii osobitné opatrenia. S cielom zabezpecit' uc¢innost’ tohto
navrhu sa jeho rozsah uplatiiovania komplexne rozsiruje na zdravotné biotechnolédgie a zahfna
zdravie v Sirokom zmysle c¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Europskej unie (dalej len
L,ZFEU*) o ochrane verejného zdravia. V tejto stvislosti sa v ¢lanku 168 ods. 1 ZFEU
zdoraziuje, 7e pri stanoveni a uskuto¢fiovani vietkych politik a ¢innosti Unie sa musi
zabezpedit' vysokd uroven ochrany lPudského zdravia. V ¢lanku 168 ods. 4 ZFEU sa
objastiuje, ze tento ciel’ sa ma okrem iné¢ho dosiahnut’ prijatim opatreni stanovujucich vysoké
normy pre kvalitu a bezpecnost’ liekov a zdravotnickych pomdcok, opatreni na stanovenie
vysokych Standardov kvality a bezpecnosti pre 'udské organy a latky 'udského povodu, krv
a krvné derivaty a opatreni v oblastiach veterinarnej starostlivosti a rastlinnej vyroby, ktorych
priamym cielom je ochrana verejného zdravia. V sulade s pristupom ,,jedno zdravie* by sa
preto toto nariadenie malo vztahovat na zdravotné biotechnologie, ktoré sa chapu ako
aplikacia biotechnologii v oblastiach huménnej a veterinarnej mediciny, vo farmaceutike
a v rastlinolekarskej oblasti na ucely vyvoja biotechnologickych produktov a sluzieb.
Nariadenie by sa malo vzt'ahovat’ na cely ich Zivotny cyklus vratane suvisiaceho vyskumu,
pristupu k financovaniu, vyvoja, inovacie, testovania, validdcie, vyroby, uvddzania na trh
a pouZzivania.

V navrhu eurépskeho aktu o biotechnolégiach sa uznava potencial EU byt svetovym lidrom.
EU disponuje kombinaciou vysokokvalifikovanej pracovnej sily, vedeckych institutov
svetovej urovne, inovativnymi startupmi a scaleupmi, vyspelou infraStruktirou a velkymi
fondmi sukromného kapitalu, ktoré by sa mohli vyuzit' na podporu domaceho rozSirovania
nadejnych spoloc¢nosti. Cielom navrhu je preto odstranit’ prekdzky, ktoré brania rozvoju
odvetvia zdravotnych biotechnolégii v EU od vyskumu v ranom §tadiu aZ po nasadenie
a roz§irovanie v zavereCnom S$tadiu. Zavadzaju sa nim zjednoduSujlice opatrenia v oblasti
zdravotnych biotechnologii vratane rdmca pre uznavanie a podporu strategickych projektov
zameranych na zdravotné biotechnoldgie a strategickych projektov s velkym vplyvom
zameranych na zdravotné biotechnoldgie, ktorych cielom je skratit’ Cas potrebny na uvedenie
na trh, s osobitnou pozornost'ou venovanou potrebam malych a strednych podnikov (d’alej len
»-MSP), a zahfiia ustanovenia na zabezpeCenie odolnosti vo¢i budicim zmenam s cielom
predvidat’ potreby zdravotnych biotechnologii. Ked bude EU teraz konat’ rozhodne, umozni
jej to plne vyuzit' svoje rychlo sa rozvijajuce odvetvie biotechnoldgii, posilnit’ strategicku
autonomiu  a hospodarsku  bezpe€nost  apolozit zdklady konkurencieschopného
a perspektivneho odvetvia biotechnolégii v EU.

S cielom zabezpecit’ G¢innost’ hmotnopravnych ustanoveni uvedenych v tomto navrhu sa na
Ggely zjednodusenia pravnych predpisov zavadzaju aj zmeny pravnych predpisov Unie
v oblasti zdravia a bezpecnosti potravin a krmiv, ktoré maji vplyv na inovacie a ¢as potrebny
na uvedenie biotechnologickych produktov a sluzieb na trh, a to aj v pripadoch, ked’ sa takéto
pravne predpisy vztahuji aj na iné produkty ako biotechnologické produkty. Bez G¢inného,

12 Eurdpsky parlament: 2025/2087(INT)
13 Rada Europskej unie, Vyzva na prijatie opatreni v oblasti vied oZivej prirode pre

konkurencieschopnost’ Unie — zavery Rady (schvalené 30. septembra 2025) (13323/25).
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zrychleného a efektivneho legislativneho ramca pre klinické skuSania v Unii by v tejto
stvislosti ostatné opatrenia uvedené v tomto nariadeni, anajmd rdmec pre uznavanie
a podporu strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych
projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie, prisli o svoju
ucinnost’, ked’ze vsetky biotechnologické lieky si vyzaduji najmodernejsi klinicky vyskum
a globalne konkurencieschopny regula¢ny ramec pre povolenia na klinické skuSania. Podobne
su pre ucinnost hmotnopravnych zjednoduSujicich opatreni uvedenych v tomto ndvrhu
potrebné zrychlené postupy, ako aj lepsSie na¢asovany proces posudzovania rizik pre produkty,
ktoré podliehaju povoleniu pred uvedenim na trh v sulade s pravnymi predpismi Unie
v oblasti potravin a krmiv, vratane biotechnologickych inovécii, pri ktorych je najdolezitejsie
poradenstvo Eurdpskeho uradu pre bezpecnost' potravin pred predlozenim Zziadosti alebo
oznamenia, pokial’ ide o také aspekty, ako je koncepcia studie.

V druhej etape, ktora bude nasledovat’ po tejto iniciative zameranej na zdravie, sa Komisia
v roku 2026 bude zaoberat’ SirSim ekosystémom biotechnol6gii mimo oblasti zdravia, aby
zabezpecila konkurenény vnuatorny trh pre vSetky oblasti biotechnolégii.

Obrazok 3: Odvetvie biotechnoldgii a biovyroby v Eurdpe, diagram problémov

. Sulad s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Cielom europskeho aktu o biotechnologiach bude zefektivnenie prislusnych legislativnych
ramcov EU s cielom vytvorit' priaznivé prostredie pre inovacie a vyvoj, aby sa urychlil ¢as
uvadzania na trh. Tymto ndvrhom, ktory sa zameriava predovSetkym na zdravie, sa zmeni
nariadenie o klinickom sku$ani'®, nariadenie o liekoch na inovativnu lie¢bu'’, nariadenie

14 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani
lieckov na huménne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (Text s vyznamom pre EHP)
(U. v.EU L 158, 27.5.2014, s. 1 — 76, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

15 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lieckoch na
inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopliiia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (Text
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o normach kvality a bezpe¢nosti pre latky Pudského povodu urcené na humanne
pouZitie (nariadenie o latkach Pudského pévodu)'® anariadenie o veterinarnych
lieckoch'”. V oblasti bezpe¢nosti potravin vychadzaju navrhované opatrenia zo v§eobecného
potravinového prava'®. Navrhom sa menia aj pravne predpisy o zimernom uvollhovani
geneticky modifikovanych organizmov (GMO)".

V navrhu sa zohladiiuji aj d’alSie existujuce pravne predpisy, ktoré sa reviduju s cielom
zabezpedit  sudrznost  celkového regulaéného systtmu EU, najmi nariadenie
o zdravotnickych pomodckach a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych poméckach
in vitro’’, ako aj navrhované opatrenia na zjednodusenie pravnych predpisov v oblasti
bezpecnosti potravin a krmiv (balik opatreni na zjednodusenie pravnych predpisov
v oblasti potravin a krmiv).

Akt o biotechnolégiach bude vyuzivat aj synergie s ingmi pravnymi predpismi EU. Doplni
akt o kritickych liekoch?' s cielom posilnit’ vyskum a vyrobu v oblasti biotechnolégii v EU.
Akt je v sulade aj s farmaceutickou stratégiou pre Eurépu?? a dopiia prebiehajiicu reviziu
farmaceutickych pravnych predpisov EU> scielom vytvorit vhodné podmienky pre
biotechnoldgie uz od fazy inovacie. Navrhované opatrenia okrem toho dopiiaja navrhované
nariadenie o rastlinich ziskanych urditymi novymi genémovymi technikami
a potravinach a krmivach z nich.

. Stilad s ostatnymi politikami Unie

Navrhovany akt o biotechnolégiach ako jedna zhlavnych iniciativ Kompasu
konkurencieschopnosti** je v stilade so vSeobecnejsim programom EU v oblasti inovécii

s vyznamom pre EHP) (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121 — 137,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).
16 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z13.juna 2024 o normach kvality
a bezpecnosti pre latky ludského povodu uréené na humanne pouzitie a o zrueni smernic 2002/98/ES
a 2004/23/ES (Text s vyznamom pre EHP) (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych lickoch
a o zruseni smernice 2001/82/ES (Text s vyznamom pre EHP) (U.v. EUL 4, 7.1.2019, s. 43 — 167,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuji
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eur6psky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpe¢nosti potravin (U.v.ESL 31, 1.2.2002, s.1—24,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS
(U. v. ESL 106, 17.4.2001, s. 1 — 39, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2001/18/07).
20 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a0 zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Text s vyznamom pre EHP) (U.v.EUL 117,
5.5.2017, s.1-175, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/0j)  anariadenie =~ Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in
vitro a o zru$eni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (Text s vyznamom pre EHP)
(U.v.EUL 117,5.5.2017, s. 176 — 332, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
Akt o kritickych liekoch — Verejné zdravie — Eurépska komisia.
Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regiénov, Farmaceuticka stratégia pre Eurépu [COM(2020) 761 final].
Webové sidlo Eurdpskej komisie, Reforma farmaceutickych pravnych predpisov EU.
Eurdpska komisia, Vyhlad eurdpskej konkurencieschopnosti (Kompas konkurencieschopnosti):
Kompas konkurencieschopnosti — Eurdpska komisia.
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a konkurencieschopnosti a premieta priority Kompasu konkurencieschopnosti do konkrétnych
opatreni v strategickom odvetvi biotechnologii.

Akt o biotechnologiach je predovsetkym sucastou stratégie Komisie pre vedy o Zivej
prirode®’. Bol predstaveny ako tUstredny nastroj na posilnenie ekosystému biotechnologii
v Unii, zefektivnenie regulaénych procesnych postupov a zvysenie konkurencieschopnosti
Eurépy v oblasti vied o zivej prirode, pricom biotechnoldgie sa povazuji za strategicky
doéleziti a medziodvetvova technolégiu.

Okrem toho navrhovany akt dopiia dalsie politické iniciativy oznamené v Kompase
konkurencieschopnosti. Po prvé, jeho cielom je zlepsit’ pristup biotechnologickych podnikov
ku kapitalu v neskorsej faze, ¢o je v stlade so stratégiou pre startup a scaleupy®® a dopliia
europsky fond pre scaleupy zriadeny vramci tejto stratégie, ako aj s dniou uspor
a investicii’’, ktorej cielom je mobilizovat vicsie zdroje sukromného kapitalu, podporit
investicie v ramci EU a zniZit' podnikom z Unie ich naklady na financovanie.

Po druhé, ustanovenia o biologickej bezpecnosti odrazaju aj doraz, ktory sa v Kompase
konkurencieschopnosti kladie na talenty ako zdkladny kameni inovécii ana vzijomnua
zavislost’ medzi hospodarskou silou a bezpecnost'ou. V tejto suvislosti je akt v stilade s ciel'mi
uvedenymi v unii zruénosti’® a prispieva k bezpe¢nosti EU tym, Ze posiliiuje zaruky pre
biotechnoldgie s dvojakym pouzitim. Okrem toho dopiiia nariadenie (EU) 2022/2371
o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia®, a poméha tak zabezpe¢it' koordinovani
reakciu na Girovni Unie na zdravotné rizika, ktoré mozu vzniknut v désledku zneuZitia novych
biotechnolégii, a na Platformu strategickych technolégii pre Eurépu (STEP)*, ktor4 sa
tiez zameriava na biotechnoldgie.

Po tretie, aj doraz na vyuZivanie umelej inteligencie v navrhovanom akte je v sulade
s Kompasom konkurencieschopnosti a odraza sa v niom nedavna stratégia vyuZzivania umelej
inteligencie’!, akény plan pre kontinent umelej inteligencie’’, eurépsky akt o umelej
inteligencii®® a stratégia pre datovii tniu®*, v ktorych sa zdoraziiuje potreba posilnit

= Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Vyberte si Eurépu pre vedy o Zivej prirode — Stratégia, ktorej cielom je urobit z EU
najatraktivnejsie miesto na svete pre vedy o zivej prirode do roku 2030 [COM(2025) 525 final].
Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov, Stratégia EU pre startupy a scaleupy — Na zacatie a rozSirovanie podnikania si
vyberte Europu [COM(2025) 270 final].

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Unia iispor a investicii — Stratégia na podporu bohatstva obc¢anov a hospoddrskej
konkurencieschopnosti v EU [COM(2025) 124 final].

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Unia zrucnosti [COM(2025) 90 final].

» Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z23.novembra 2022 o zavaznych
cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruduje rozhodnutie &. 1082/2013/EU (Text s vjznamom
pre EHP) (U.v.EUL 314, 6.12.2022, s. 26 — 63, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
Platforma strategickych technoldgii pre Eurdpu.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regionov, Stratégia vyuzivania umelej inteligencie [COM(2025) 723 final].
https://ec.curopa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13.juna 2024, ktorym sa stanovuji
harmonizované pravidla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008,
(EU) & 167/2013, (EU) ¢&. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice
2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U.v. EU L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0;}).
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inova¢nu kapacitu Eurdpy, jej technologickti konkurencieschopnost’ a bezpe¢né ekosystémy
zalozené na idajoch, a zaroven podporit’ prostredie biotechnolégii.

Celkovo je akt o biotechnologiach v stlade s Viziou pre pol’'nohospodarstvo
a potravinarstvo®, pretoze sa nim meni vSeobecné potravinové pravo s cielom rozsirit
rozsah poradenstva pred predlozenim Zziadosti alebo oznamenia poskytovaného Eurépskym
uradom pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,EFSA®) aj na koncepciu Studie, a reformuje sa
systém vedeckych skupin EFSA s cielom zrychlit’ postupy hodnotenia rizik.

Napokon, navrhovany akt vychadza z pripravy buducich a nedavnych iniciativ, ako je buduici
eurépsky inovaény akt® aneddvno prijatd stratégia pre biohospodarstvo®’, aby sa
zabezpecili synergie.

Okrem toho zmena klimy ukazala, Ze je potrebné uprednostnit aj odolnost’ Unie, a to
napriklad zameranim sa na udrzatelné potravinové systémy, silnej$iu zdravotni prevenciu
a inovativne rieSenia v oblasti zdravia. V tejto suvislosti v stratégii Z farmy na st61*®, ktora
je klicovou zlozkou Eurépskej zelenej dohody®’, boli biotechnologie oznacené ako
techniky, ktoré st bezpecné pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Navrhovany akt je
v sulade aj scielmi Eurdpskej komisie dosiahnut’ klimaticki neutralitu stanovenymi
v eurépskom pravnom predpise v oblasti klimy*’ a v stratégii Unie pre adapticiu na
zmenu klimy*'.

Vtejto suvislosti sa navrhovanym eurdpskym aktom o biotechnologidch, ato aj
prostrednictvom jeho opatreni na podporu inovdacii, urychli uvaddzanie na trh
biotechnologickych produktov, ktoré mozno adaptovat’ na zmenu klimy a ktoré prispievaja
k zdraviu a potravinovej bezpeCnosti prostrednictvom udrzatelnej biovyroby a k ochrane
biodiverzity. Takéto biotechnologické produkty maju navySe potencidl nahradit’ produkty,
ktoré st potencialne skodlivejsie pre Zivotné prostredie, a zaroven ponukaju velky prinos pre
spotrebitelov a pouZivatel'ov. Biotechnoldgie a biovyroba budi musiet byt v stlade aj
s pravnymi predpismi Unie v tychto oblastiach, ako napriklad nariadenie o registracii,

i Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade, Stratégia pre datovi uniu — Spristupnenie uidajov

pre umelu inteligenciu [COM(2025) 835 final].

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Vizia pre polnohospodarstvo a potravinarstvo Spolocné formovanie atraktivneho
polnohospoddrstva a potravindrstva EU pre budiice generdcie [COM(2025) 75 final].

Webové sidlo Europskej komisie ,,Vyjadrite svoj nazor*: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14593-Europsky-pravny-predpis-tykajuci-sa-inovacie_sk.

Webové sidlo Europskej komisie ,,Vyjadrite svoj nazor: https://ec.curopa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14555-Smerom-k-obehovemu-regenerativhemu-a-
konkurencieschopnemu-biohospodarstvu_sk.

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospodéarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Stratégia ,,Z farmy na stol” v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového
systému Setrného k Zivotnému prostrediu [COM(2020) 381 final].

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Eurdpska zelend dohoda [COM(2019) 640 final].

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1119 z 30. juna 2021, ktorym sa stanovuje ramec
na dosiahnutie klimatickej neutrality a menia nariadenia (ES) &. 401/2009 a (EU) 2018/1999 (europsky
pravny predpis v oblasti klimy) (U. v. EU L 243, 9.7.2021,s. 1 — 17, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/07).

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Budovanie Eurépy odolnej proti zmene klimy — novd stratégia EU pre adaptdciu na
zmenu klimy [COM(2021) 82 final].
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hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (d’alej len ,,RE’ACH“)“, alebo sa musia
uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia (EU) 2024/1735 tykajuce sa
udrzatel’nych technolégii v oblasti vyroby bioplynu a biometanu a biotechnologickych

klimatickych a energetickych rieseni*.

Z toho vyplyva aj to, ze navrhovany akt je v sulade so zasadou ,,vyrazne nenarusit™.
Pozitivny vplyv biotechnoldgii a biovyroby na zivotné prostredie uznali aj zainteresované
strany vo svojich odpovediach na verejné konzultécie.

Napokon, navrhovanym aktom o biotechnolégiach sa podpori digitdlna transformacia
v sulade so zasadou ,,digitalne sluzby ako Standard®. Jednym z jeho Specifickych cielov je
,ulah¢it’ uplatiovanie umelej inteligencie v ekosystémoch a ramcoch Unie tykajiicich sa
vyroby biotechnoldgii a zdravotnickych technoldgii v sulade s nariadenim (EU) 2024/1689<.
Ocakava sa, ze akt okrem iného podpori vyuzivanie udajov, digitadlnych platforiem
a analytickych metodik (napr. zniZenie potreby klinickych tdajov) vo vyvoji biotechnologii
a v biovyrobe. Posilni sa aj digitalizécia, a to v ramci sietovej spoluprace biotechnologickych
klastrov (napr. prostrednictvom podpory rozvoja infraStruktiry a digitdlnych platforiem
a technoldgii zalozenych na umelej inteligencii). Celkovo mé zrychlena digitalizacia, najma
prostrednictvom vicSieho vyuzivania udajov a integracie umelej inteligencie, prispiet
k technologickej suverenite Unie.

Navrhovanym eurdpskym aktom o biotechnolégiach sa okrem toho zabezpeci sulad
s prislusnymi digitdlnymi politikami, ako je napriklad akt o umelej inteligencii* tykajuci sa
vyvoja atestovania biotechnologickych rieSeni zaloZenych na umelej inteligencii, ako aj
ramec kybernetickej bezpetnosti EU* tykajuci sa zasad pristupu a bezpe&nostnych zaruk.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Vseobecny ciel’ tohto nariadenia je trojaky: 1) zlepsit’ fungovanie vnatorného trhu vytvorenim
ramca na posilnenie konkurencieschopnosti odvetvia zdravotnych biotechnologii od vyskumu
az po vyrobu; ii) vytvorit podmienky na vyvoj a vCasné uvadzanie biotechnologickych

2 Konsolidované znenie: Nariadenie Europskeho parlamentu aRady (ES) ¢. 1907/2006

z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH)

a o zriadeni Europskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni

nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS

a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/ES, 93/105/ES a 2000/21/ES (Text s vyznamom pre EHP) (ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01).

Konsolidované znenie: Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1735 z 13. juna 2024

o zriadeni rdmca opatreni na posilnenie eurépskeho ekosystému vyroby emisne neutralnych technolégii

a 0 zmene nariadenia (EU) 2018/1724 (Text s vyznamom pre EHP) ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/2025-08-17).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13.juna 2024, ktorym sa stanovuji

harmonizované pravidla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008,

(EU) &. 167/2013, (EU) &. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice

2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (Text s vyznamom pre EHP)

(U. v. EUL, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

45 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881 zo 17. aprila 2019 o agentiire ENISA
(Agentura Europskej unie pre kyberneticki bezpecnost’) a o certifikacii kybernetickej bezpecnosti
informaénych a komunikaénych technolégii a o zrufeni nariadenia (EU) ¢&.526/2013 (akt
o kybernetickej bezpeénosti) (Text svyznamom pre EHP) (U.v. EUL 151, 7.6.2019, s. 15— 69,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/881/0j).

43

44
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inovécii, produktov a sluzieb na trh v EU; iii) a sti¢asne zabezpeéit’ vysoky §tandard ochrany
Pudského z, zdravia zvierat, pacientov a spotrebitelov, Zivotného prostredia, etiky, kvality,
bezpecnosti potravin a krmiv a biologickej bezpecnosti.

Tento vSeobecny ciel’ sa premieta do zavedenia opatreni na:

i)

vi)

vii)

posilnenie odvetvia biotechnoldgii a posilnenie spdsobilosti EU v oblasti vyskumu,
vyvoja avyroby vytvorenim rdmca pre uznavanie strategickych projektov
zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnolégie apre podporné opatrenia
zamerané na takéto projekty (prvy pilier);

podporu financovania biotechnologickych spolo¢nosti a projektov, investicii do nich
a pristupu ku kapitalu pre tieto spolo¢nosti a projekty, a to aj vytvorenim pilotného
projektu EU pre investicie do zdravotnych biotechnologii s cielom vyriesit
nedostatok vydavkov na biotechnologické inovacie (druhy pilier);

zlepsenie vyrobnych kapacit aodbornych znalosti EU v oblasti biologicky
podobnych liekov, a to aj prostrednictvom medzinarodnej spolupréce (treti pilier);

ulahdenie uplatiiovania umelej inteligencie v ekosystémoch ardamcoch Unie
tykajucich sa  vyroby biotechnologii a zdravotnickych technologii v sulade
s nariadenim (EU) 2024/1689 (stvrty pilier);

zabezpeCenie legislativneho rdmca, ktory podporuje inovacie a v ktorom sa
zohl'adnuje technologicky a vedecky vyvoj a pokrok, a to zavedenim ustanoveni pre
produkty zdravotnych biotechnolégii (piaty pilier);

zabranenie zneuzivaniu biotechnoldgii a posilnenie spdsobilosti v oblasti biologicke;j
obrany (Siesty pilier);

umoznenie uinnosti opatreni v ramci prvého az Siesteho piliera prostrednictvom
legislativneho rdmca podporujiceho vyuZzivanie biotechnologickych inovécii zmenou
pravnych predpisov Unie, najmi v oblasti klinického skui$ania, veterindrnych liekov,
bezpecnosti potravin a krmiv a siivisiacich pravnych predpisov (siedmy pilier).

Vhodny pravny zéklad je preto takyto:

¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (ZFEU), ktory umoziuje EU
prijimat’ opatrenia, ktorymi sa zvySuje harmonizacia a odstraiiuje fragmentaciu
s cielom vytvorit’ rovnaké podmienky v ramci jednotného trhu EU a plne vyuzit jeho
rozsah, aby mohlo prosperovat odvetvie zdravotnych biotechnoldgii a biovyroby.
V sulade s ¢lankom 114 ods. 3 ZFEU je cielom navrhu dosiahnut’ vysoku trove
ochrany zdravia,

¢lanok 168 ods. 4 ZFEU, ktorym sa Unia poveruje prispievat’ k dosiahnutiu vysokej
urovne ochrany l'udského zdravia prijatim —s cielom rieSit spolo¢né otazky
bezpecnosti — 1) opatreni na stanovenie vysokych Standardov kvality a bezpecnosti
pre l'udské organy alatky l'udského pdvodu, krv akrvné derivaty; ii) opatreni
v oblastiach veterinarnej starostlivosti a rastlinnej vyroby, ktorych priamym cielom
je ochrana verejného zdravia, a ii1) opatreni stanovujicich vysoké normy pre kvalitu
a bezpecnost’ liekov a zdravotnickych pomocok,

¢lanok 173 ods.3 ZFEU, ktory umoziiuje Unii rozhodovat o $pecifickych
opatreniach na podporu cinnosti vykondvanych clenskymi S$tdtmi s cielom
zabezpecit' podmienky potrebné pre konkurencieschopnost’ priemyslu Unie, pricom
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je vylucena akakol'vek harmonizacia zdkonov a inych pravnych predpisov Clenskych
Statov. Tento ¢lanok poskytuje pravny zdklad pre ustanovenia tohto nariadenia
tykajice sa pilotného projektu EU pre investicie do zdravotnych biotechnologii
a vytvara zéklad pre buducu finanéna podporu Unie spolu s implementujucimi
partnermi na podporu financovania spolo¢nosti a projektov, ktoré patria do rozsahu
pdsobnosti eurdpskeho aktu o biotechnoldgiach, a na podporu investicii do tychto
spoloc¢nosti a projektov.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

Ciele navrhu nemdézu dosiahnut’ Clenské Staty samostatne, ked’ze rieSené otdzky maju
cezhraniéni povahu anie st obmedzené na jednotlivé ¢lenské Staty alebo na skupinu
Clenskych statov. Navrhované opatrenia sa zameriavaju na oblasti, v ktorych je preukazatel'na
pridana hodnota konania na tirovni EU z dévodu rozsahu, rychlosti a miery potrebného usilia.

Identifikované trhové faktory su navySe spolocné pre vsSetky clenské Staty, ovplyviuju
fungovanie jednotného trhu a globalnu konkurencieschopnost’ spolo¢nosti EU. Pristup
k financovaniu je v EU rozptyleny a spoloénosti v EU nemaju dostato&na kapacitu na pristup
k stkromnému financovaniu v konkurencieschopnom rozsahu, ato aj v neskorSich fazach
vyvoja. Podobne sii eurdpske biotechnologické klastre roztrasené po celej EU a nemaju
dostatocny kontinentalny rozsah, aby mohli konkurovat na celosvetovej uUrovni. Vyvoj
a zavadzanie rieSeni umelej inteligencie pre biotechnoldgie sii nad’alej obmedzené, ato aj
z dovodu nizkej Grovne uchovavania Gdajov relevantnych pre biotechnoldgie v EU, pristupu
k nim aich spoloéného vyuzivania idajov, ato aj na cezhraniénej Girovni. V celej EU je
zjavna aj potreba prildkat’ pracovnu silu a potreba jej rekvalifikdcie a zvySovania urovne
zrucnosti.

Navyse, hoci niekol’ko ¢lenskych S$tatov prijalo opatrenia na podporu inovacii v oblasti
biotechnologii, uvedené prekazky pretrvavaji; ocakava sa, zZe zlepSenie bude trvat’ podstatne
dlhsie abez dosiahnutia urovne potrebnej na konkurencieschopnost' na svetovej urovni.
Napriklad pristup k financovaniu by zostal rozptyleny na trovni EU. Rast klastrov v EU by
takisto zostal obmedzeny a bez dostato€ného prinosu cezhrani¢nych prepojeni.

Napokon, dolezité regulacné prekazky, ktorym celia eurdpske biotechnologické spolo¢nosti,
vyplyvaji z pravnych predpisov EU. S ciefom umoznit’ G&innost’ hmotnopravnych opatreni
predlozenych v tomto navrhu sa preto navrhuje zjednodusit pravne predpisy EU v oblasti
zdravia abezpe€nosti potravin akrmiv, aby sa ulah¢ili inovacie auvadzanie
biotechnologickych produktov a sluzieb na trh Unie a zvysila pravna zrozumitelnost’.

. Proporcionalita

Vybrané opatrenia v ramci priemyselnej politiky a vecnej Casti ndvrhu st zamerané na
konkrétne oblasti intervencii uvedené d’ale;.

— Ustanovenia o strategickych projektoch zameranych na zdravotné biotechnologie
a strategickych  projektoch svelkym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie st primerané sledovanym cielom, ato aj tym, Ze na zaklade
posudenia na urovni ¢lenskych Statov sa prva kategéria projektov uznava na urovni
Clenskych $tatov a druha kategoria na trovni EU. Uznavanie takychto projektov je
navySe zalozené na jasnych kritériach prispdsobenych tak, aby sa zabezpecilo, ze
projekty, ktoré vyznamne prispievaji ku konkurencieschopnosti, odolnosti
a bezpetnosti Unie, patria do rezimu zvySenej podpory. Okrem toho uznanie
takychto projektov neobmedzuje schopnost’ ¢lenskych S$titov podporovat’ dalSie
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projekty prostrednictvom inych nastrojov. Clenské §taty maju prospech z flexibility,
pokial' ide o organy, ktoré clenské Staty maji v umysle urcit na uznavanie
strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnoldgie a posudzovanie
ziadosti o strategické projekty svelkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie. Tato flexibilita sa vztahuje aj na jednotné kontaktné miesta
a poskytovanie administrativnej, technickej a finan¢nej podpory v stlade s pravom
Unie a vnGtro§tatnymi systémami. Zrychlené lehoty na povolovanie sa vztahuji len
na uznané projekty aich cielom je zjednodusit’ postupy bez toho, aby sa znizili
akékol'vek environmentalne, zdravotné alebo bezpecnostné Standardy.

Podobne aj opatrenia zamerané na podporu vytvdrania sieti medzi klastrami v oblasti
zdravotnych biotechnolégii sa obmedzuju na to, ¢o je potrebné na podporu synergii na
vnutornom trhu, zatial' o cielom Siete EU na podporu zdravotnych biotechnologii je stavat’
na existujucich vnutro$tatnych $truktirach a $trukturach EU a dopinat’ ich, a tym sa vyhnat
duplicite.

— V oblasti pristupu k financovaniu sa intervencie zameriavaji na opatrenia
mobilizujice verejné financovanie a sukromny kapital; verejné financovanie musi
byt’ v stlade s pravidlami §tatnej pomoci.

— Navrhované sposoby interakcie s ¢lenskymi Statmi v kontexte Eurdpskej riadiacej
skupiny pre zdravotné biotechnoldgie umoznuju upravit’ priority, ato aj tak, Ze sa
zabezpeci, aby podporné opatrenia pre strategické projekty zamerané na zdravotné
biotechnologie a strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie zostali v uzkom stlade so vSeobecnym cielom nariadenia.

Navrhované pozmeniujice ustanovenia, ktorych cielom je skratenie ¢asu potrebného na
uvedenie biotechnologickych produktov a sluzieb na trh, sa zameriavaji na urcité odvetvové
pravne predpisy Unie, v ktorych sa zistil priestor na zjednodusenie zlozitych regulaénych
a administrativnych poziadaviek. ZjednoduSenie sa tyka zmien, ktoré su potrebné na
zabezpecenie ucinnosti hmotnopravnych ustanoveni predloZzenych v tomto navrhu, a zlepsi sa

7

nim pravna zrozumitelnost, istota a celkova Géinnost’ dotknutych legislativnych ramcov EU.

. Vyber nastroja

Navrh ma formu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady.

Nariadenie je najvhodnej$i pravny nastroj pre prvy az Stvrty pilier vzhl'adom na potrebu
jednotného uplatiovania novych pravidiel, najmd podmienok a postupu uznavania
strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych projektov s
vel'kym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie, ako aj pre ich administrativnu,
technickl a finan¢nt podporu, ako aj vSeobecnejSie pre spolo¢nosti a neziskové organizacie
posobiace v prislusnych sektoroch biotechnologii na celom vnatornom trhu. To plati aj pre
piaty pilier, pokial' ide o ustanovenia o produktoch zdravotnych biotechnoldgii, a to za
predpokladu, ze ich cielom je zabezpecit’ dialog a vacsiu flexibilitu v legislativnych ramcoch
Unie v oblasti zdravia. Vyber nariadenia ako pravneho nastroja je vhodny aj pre Siesty pilier,
pretoze len nariadenim sjeho priamo uplatnitelnymi pradvnymi ustanoveniami sa moze
zabezpeCit' potrebny stupenn jednotnosti potrebny na posilnenie biologickej obrany
a bezpec¢nosti EU a na predchadzanie zneuZivaniu biotechnologii.

Vo vsetkych pripadoch je vyber nastroja opodstatneny vzhl'adom na to, Ze v siedmom pilieri

sa zavadzaju ustanovenia, ktorymi sa meni niekol’ko existujucich nariadeni Unie v oblasti
zdravia a bezpecnosti potravin a krmiv.
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A napokon, nariadenie je vhodné pre ustanovenia tykajuce sa hodnotenia tohto nariadenia,
ktoré nie je potrebné transponovat’ prostrednictvom vnutrostatnych opatreni a ktoré st priamo
uplatnitelné.

3. VYSLEDKY HODNOTENi EX POST, KONZULTACIH SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Navrhovanymi opatreniami sa cielene meni niekol’ko pravnych predpisov EU bez toho, aby sa
zmenili ich ciele, celkovy existujici regulacny ramec alebo ich fungovanie. V pripade potreby
boli tieto opatrenia podlozené viacerymi Studiami alebo prebiehajucimi hodnoteniami, ako je
napriklad prebiehajice hodnotenie iradu EFSA. Pokial’ ide o nariadenie o klinickom sktsani,
prebiehajuca Studia prispeje k sprave Komisie, ktora sa ma predlozit’ pat’ rokov po datume
zacatia uplatiovania tohto pravneho predpisu (1. januéra 2022).

V ramci rozsiahleho konzultaéného procesu a komplexnej podpornej Stidie, v ktorej sa
identifikovalo viac ako 200 regulaénych vyziev vyplyvajucich z pravnych predpisov EU, sa
zhromazdili dokazy o vyzvach a problémoch, prislusnych ustanoveniach pravnych predpisov
a problémoch, ktoré neupravuju ziadne pravne predpisy.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

V ramci pripravy navrhu sa uskutoc¢nili rozsiahle konzultacie so zainteresovanymi stranami.
V ramci vyzvy na predkladanie podkladov*®, ktord bola otvorena na poskytovanie spitnej
vizby od 14.mdaja do 11.juna2025, sa zhromazdilo 222 platnych individudlnych
prispevkov?’ od &irokého okruhu zainteresovanych stran: zaujmové zdruzenia*® (63),
spolo¢nosti (50), mimovladne organizacie (MVO) (44), akademické a vyskumné institicie
(20), verejné organy v EU (14), oblania EU (14) ainé kategorie zainteresovanych stran
(17)%.

46 Webové sidlo Europskej komisie ,,Vyjadrite svoj nazor*: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Akt-o-biotechnologiach_sk.

Jeden respondent podal tri prispevky, ktoré boli zapoéitané ako jedna odpoved’. Dalsi respondent podal
dva prispevky, ktoré boli zapocitané ako jedna odpoved'.

Traja respondenti, ktori si vybrali odborové zvézy, sa analyzuju spolu so zaujmovymi zdruzeniami ako
zéastupcovia odvetvia.

V analyze su zoskupené spolu so spétnou vizbou od MVO.

47
48

49
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PRISPEVKY

K VYZVE NA PREDKLADANIE
PODKLADOV

Iné Obéania EU

Verejné organy

Akademické
a vyskumné
Zaujmové intitdcie
zdruzenia

MVO

Spolognosti
Polovica prispevkov pochadza od subjektov
odvetvia.

N analyze sa posudzovalo spolu 222 platnych individualnych prispevkov.

Obrazok 4: podania k vyzve na predkladanie podkladov

Respondenti mali vacsinou sidlo v EU (197 odpovedi z 15 &lenskych $tatov). Z nich najviac
prispevkov pochadzalo z Belgicka (74), nasledovalo Nemecko (29), Francuzsko (20),
Holandsko (16), Dansko (12) a Spanielsko (11); 25 prispevkov bolo doru¢enych zo 7 krajin
mimo EU (Spojené Staty, Svajéiarsko, Spojené kralovstvo, Norsko, Kanada, Austrlia
a Argentina).

Pokial’ ide o st€asnt regulaciu stvisiacu s biotechnologiami, r6zne skupiny zainteresovanych
stran, ako su akademické/vyskumné inStiticie, mimovladne organizacie, zastupcovia
spolo¢nosti (vratane MSP) a verejné organy, zdoraznili pomalé a zloZité regulaéné ramce,
ktoré¢ vedi k dlhym procesom schvalovania/udelovania povoleni, ¢im brania inovéaciam
a zdrziavaju pristup na trh. Zastupcovia podnikov (zdruzeni aj velkych spolo¢nosti) poukazali
na nepredvidate’nost’ niektorych postupov udelovania povoleni. Zastupcovia
akademickych/vyskumnych inStiticii a zdujmovych zdruZeni vyjadrili aj obavy tykajice sa
zastaranych regula¢nych ramcov, pricom ziaujmové zdruzenia uviedli najmi nizku
flexibilitu regulaénych ramcov EU. Okrem toho sa mimovladne organizacie/ostatné subjekty,
vel'ké spolo¢nosti a MSP, zaujmové zdruzenia a odborové zvédzy zhodli na tom, Ze rozdielne
vnitroftitne pravidla a vyklad/vykonivanie pravidiel EU vytvaraji nejednotné
podmienky vstupu na trh. Spdtnd vdzba od malych spolo¢nosti poukazala na vysoké
regulaéné naklady v dosledku regulacnej fragmentacie, pricom verejné organy takisto
potvrdili vysoké ndklady na dodrziavanie predpisov. Napokon, v niektorych spitnych
vizbach sa poukizalo na nestlad medzi legislativnymi ramcami EU, najmi medzi
nariadenim o klinickom skuSani, nariadenim o liekoch na inovativnu lieCbu, nariadenim
o zdravotnickych pomockach/nariadenim o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in
vitro, nariadenim REACH a vSeobecnym nariadenim o ochrane tdajov.

Vicsina zainteresovanych stran takisto uviedla nedostatok kapitalu tolerantného voci
riziku. Zainteresované strany poukazuji na fragmentované systémy financovania,
obmedzené financovanie v pociato¢nej fize a nizky podiel rizikového Kapitalu v EU
v porovnani s USA a Cinou. Napriklad zastupcovia akademickych/vyskumnych ustavov
napriklad uviedli, Ze rizikovy kapital EU tvori len priblizne 5 % celosvetového rizikového
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kapitalu. Zastupcovia velkych spolocnosti obzvlast zdoraznili nedostatocné verejné
investicie do vyskumu a vyvoja, ¢o poukazuje na slabé zosuladenie politik a programov.
Niektoré prispevky mimovladnych organizacii/ostatnych subjektov poukazali aj na riziko
zavislosti od zahranicného kapitdlu, najmd v oblasti biotechnolégii suvisiacich so
zdravotnictvom a obranou.

Zainteresované strany zdoraznili zasadnt tlohu vzdeldavania a zruénosti pre pracovnu silu
v oblasti biotechnologii a biovyroby. Zainteresované strany vyjadrili obavy z iiniku talentov
a globalnej konkurencie. Tento stav eSte zhorSuju existujuce regulacné prekazky
a prekazky mobility, ktoré brania cezhrani¢nej a medziodvetvove] mobilite, ako sa uvadza
v spitnej vdzbe akademickych/vyskumnych institucii. Okrem toho zainteresované strany
zdoraznili obmedzené¢ podnikatel’ské moZnosti prechodu akademickej oblasti k budovaniu
spolo¢nosti. Mnohé zainteresované strany sa navyse stretli s nedostatkom Specializovanych
a interdisciplinairnych kompetencii potrebnych pre pracovnu silu v oblasti biotechnologii
a biovyroby. Medzi dalSie uvedené obmedzenia patril nedostatoény pocet absolventov
Studijnych odborov STEM, nedostato¢né financovanie celozivotného vzdelavania alebo nizke
investicie do neho (napr. digitadlne kompetencie, kompetencie v oblasti umelej inteligencie)
a nerovnaky pristup k programom na zvySovanie Grovne zruc¢nosti.

Zainteresované strany zo vSetkych skupin (vratane akademickych/vyskumnych institacii,
zdujmovych zdruZeni/odborovych zvdzov, velkych spolo¢nosti, obcanov, ako aj
mimovladnych organizacii/ostatnych subjektov a verejnych organov) poukézali na
obmedzené vyrobné kapacity v Unii. Medzi uvedené hlavné faktory patrili okrem iného
vysoké naklady, nedostatky v oblasti infrastruktury a investicii, obmedzena digitalizacia,
zranitel'nost’ dodéavatel'ského retazca a fragmentované regulacné ramce. MSP vyzdvihli toto
tvrdenie a poukazali aj na problémy stvisiace s nedostatoénym uznanim technolégii kontroly
kvality.

Okrem toho boli uvedené obmedzenia tykajiice sa inkubacie a akceleracie v EU. Mnohé
skupiny zainteresovanych stran, ako napriklad akademické/vyskumné institucie, velké
spolo¢nosti, mimovladne organizacie/ostatné subjekty a verejné organy, upozornili na potrebu
preklentt’ priepast’ medzi vyskumom a priemyslom v eurdpskom ekosystéme biotechnologii.
Vyjadrili obavy v suvislosti s prekazkami, ktorym celia v oblasti inkubéacie a akceleracie, ako
st nedostatky vo financovani v pociatoénych fazach, nejednotné prostredie podpory,
regulacné zat'azenie, prekazky v spolupraci verejného a sikromného sektora a kultarne
prekazky/prekazky v oblasti zrucnosti. Spédtnd vézba zaujmovych zdruzeni a verejnych
organov bola v stlade s tymto tvrdenim a poukazovalo sa v nej na to, ze EU chybaji stdrZné
moznosti komercializacie. Najméd velké spolo¢nosti poukédzali na nedostato¢né financné
a administrativne kapacity MSP a startupov na ziskanie pristupu k financovaniu na arovni
EU alebo na ochranu ich dusevného vlastnictva.

Zainteresované strany celkovo uznali kI'i¢ovli tlohu umelej inteligencie a udajov pri rozvoji
biotechnologii. Akademické/vyskumné inStitiicie a vel'ké spolo¢nosti vSak ako sucast’ vyziev,
ktorym celia, uviedli nedostato¢ny pristup k idajom a nedostato¢ne bezpecné spolo¢né
vyuZivanie udajov, fragmentované datové ekosystémy vratane obmedzenej interoperability
udajov, nejednoznacnost’ spravy udajov a nedostato¢ni koordinaciu. Zaujmové zdruzenia
averejné organy takisto uviedli fragmentovani vypoctovi kapacitu a nerovnomerny
pristup k testovacim infrasStruktiram. Okrem toho MSP poukézali na to, Ze spolocnosti
maju nedostatok informacii a vedomosti o vykonavani a dodrZiavani predpisov v oblasti
umelej inteligencie. Spétnd vdzba od mimovladnych organizécii/ostatnych subjektov sa
celkovo zhodovala s tymito tvrdeniami, pricom sa zasadzovala aj za zohladnenie vplyvu
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infrastruktir umelej inteligencie na Zivotné prostredie. Vac¢Sina zainteresovanych stran navyse
poukdzala na regulaéni fragmentaciu, technické a pravne prekazky, prekdzky braniace
inovaciam a nedostatky v sprave a riadeni. Viaceré skupiny zainteresovanych stran uviedli aj
nedostatok zru¢nosti v oblasti umelej inteligencie, ako aj etickd neistotu.

Napokon, pokial’ ide o biologickli bezpecnost’, zainteresované strany uviedli, ze hoci
biotechnologie a biovyroba ponukaju prilezitosti na zmenu vo viacerych oblastiach pouZzitia,
musia sa riadit’ politikami, ktoré vyvazuju inovacie bezpecnostou, spravodlivostou
a ochranou zivotného prostredia. Rozne skupiny zainteresovanych stran poukézali na rdzne
problémy v stvislosti s biologickou bezpecnostou. Napriklad akademické/vyskumné
institucie, mimovladne organizacie a verejné organy uviedli ako hlavné problémy nejednotnu
spravu ariadenie biologickej bezpecnosti a zlozitost’ regulacného ramca. Konkrétne
poukézali na nestvislé predpisy EU a vnutrostitne predpisy, ktoré brania koherentnym
ramcom biologickej bezpecnosti. Verejné organy navySe oznacili za klucova vyzvu
obmedzent spolupracu — napriklad nedostatky v spolupraci medzi narodnymi organmi
aobmedzend cezhrani¢nd spolupraca. Pokial ide o skrining nukleovych kyselin,
akademické/vyskumné institiicie a mimovladne organizacie uviedli ako hrozbu pre biologicku
bezpecnost’ neddsledné dodrziavanie predpisov v oblasti skriningu v dosledku sucasnych
dobrovol'nych systémov. A napokon, MSP a mimovladne organizacie uviedli rizika suvisiace
s dvojakym pouZitim.

V obdobi od 4. augusta do 10. novembra 2025 sa uskuto¢nila verejna konzulticia®®. Celkovo
bolo prijatych 359 prispevkov. Neboli zistené Ziadne duplicity ani kampane. Prispevky, ktoré
sa zohl'adnili v analyze®!, predloZilo 91 spolo¢nosti/podnikov a 61 zadujmovych zdruZeni, 47
mimovladnych organizacii, 44 akademickych/vyskumnych institicii, 54 obéanov EU a9
ob¢anov mimo EU a 21 verejnych organov. Dalie dva prispevky predlozili dva odborové
zvizy, dve spotrebitel'ské organizacie ajedna environmentdlna organizicia®?, zatial ¢o 27
d’alsich respondentov sa oznacilo ako ,,Iné*.

PRISPEVKY K VEREJNEJ PR::ERBIAS'YPSI;‘I’_:YEHO
KONZULTACII
Spotrebitelska Ddhorpvé ODVETVIA )
Corganizicia 2V g, K VEREJNEJ KONZULTACII
DJ?E‘PE.'?]E‘%?VEE‘“Q] U
prostredia

Iné Obéania EU

Mikro MSP

Verejné
, . organy
Zaujmové
zdruzenia , :
o Velké podniky
Akademické
a vyskumné

institdcie Malé MSP

Spolognosti
a podniky

Celkovo bolo doruenych 359 prispevkov. Stredné MSP

50

Webové sidlo Europskej komisie ,,Vyjadrite svoj nazor*: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_sk.

V ramci zdujmovych zdruzeni boli analyzované Styri odborové zvézy.

V statistike sa dva odborové zvdzy, dve spotrebitel'ské organizacie a environmentdlna organizacia
posudzuju spolu s respondentmi, ktori sa oznacili ako ,,ini*.

51
52
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Obrazky 5 a 6: Prispevky k verejnym konzultdciam a prispevky priemyselného odvetvia
podl’a velkosti spolo¢nosti

Pokial’ ide o priemyselné odvetvie, via¢Sina prispevkov pochadzala od MSP (celkovo 53,
ztoho 12 od strednych podnikov, 17 od malych podnikov a 24 od mikropodnikov) a 38
prispevkov poslali velké podniky. Z prispievajucich verejnych organov malo osem
vnutro$tatnu pdsobnost’ a osem regionalnu posobnost’, dva z nich boli miestne organy a tri
boli medzindrodné organizacie.

V ramci vSetkych dorucenych prispevkov sa 16 respondentov oznacilo za sikromnych
investorov, z toho 13 bolo z EU a traja z krajin mimo EU (Svajéiarsko a Spojené kralovstvo).
Viacsina z nich sa identifikovala ako spolo¢nost’/podnik. Na otdzku o type investicie, ktora
poskytli, osem respondentov uviedlo, ze poskytli ,,rizikovy kapital®, pat oznacilo moznost’
,podnikatel'sky anjel”, Styria respondenti uviedli ,,sukromny kapital®, traja respondenti
oznacili ,,podnikovy rizikovy kapital“ a jeden oznacil ,,iné*.

A napokon, 43 respondentov zo vsetkych dorucenych prispevkov uviedlo, Ze su sucast'ou
klastra alebo Kklastrovej organizacie. ISlo 026 spolo¢nosti/podnikov, 15 zaujmovych
zdruzeni, 1 MVO a1 ,,iné".

Zucastnené strany maju o odvetvie biotechnologii celkovo vel’ky zaujem a uznavaju jeho
vel’ky potencial v sulade s ciePmi hospodarskej, socidlnej a environmentalnej politiky
EU. Presnejiie povedané, velka vi¢sina respondentov suhlasila stym, Ze produkty
biotechnoldgii a biovyroby by mohli pozitivne ovplyvnit hospodarstvo a spolo¢nost EU,
pricom uznali aj ich prinos pre Zivotné prostredie®®. Respondenti povaZovali produkty
biotechnoldgii a biovyroby, ktoré sa dostali na trh EU, za bezpetné a spolahlivé®.
Domnievali sa viak, Ze informacie o produktoch biotechnolégii a biovyroby v EU uréené pre
pouzivatelov a spotrebitelov>> nie s dostatoéne dostupné aze sa onich Siroko
nekomunikuje. Okrem toho len mald cast’ respondentov bola ochotnd zaplatit' za takéto
vyrobky cenovu prirazku®.

Odpovede na verejnu konzultaciu o regulaénom ramci EU boli v stlade so zameranim
navrhovaného aktu. Hlavné regulaéné prekazky’’, ktoré oznacili zainteresované strany sa
tykali posudzovania a ziskavania povolenia na uvedenie produktov na trh, po ktorych
nasledovala faza testovania pred uvedenim na trh alebo klinického skiusania, prekazky
v komercializacii vyrobkov, ako aj v rozSirovani vyroby alebo vo vyrobe a vyvoji
produktov.

Daliie zistenie verejnej konzulticie sa tyka vnimania regulaéného prostredia EU
v porovnani s niektorymi krajinami mimo EU. Niektoré zainteresované strany vnimaju
regulaéné prostredie EU ako prostredie s niZ§ou tiroviiou predvidatelnosti’® a povazuju ho
aj za zloZitejSie a nejasnejSie™, ¢o vedie k vy$§im nikladom na dodrZiavanie predpisov®

>3 Pozitivny hospodarsky vplyv: 90,3 % respondentov rozhodne sthlasilo/suhlasilo (324/359); pozitivny

socialny vplyv: 89,7 % respondentov rozhodne sthlasilo/suhlasilo (322/359); Pozitivny vplyv na
zivotné prostredie: 80,2 % respondentov rozhodne suhlasilo/stihlasilo (288/359).

4 76,3 %: 175 rozhodne suhlasilo, 99 sthlasilo (z 359).

35 28,1 %: 30 rozhodne suhlasilo, 71 sthlasilo (z 359).

36 15,6 %: 13 rozhodne suhlasilo, 43 sthlasilo (z 359).

7 Sthlas/rozhodny suhlas v suvislosti s tymito prekazkami sa pohyboval od 63 % do 76 %.
8 PredvidatelnejSie: 40,8 %: 45 rozhodne nesuhlasilo/92 nesuhlasilo (z 336).

» Menej zlozité a jasnejsie: 64,6 %: 99 rozhodne nesthlasilo/116 nesthlasilo (z 333).
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a pomalS§iemu pristupu na trh®. Nazory na to, &i regulaéné prostredie EU zabezpetuje
vyssiu droven ochrany a bezpe¢nosti, boli dost rozdielne®?. Pozitivny postoj zaujali verejné
organy (57,9 %, 11/19), mimovladne organizécie (46,5 %, 20/43), iné zainteresované strany
(48,5 %, 15/31) a akademické/vyskumné institticie (42,9 %, 18/42).

Tieto zistenia zdoraznuju naliehavu potrebu prijat’ opatrenia na zjednodusenie a zefektivnenie
regulacného prostredia, aby bolo pruzné a priaznivé pre inovdacie a aby sa biotechnologické
produkty a sluzby mohli rychlejsie dostat’ na trh EU.

Okrem toho respondenti uviedli nizku troven pristupu k siikromnym investiciam v EU,
najmi pokial’ ide o pristup k verejne kotovanym cennym papierom, sutkromnému kapitalu,
dlhovému financovaniu, rizikovému kapitalu v séridch B (fdza expanzie) a C (faza rastu)
a o pristup na kapitalové trhy/k akcionarom®. Treba poznamenat’, Ze zainteresované strany
vyjadrili aj nizku troven dostupnosti niektorych moZnosti verejného financovania, najmi
pokial’ ide o podporu na rozSirovanie kapacit, dlhové/kapitdlové nastroje a podporu
komercializacie®®. Zainteresované strany uviedli mensie tazkosti v stvislosti s pristupom
k strategickym partnerstvam/spolupraci v oblasti vyskumu alebo predaja, podnikatel'skym
anjelom, rizikovému kapitalu v po¢iatoénom §tadiu (séria A) a podnikovému financovaniu®

a k verejnym grantom a dotaciam®®.

Na otazku o faktoroch, ktoré si hnacou silou investicii do biotechnologickej spolo¢nosti,
neboli v odpovediach vyraznejSie rozdiely. Niektoré faktory dosiahli vysoké skore, ato 1)
prelomova technolodgia; ii) regulacnd istota; iii) inovativna veda; iv) vedecké dokazy; v)

skiiseny manazérsky tim; a vi) dostatoéna ochrana prav dusevného vlastnictva®’.

Pokial' ide o klastre, bolo identifikovanych péat hlavnych prekazok, ktorym celia
biotechnologické klastre a/alebo klastrové organizacie v EU a ktoré im brania v dosiahnuti ich
plného potencialu: i) nedostatocnd finan¢na podpora; ii) nedostato¢na verejna podpora; iii)
neschopnost’ oslovit’ kritické mnoZstvo zainteresovanych stran; iv) nedostato¢né
podnikatel'ské inkubdtory alebo infraStruktira na podporu podnikania a v) nedostatocna

spolupraca medzi existujiicimi klastrami®®,

Zainteresované strany oznacili za hlavné vyzvy, ktoré ovplyviuji odvetvie biovyroby v EU,
tieto vyzvy: i) svetova konkurencia; ii) dlzka a/alebo zloZitost postupov udelovania
povoleni pre nové zariadenia; iii) tazkosti pri rozSirovani z pilotnej fazy na priemyselnt

60 Vedie k niz8§im nakladom na dodrziavanie predpisov: 62%: 98 rozhodne nestihlasilo/109 nesuhlasilo

(z 334).

Umoznuje produktom biotechnoldgii a biovyroby dostat’ sa na trh rychlejsie: 65,7 %: 126 rozhodne
nesthlasilo/92 nesuhlasilo (z 332).

Poskytuje vys$Siu uroven ochrany a bezpecnosti: 21,4 % nesuhlasilo/rozhodne nesuhlasilo (72/337);
36,8 % suhlasilo/rozhodne suhlasilo (124/337), 41,8 % respondentov bolo neutrdlnych alebo oznacilo
moznost Neuplatiuje sa/Neviem (141/337).

Suhlas/rozhodny suhlas s tvrdenim, Ze k tymto moznostiam je 'ahky pristup, sa pohyboval od 3,9 % do

61

62

63

6,7 %.

64 Suhlas/rozhodny suhlas s tvrdenim, Ze k tymto moznostiam je 'ahky pristup, sa pohyboval od 4,2 % do
5,6 %.

65 Suhlas/rozhodny stihlas s tvrdenim, Ze k tymto moznostiam je I'ahky pristup, sa pohyboval od 11,4 %
do 21,2 %.

66
67
68

Sthlas/rozhodny suhlas s tvrdenim, ze existuje 'ahky pristup, bol 19,2 % (69/359).
Sthlas/rozhodny suhlas v suvislosti s tymito faktormi sa pohyboval od 72,4 % do 79,9 %.
Stihlas/rozhodny suhlas v suvislosti s tymito prekazkami sa pohyboval od 46,2 % do 58,5 %.
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vyrobu; iv) vysoké naklady na energie a v) vysoké naklady na suroviny a/alebo prevadzku®.
Vicsina respondentov sa takisto vyjadrila sthlas s tvrdenim, ze velké vyzvy predstavuju aj
nejednotné  politiky v oblasti  Zivotného prostredia a udrzatelnosti, zranitelnost
v dodavatel'skych retazcoch a d’alsie prevadzkové naklady’’.

V ramci verejnej konzultacie sa takisto potvrdili vyzvy, ktorym &eli pracovna sila EU.
Nazory zainteresovanych stran sa zhodli na troch hlavnych vyzvach: i) obmedzené finan¢né
a podnikatel'ské zruc¢nosti a myslenie; i1) nedostato¢né odborné znalosti v oblasti regulacie
a zabezpeCovania kvality a iii) nedostatok odbornych zru¢nosti’’.

Niektoré zainteresované strany uviedli, Ze maju tazkosti s pristupom k idajom alebo s ich
vyuZivanim pri vyvoji produktov biotechnoldgii alebo biovyroby’. Zainteresované strany
takisto zdoraznili, ze hlavnymi prekazkami vyuZzivania umelej inteligencie vo vyskume
avyvoji’’, ako aj zavadzania biotechnologickych produktov zaloZenych na umelej
inteligencii’* su technologické vyzvy a problémy pri vykonavani regulaénych ramcov. Na
otazku o druhoch podpory potrebnej pre biotechnologické spolo¢nosti, najméa pre MSP,
zainteresované strany zdoraznili i) rozvoj zrucnosti a odborna pripravu v oblasti umelej
inteligencie; 1ii) pristup k anotovanym suborom udajov; iii) partnerstva s verejnymi
vyskumnymi inStiticiami alebo centrami/tovariami umelej inteligencie; iv) Specializované
nastroje financovania a v) regulaéné sandboxy na testovanie modelov umelej inteligencie
v oblasti biotechnologii’>.

Pokial’ ide o aplikaciu biotechnolégii v oblasti obrany a bezpec¢nosti, zainteresované strany
identifikovali tieto hlavné vyzvy: 1) rizika pre strategicki autonémiu v oblasti biovyroby
(a dostupnost’ prostriedkov zdravotnickych a inych protiopatreni); i)
kybernetickobezpecnostné rizika pre biotechnologicku infraStruktiru a ndstroje umelej
inteligencie  pouzivané v biotechnoldgiach; iii) zranitelnost v oblasti odolnosti
dodavatel’skych ret’azcov biotechnologii a iv) hrozby stvisiace s biologickou bezpecnostou
a ochranou vratane zneuZitia biotechnolégii’®. Styri hlavné prileZitosti, ktoré biotechnologie
v oblasti obrany a bezpec¢nosti vytvarali, boli: 1) vyvijat nové inovativne prostriedky
zdravotnickych protiopatreni; ii) ulahCit odhal’ovanie biologickych a chemickych
hrozieb; iii) zvysit' potravinovi bezpec¢nost’ a iv) vyvinit materialy s novymi funkciami
a/alebo zlepSenymi vlastnostami’’.

69
70
71

Sthlas/rozhodny sthlas v stvislosti s tymito vyzvami sa pohyboval od 58,2 % do 66,9 %.
Sthlas/rozhodny suhlas v stuvislosti s tymito vyzvami sa pohyboval od 50,1 % do 51,5 %.
Sthlas/rozhodny suhlas v stuvislosti s tymito vyzvami sa pohyboval od 51,8 % do 58,5 %.

2 21,4 % odpovedalo ciastocne (77/359) a 18,4 % odpovedalo ano (66/359), spolu 39,8 %, 44 %
respondentov vSak oznac¢ilo moznost’ Neuplatiiuje sa/Neviem (158/359 odpovedi) a 16,2 % odpovedalo
nie (58/359).

Technologické vyzvy: 61,3 %: 65 rozhodne stuhlasilo/155 suhlasilo (z 359); problémy pri vykonavani
regulaénych ramcov: 59,1 %: 81 rozhodne stihlasilo/131 suhlasilo (z 359).

Technologické vyzvy: 51,5 %: 63 rozhodne stuihlasilo/122 suhlasilo (z 359); problémy pri vykonavani
regula¢nych ramcov: 52,1 %: 81 rozhodne stihlasilo/106 suhlasilo (z 359).

Stihlas/rozhodny suhlas s potrebnymi druhmi podpory sa pohyboval od 59,1 % do 65,5 %.
Sthlas/rozhodny suhlas v stuvislosti so Styrmi hlavnymi vyzvami sa pohyboval od 42,3 % do 51,5 %.
Stihlas/rozhodny suhlas v stuvislosti s tromi hlavnymi prilezitostami sa pohyboval od 43,7 % do 48,2 %.

73
74
75

76
77
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Okrem toho sa uskutocnili cielené konzulta¢né ¢innosti, ako sa podrobne uvadza d’alej, a to
aj vsuvislosti s externou Stidiou ohldsenou v ozndmeni Komisie snazvom Budovanie
budiicnosti v spojeni s prirodou: podpora biotechnolégii a biovyroby v EU (opatrenie 1)7%.

Po prvé, uskutocnili sa tieto konzultaéné ¢innosti tykajuce sa analyzy regulacnych problémov
a vyziev, ktorym celi odvetvie biotechnologii, a mapovania platnych pravnych predpisov EU
a vnutrostatnych pravnych predpisov pre biotechnologie:

. zistovanie medzi verejnymi organmi,

. zistovanie medzi ostatnymi zainteresovanymi stranami vratane zastupcov
priemyslu a organizécii pacientov,

. rozhovory so zastupcami MSP a vel’kych podnikov a so zastupcami sektorov spin-
off podnikov, aliancii/platforiem, scaleupov a zdruzeni EU,

. piat’ tematickych seminarov, ktor¢ sa tykali 1) zdravia/farmacie; ii)
pol'nohospodarstva/zivotného prostredia; iii) potravin akrmiv; iv) chemikalii
a plastov biologického povodu a v) materialov z biologickych zdrojov.

Po druhé, s cielom analyzovat’ vplyvy identifikovanych politickych ustanoveni sa zhromazdili
dokazy o vplyvoch tychto ustanoveni.

Pokial' ide o klinické skuSanie, dokazy boli zhromazdené (do novembra 2025)
prostrednictvom:

. troch seminarov, ktoré zorganizovala Eurdpska komisia v juni, septembri
a novembri 20257, za Gi¢asti zastupcov prislusnych vnutro§tatnych organov a ¢lenov
etickych komisii zcelej EU scielom vymeny nazorov s odbornikmi aich
informovania o tom, ako sa stanovia moznosti politiky,

. cielenych rozhovorov;
. cieleného zist'ovania roznych skupin zainteresovanych stran:
. v zistovani zameranom na zadavatel’ov a organizacie klinického vyskumu

bolo dorucenych 48 odpovedi®,
. v dalSom cielenom zist'ovani sa ziskali nazory 44 verejnych organov
zastupujtcich 25 krajin EU/EHP?!,

. v zistovani prispésobenom zastupcom pacientov bola dorucend jedna
odpoved’ od pacienta s konkrétnym ochorenim, ktory zastupoval organizaciu
na narodnej Grovni.

8 Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Budovanie budiicnosti v spojeni s prirodou: podpora biotechnologii a biovyroby
v EU [COM(2024) 137 final].

CTAG: Poradna skupina pre klinické skuSanie; Na seminar bola pozvana aj komisia MedEthics-EU,
koordinacna skupina pre klinické skuSanie zdruzujiica veducich predstavitelov agentir pre lieky.
Agentura EMA je pozorovatel'om v skupine CTAG.

ISlo 032 odpovedi od komerénych zadavatel'ov, Sest odpovedi od nekomercnych zadavatelov, tri
odpovede od organizacii klinického vyskumu a sedem odpovedi od inych zainteresovanych stran, ako
su neziskové organizacie, vlastnici nemocnic, skupiny na podporu, vyskumné infrastruktury,
priemyselné zdruzenia a poskytovatelia sluzieb v oblasti vied o zivej prirode.

20 odpovedi od etickych komisii, 20 od prislusnych vnitrostatnych orgénov, tri od ministerstiev alebo
vladnych organov a 1 od respondenta, ktory sa oznacil ako ministerstvo aj etickd komisia.
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Dokazy o vplyve moznosti tykajucich sa geneticky modifikovanych mikroorganizmov boli
zhromazdené prostrednictvom 25 rozhovorov (do novembra 2025).

Napokon, cielené konzulta¢né Cinnosti sa uskutocnili aj v ramci podpornej Stiudie pre
hodnotenie EFSA.

. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Velké rozdiely v konkurencieschopnosti v oblasti biotechnologii a trhové aregulacné
prekazky, ktorym celia eurdpske spolocnosti, boli identifikované v ozndmeni Komisie
s nazvom Budovanie buducnosti v spojeni s prirodou: podpora biotechnolédgii a biovyroby
v EU® a v Draghiho®® a Lettovej®* sprave.

Okrem toho uvedend externa Stidia, ktort zadala Eurdpska komisia [Amnalysis of the
Regulatory Framework for Biotechnology and Biomanufacturing in the EU (Analyza
regulaéného riamca pre biotechnologiu a biovyrobu v EU)], poskytuje rozsiahle
zmapovanie hlavnych pravnych predpisov EU a vnutroitatnych pravnych predpisov, ktoré sa
vztahuji na produkty a procesy biotechnologii a biovyroby — ¢i uz ide o horizontalne alebo
sektorové produkty a procesy — a identifikuju sa v nej problémy, ich pri¢iny a désledky pre
zainteresované strany. V §tadii sa hodnotia aj vplyvy moznosti politiky v suvislosti
s regulaénym ramcom EU.

. Posudenie vplyvu

Vzhl'adom na politicky naliechavl potrebu riesit’ zistené¢ politické vyzvy nebolo mozné
vypracovat’ posudenie vplyvu v ¢asovom ramci, ktory bol k dispozicii pred prijatim névrhu.
Namiesto toho sa vypracuje analyticky pracovny dokument utvarov Komisie (SWD).
V analytickom pracovnom dokumente utvarov Komisie sa vysvetli navrh a predlozia sa
podkladové dokazy a posudenie vplyvu vratane analyzy nédkladov a prinosov. Mnohé
ustanovenia navrhu sa tykaji zjednoduSujucich opatreni, ktoré zvyc€ajne neponukaji
zivotaschopné alternativy anemenia ciele zmenenych pravnych predpisov. Navrhované
opatrenia vSak vychddzaji zrozsiahlych konzultacii so zainteresovanymi stranami
doplnenymi analyzou sucasnej situdcie s cielom zabezpecit' transparentny, primerany a na
dokazoch zaloZeny pristup.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

V navrhu sa stanovuju opatrenia na posilnenie ekosystému biotechnolégii a biovyroby v EU
a na skratenie ¢asu potrebného na uvedenie biotechnologickych produktov na trh v EU.

Cielom navrhovaného aktu je zjednodusit’ existujici regulaény ramec a odstranit’
regulaéné zat’aZenie, ktoré brani inovaciam a konkurencieschopnosti prevadzkovatelov
v EU. Ciel'om opatreni je najmi objasnit’ a skratit’ procesné lehoty v celom vyvojovom cykle
(napr. zmiernenim zlozitych a neprimeranych poziadaviek) a poskytnat’ flexibilné regulacné

82 Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Budovanie budiicnosti v spojeni s prirodou: podpora biotechnologii a biovyroby

v EU [COM(2024) 137 final].

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

(Buducnost’ eurdpskej konkurencieschopnosti: Stratégia konkurencieschopnosti pre Europu), Europska

komisia, 9. septembra 2024.

84 Enrico Letta (2024), Much more than a Market (Ovela viac neZ len trh). Enrico Letta - Much more than
a__market (april 2024)https://www.consilium.europa.cu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-
report-by-enrico-letta.pdf

83

22

SK


https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
file:///C:/Users/eftimcr/Downloads/Enrico%20Letta%20-%20Much%20more%20than%20a%20market%20(April%202024)
file:///C:/Users/eftimcr/Downloads/Enrico%20Letta%20-%20Much%20more%20than%20a%20market%20(April%202024)
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf

SK

prostredie pre rychlo rastice inovativne odvetvie (napr. prostrednictvom regulacnych
sandboxov aumoznenim Coraz vacSieho vyuzivania udajov aumelej inteligencie).
Z predvidatelnej$iecho regulaéného ramca EU, t.j. zvéacej pravnej istoty, skratenych
procesnych lehdt a pruzného regulacného prostredia zaloZzeného na spolupraci, budi mat’
prospech vsetky subjekty, najmé spolo€nosti Celkovo sa o¢akéva, ze tieto opatrenia umoznia
spolo¢nostiam priniest’ na trh inovécie. O¢akéva sa, Ze z tychto opatreni budi mat’ prospech
najmi mal¢ a stredné podniky prostrednictvom zredukovania prekazok vstupu na trh v oblasti
biotechnologii. Podporné opatrenia sa zameriavaju aj na potreby MSP, startupov a scaleupov.

Narodné a regionalne organy budu mat’ prospech z efektivnejSich, koherentnejSich postupov
a lepSej koordinacie, ¢im sa znizi duplicita prace a podporia sa konzistentnejSie regulacné
rozhodnutia v celej Unii.

Navrhované opatrenia predstavuju cielené zmeny, ktoré zachovavaju ciele existujucich
nariadeni, aby sa udrzala a zarucila vysoka uroven ochrany zdravia a zivotného prostredia.
Podobne sa opatreniami na predchddzanie zneuzivaniu biotechnoldgii a posilnenie
sposobilosti EU v oblasti biologickej obrany vritane monitorovania biologickych rizik
spojenych sumelou inteligenciou zabezpeci, aby boli inovacie doplnené spolahlivymi
zarukami pre verejné zdravie a bezpecnost’.

Okrem toho sa odakava, 7e biotechnologické podniky v EU, anajmi tie, ktoré maji
potencial transformovat ekosystém biotechnoldgii, buda mat lepsi pristup ku kapitalu
v roznych fazach svojho vyvoja alepsi pristup k infraStruktire potrebnej na posudenie
priemyselného potencidlu svojich inovacii, C¢o prispeje k Gspesnému ekosystému
biotechnoldgii a biovyroby v EU. Strategické projekty zamerané na biotechnolégie, ktoré sa
maji ndvrhom podporit’, mozu zahfiat’ aj ¢innosti zamerané na rieSenie rasticeho nedostatku
zrucnosti v oblasti biotechnoldgii a biovyroby a ocakdva sa, ze prispeju k vytvoreniu
pracovnej sily schopnej podporovat inovécie, priemyselné rozSirenie a dlhodobu
konkurencieschopnost. Investori a finanéni sprostredkovatelia budi mat prospech
z predvidateI'nejSiecho zoznamu projektov a zrozumitel'nejSej regulacnej istoty, o podpori
vacsiu dostupnost’ kapitalu tolerantného voéi riziku v EU.

Iniciativa podpori v stlade s politikou a pravnymi predpismi Unie v oblasti umelej
inteligencie vyuzivanie umelej inteligencie v celom ekosystéme biotechnoldgii, pri¢om
poskytne spolo¢nostiam —a najmd MSP —viac usmerneni a prileZitosti na integraciu
doveryhodnych a vysokokvalitnych rieSeni umelej inteligencie do vyskumnych, testovacich
a vyrobnych procesov.

Kone¢ni pouzivatelia vratane pacientov a ob¢anov budu mat’ prospech z biotechnologickych
produktov, ktoré spiiaju ich potreby. Ocakava sa, Ze rychlejsie uvedenie na trh a zlep3enie
vysledkov klinickych skuSani povedie k skorSiemu pristupu k bezpecnym, ucinnym,
vysokokvalitnym a cenovo dostupnym biotechnologickym produktom vratane inovativnej
lieCby, diagnostiky, biologicky podobnych liekov a inovativnych produktov biovyroby, ¢o
bude prinosom aj pre systémy zdravotnej starostlivosti.

Celkovo sa predpoklada, ze tieto cielené opatrenia spolu 1) ul'ahcia rast biotechnologického
a biovyrobného priemyslu v EU; ii) zlepSia globalnu konkurencieschopnost’ a inovaéni
kapacitu biotechnologickych spolo¢nosti z EU aiii) zvysia strategicka autonémiu EU
v kritickych technologickych oblastiach.
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. Zakladné prava

V tomto akte sa reSpektuju zakladné prava a zdsady stanovené v Charte zékladnych prav
Europskej tinie®.

Ocakava sa, 7e navrhované opatrenia na zjednodusenie pravnych predpisov EU a nové
iniciativy v oblasti priemyselnej politiky EU prispeju k plynulému fungovaniu vnéitorného
trhu, a najmé podporia slobodu podnikania (¢lanok 16 charty). Cielom opatreni v ramci tohto
navrhu je umoznit inovécie, rozsirit' vyrobné kapacity EU a objasnit’ postupy, ktorymi sa
biotechnologie dostavaju na trh. Navrhovanymi opatreniami sa takisto zabezpeci vysoka
uroven ochrany l'udského zdravia aposilni prdvo na pristup k preventivnej zdravotnej
starostlivosti a pravo vyuzivat' lekarsku starostlivost za podmienok stanovenych
vnutroStatnymi pravnymi predpismi a praxou, ako sa uvadza v ¢lanku 35 charty. Podobne
navrh pomdze zabezpecit' vysoku uroven ochrany zivotného prostredia a zlepsit’ jeho kvalitu
v sulade s ¢lankom 37 charty.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Bez toho, aby bol dotknuty vysledok rokovani o navrhu budtceho viacroéného finanéného
ramca (VFR), mézu byt strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnoldgie
a strategické projekty svelkym vplyvom zamerané na biotechnologie podporované
z programov, fondov a nastrojov Unie v stilade s cielmi stanovenymi v nariadeniach, ktorymi
sa zriad'uju tieto fondy a programy. Ocakava sa, Ze prispevok bude pochadzat’ zo segmentu
,Zdravie, biotechnologie, pol'nohospodarstvo a biohospodarstvo™ v ramci Eurdépskeho fondu
pre konkurencieschopnost’, na ktory by sa podl'a ndvrhu Komisie malo vo viacro¢nom
finanénom ramci na roky 2028 — 2034 vyclenit celkovo 20,4 miliardy EUR. Navrhuje sa
personalne a finan¢né posilnenie dvoch agentir, EMA a EFSA, aby mohli vykonavat’ tlohy
stvisiace s tymito projektmi. Potrebné financné zdroje budi kompenzované z platnych
programov v ramci kapitol agentir vo viacroénom finanénom ramci na roky 2028 — 2034
apodla mozZnosti zdodatoénych prijmov, ktoré sa maju ziskat od tretich stran.
V legislativnom finan¢nom a digitalnom vykaze sa uvadza aj odhadovany vplyv na rozpocet
v ramci okruhu 4 vratane suvisiacich I'udskych a administrativnych zdrojov.

5. DALSIE PRVKY
. Pliany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

V kratkodobom horizonte sa vykondvanie zameria na dokoncenie strategického mapovania
biotechnologického ekosystému v Unii do §iestich mesiacov od nadobudnutia w&innosti
nariadenia ana zriadenie novych riadiacich a podpornych $truktar vratane Siete EU na
podporu zdravotnych biotechnoldgii, prognostickej skupiny pre vznikajiice inovacie v oblasti
zdravia a Europskej riadiacej skupiny pre zdravotné biotechnologie. S cielom podporit
Clenské Staty pri vykondvani nariadenia, podporit jednotné uplatiovanie nariadenia
a v pripade potreby objasnit’ technické alebo prevadzkové prvky Komisia moze vydat
usmernenia tykajuce sa konkrétnych otdzok vratane kritérii a postupov uznavania
strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych projektov s
velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie a koordinacie medzi Sietou EU na
podporu zdravotnych biotechnolégii a inymi prisluinymi sietami. Clenské §taty buda musiet
urcit’ narodné jednotné kontaktné miesta a zacat’ uplatnovat’ zjednodusené regulacné postupy.

85 Charta zékladnych prav Europskej tinie (ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j).

24

SK


http://data.europa.eu/eli/treaty/char_2012/oj

SK

Monitorovanie sa bude opierat’ o strategick¢é mapovanie ako priebeznii dokazova zékladiu
doplnenti o pravidelne aktualizované informécie o zozname strategickych projektov
zameranych na zdravotné biotechnologie a projektov s velkym vplyvom v oblasti
zdravotnych biotechnoldgii.

V strednodobom horizonte sa bude strategické mapovanie ekosystému biotechnoldgii
pravidelne aktualizovat’ a vyuzivat na ziskavanie informacii na Ucely vyberu projektov
a usmeriiovania pri spastani podpory Unie. Pit’ rokov po diatume zadatia uplatiiovania
nariadenia a potom kazdych pit rokov Komisia vyhodnoti ucinnost’ a vplyv nariadenia
asvoje zistenia oznami Eurdépskemu parlamentu, Rade, Eurdopskemu hospodarskemu
a socialnemu vyboru a Vyboru regiénov.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Kapitola I — Predmet tipravy, rozsah pésobnosti a vymedzenie pojmov

V tejto kapitole sa uvadza predmet tohto navrhu, ktory pozostava z opatreni, ktoré vyjadruja
jeho celkovy ciel’ 1) zlep$it' fungovanie vnutorného trhu vytvorenim rdmca na posilnenie
konkurencieschopnosti odvetvia biotechnologii od vyskumu az po vyrobu; ii) vytvorit
podmienky na vyvoj a v€asné uvedenie biotechnologickych inovacii, produktov a sluzieb na
trh v Unii aiii) sa¢asne zabezpelit' vysoky Standard ochrany ludského zdravia, zdravia
zvierat, pacientov a spotrebitel'ov, zivotného prostredia, etiky, kvality, bezpecnosti potravin
a krmiv a biologickej bezpecnosti. V tejto kapitole sa takisto Specifikuje rozsah posobnosti
navrhu, ktory sa vzt'ahuje na produkty a sluzby zdravotnych biotechnolégii pocas ich celého
zivotného cyklu vratane stvisiacich ¢innosti v oblasti vyskumu, financovania, vyvoja,
inovacie, testovania, validacie, vyroby, uvadzania na trh a pouzivania. Napokon sa tejto
kapitole stanovuje vymedzenie kI'icovych pojmov pouzivanych v celom navrhu vratane
pojmov ,biotechnologia®, ,zdravotnd biotechnoldgia®“, ,biotechnologicky produkt®,
,biotechnologické sluzba“ a ,,biovyroba®.

Kapitola II — Zdravotné biotechnolégie a biovyroba v Unii

V tejto kapitole sa zavadzaji pojmy strategické projekty zamerané na zdravotné
biotechnologie a strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie a stanovuje sa ramec pre uznavanie a podporu takychto projektov zamerany na
posilnenie priemyselnej kapacity EU v oblasti biovyroby a hodnotovych retazcov. Strategické
projekty by mali mobilizovat’ a ststredit’ ¢Ginnosti na urovni Unie a ¢lenskych $tatov vratane
verejnych a sukromnych investicii a urychleného povol'ovania a inych podpornych opatreni
s cielom zvysit’ konkurencieschopnost’ a odolnost” Eurdpy v oblasti biotechnologii. S ciel'om
vybudovat’ silny ekosystém biotechnolégii v EU navrh obsahuje ustanovenia na stimulaciu
spoluprace medzi projektmi, sietami a klastrami podporujicej hospodarsku sutaz. Tieto
opatrenia sa majii opierat’ o strategické mapovanie biotechnologického ekosystému v Unii
s cielom identifikovat’ kapacity, nedostatky, zavislosti a investi¢né potreby, ¢im sa usmerni
priorizécia strategickych projektov a projektov s velkym vplyvom a ziskajl sa informécie pre
rozhodnutia Unie v oblasti politiky a financovania. V tejto kapitole sa zriad’uje aj Siet EU na
podporu zdravotnych biotechnologii pozostavajuca z narodnych a regiondlnych pracovisk na
podporu biotechnologickych projektov a inovatorov pri orientacii v regulacnych procesnych
postupoch relevantnych pre oblast’ zdravotnych biotechnologii a pri identifikécii prilezitosti
na financovanie, rozsirovanie a vytvaranie sieti, pri¢om tieto pracoviska vyuzivaji a dopliiaji
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¢innosti existujucich narodnych a eurépskych sieti, ktoré podporuja MSP, startupy, scaleupy
a inovatorov.

Napokon sa tejto kapitole zriad’'uje Eurdpska riadiaca skupina pre zdravotné biotechnologie
zlozena zo zastupcov Clenskych Statov a Komisie a stanovuju sa jej tlohy, medzi ktoré patri
ulahCovanie komunikéacie medzi Clenskymi Statmi, Komisiou a r6znymi zainteresovanymi
stranami s cielom zabezpeCit uznanie aU¢inné vykonavanie projektov zameranych na
biotechnologie.

Kapitola III — Pristup k financovaniu

V tejto kapitole sa zavadza pilotny projekt EU pre investicie do zdravotnych biotechnologii
v spolupraci so skupinou Eurdpskej investi¢nej banky a d’al§Simi implementujicimi partnermi,
ktory spaja kapitalové nastroje a produkty typu dlhového financovania pre zacinajuce a rychlo
rastiice spoloc¢nosti prisposobené rizikovym profilom Specifickym pre biotechnologie
s cielom mobilizovat’ sikromné investicie do tohto odvetvia. Projekty, ktoré prispievaju k
pilotnému projektu EU tykajucemu sa kapitilového boostra pre startupy v pokroéilej faze
vyvoja, Komisia uznéd za strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie. Spolocnosti, projekty a iniciativy, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia, sa mozu posudzovat zhladiska finanénej podpory Unie a &lenskych Statov
v stlade s platnymi pravidlami $tatnej pomoci.

Kapitola IV — PrediZenie platnosti dodatkového ochranného osved&enia

V tejto kapitole sa zavadza predizenie platnosti dodatkového ochranného osved&enia o 12
mesiacov pre lieky vyvinuté biotechnologickymi procesmi a pre lieky na inovativnu liecbu.
Cielom tohto ustanovenia je stimulovat’ vyvoj produktov vyvinutych pomocou inovativnych
biotechnologii, ktoré prinesu pacientom terapeuticki vyhodu. Tento stimul podpori aj
klinicky vyvoj avyrobu tychto produktov v Unii, ato vsulade s platnymi pravidlami
hospodarskej sutaze.

Kapitola V — ZvySovanie konkurencieschopnosti v oblasti biologicky podobnych liekov

V tejto kapitole sa podporuje konkurencieschopnost EU v oblasti biologicky podobnych
liekov tym, Ze sa podporuje vypracovanie usmerneni EMA o ul'ah¢eni udelovania povoleni
pre biologicky podobné lieky. Tato kapitola zahfila aj opatrenia na podporu strategickych
projektov zameranych na zdravotné biotechnoldgie zacielenych na vyskum, vyvoj a vyrobu
biologicky podobnych lieckov ana povolenie na ich uvedenie na trh a podporuje
medzinarodnit spoluprdcu medzi hospodarskymi subjektmi a biotechnologickymi klastrami
vtejto oblasti, ato vstlade splatnymi pravidlami hospodarskej sutaze. Akékol'vek
financovanie zo strany ¢lenskych Statov by malo byt v stilade s platnymi pravidlami Statnej
pomoci.

Kapitola VI — Umela inteligencia a idaje ako faktory biotechnologii

Téato kapitola je v sulade s politikou uprednostiiovania umelej inteligencie zavedenou
v Stratégii vyuzivania umelej inteligencie a podporuje prijatie a integraciu umelej inteligencie
do opatreni na podporu biotechnolégii scielom podporit’ inovacie, efektivnost’
a technologickii suverenitu v oblasti biotechnologii a biovyroby. Stanovuje sa vnej aj
usmernenie, ktoré ma vydat agentira EMA k pouZivaniu umelej inteligencie v celom
zivotnom cykle liekov, a vytvaraja sa doveryhodné testovacie prostredia umelej inteligencie
a akceleratory kvality tdajov ako strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na
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zdravotné biotechnologie s cielom zlepsit bezpecné biotechnologie zalozené na umelej
inteligencii.

Kapitola VII — Regula¢né nastroje pre nové produkty zdravotnych biotechnologii

V tejto kapitole sa stanovuje flexibilny, kooperativny a predvidavy pristup k regulacii novych
produktov zdravotnych biotechnoldgii posilnenim a doplnenim existujicich mechanizmov
vprave Unie, najmi i) mechanizmov zavedenych revidovanou smernicou 2001/83/ES
tykajicich sa interakcii akombinacii medzi liekmi a zdravotnickymi pomockami
aregulacnych sandboxov aii) mechanizmov stanovenych v [revidovanom] nariadeni
o zdravotnickych pomockach, nariadeni o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro,
revidovanom nariadeni o lieckoch a nariadeni o latkach l'udského povodu, ktoré umoziuju
vydavat’ stanoviskd, odporacania alebo zavézné rozhodnutia o regulacnom Statute produktov.
V tejto kapitole sa stanovuje prierezova Unijnd databdza regulacnych statusov, v ktorej sa
budiu zhromazd’ovat’ prislusné stanoviska, odporucania, rozhodnutia a usmernenia, ¢im sa
podpori transparentnost, konzistentnost a vzajomné u¢enie sa medzi organmi Unie
androdnymi organmi. Vzhl'adom na potrebu predvidavého riadenia sa v tejto kapitole
zriad'uje aj prognostickd skupina pre vznikajlice inovacie v oblasti zdravia, ktord bude
Komisii poskytovat’ poradenstvo a viest’ Struktirované mapovanie situacie a prierezovy dialog
o nadchadzajucom vedeckom a technologickom vyvoji. Napokon sa v tejto kapitole stanovuje
vytvorenie regulaéného sandboxu na tirovni Unie pre produkty zdravotnych biotechnologii
v ranom §tadiu vyvoja, ktoré nepatria do existujucich pravnych rdmcov v oblasti zdravia.

Kapitola VIII — Biologicka obrana a predchadzanie zneuZzivaniu biotechnoldgii

V tejto kapitole sa stanovuje ramec na predchddzanie zneuzivaniu biotechnologickych
produktov vzbudzujucich obavy. Zahfiia ustanovenia o preverovani, nahlasovani a sledovani
podozrivych  transakcii s biotechnologickymi ~ produktmi  vzbudzujicimi  obavy
a mechanizmoch presadzovania na zabezpecenie suladu. V tejto kapitole sa stanovuju
osobitné podmienky, za ktorych méa Komisia uznavat strategické projekty s vel’kym vplyvom
zamerané na zdravotné biotechnologie v podobe projektov EU zameranych na schopnost
biologickej obrany, ktoré mozu byt osobitne zohl'adnené pri financovani v ramci zakladnych
aktov Unie, a to v stilade s platnymi pravidlami $tatnej pomoci. Cielom nariadenia je napokon
podporit’ vysoku uroven ochrany pred biotechnologickymi hrozbami, a zaroven podporit’
inovacie a konkurencieschopnost’ v odvetvi biotechnologii.

Kapitola IX — Zmeny nariadeni (ES) & 178/2002, (ES) & 1394/2007, (EU) & 536/2014,
(EU) 2019/6, (EU) 2024/795 a (EU) 2024/1938

V tejto kapitole sa zavadzaja zmeny legislativnych ramcov EU v oblasti zdravia a bezpeénosti
potravin a krmiv s cielom zjednodusit' postupy a skratit’ ¢as potrebny na uvedenie na trh,
ktoré su potrebné na zabezpeCenie ucinnosti hmotnopravnych ustanoveni stanovenych
v tomto navrhu, vytvorenim legislativnych ramcov podporujicich inovacie. Dalej sa v fiom
zavadzajGi zmeny nariadenia (EU) 2024/795 (nariadenie o platforme STEP)*, pokial ide
o Statut strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych

86 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/795 z 29. februara 2024, ktorym sa zriad'uje
Platforma strategickych technologii pre Eurdpu (platforma STEP) a meni sa smernica 2003/87/ES
a nariadenia (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) & 1303/2013, (EU) &. 223/2014,
(EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 a (EU) 2021/241 (ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/07).
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projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnolégie podl'a uvedeného
nariadenia.

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 178/2002 (vS§eobecné potravinové pravo)

V tomto nariadeni sa navrhujii zmeny nariadenia (ES) ¢&. 178/2002%, ktorym sa ustanovujii
vSeobecné zasady apoziadavky potravinového prava, scielom zefektivnit procesy
hodnotenia rizik. Medzi kIiC¢ové zmeny patri i) rozSirenie poradenstva pred predlozenim
ziadosti alebo oznamenia tak, aby zahfnialo vedecké otazky, ako je koncepcia Stadie
a stratégie testovania, a zdroven jeho zliCenie s poradenstvom tykajicim sa obnovenia do
jedného zluceného postupu s cielom zjednodusit’ postupy podavania ziadosti; ii) skratenie
procesného odkladu v pripade nedodrzania poziadaviek na ozndmenie Stidie vo faze pred
predlozenim oznamenia zo Siestich mesiacov na tri mesiace s cielom skratit’ cas potrebny na
uvedenie na trh; iii) poziadavka, aby zamestnanci Uradu EFSA predsedali panelom
a vykonavali funkciu podpredsedov vedeckého vyboru (bez hlasovacieho prava) s cielom
zvysit' efektivnost’ a sidrznost medzi panelmi aiv) zavedenie ustanoveni o regulacnych
sandboxoch, ktoré clenskym S§tatom umoziluju testovat’ inovativne technologie
v harmonizovanych podmienkach, ktoré podporuju inovécie a zarovein chrania zdravie
a bezpecnost’ spotrebitel'ov. Takéto zmeny by mali okrem iného prispiet’ k zrychleniu procesu
hodnotenia rizik, ktory vykondva urad EFSA v pripade produktov, ktoré su predmetom
povolenia pred uvedenim na trh v stlade s potravinovym akrmivovym pravom Unie,
a podporovat’ inovacie vtomto odvetvi. Ide teda o potrebné zmeny, ktorych cielom je
zabezpecit' ucinnost’ hmotnopravnych opatreni predlozenych vtomto navrhu v zaujme
posilnenia inova¢ného odvetvia biotechnoldgii v oblasti bezpe¢nosti potravin a krmiv.

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 (nariadenie o liekoch na inovativau liecbu)

S cielom urychlit’ pristup k skasanym liekom na inovativnu liecbu, ktoré pozostavaju z GMO
alebo ich obsahuju a ktoré st komplexnymi inova¢nymi produktmi, sa v tomto nariadeni
navrhuju osobitné ustanovenia na ul'ahenie suvisiacich klinickych skusani. V tejto stvislosti
sa navrhuje zmenit nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 s cielom stanovit, ze pri kontrole podla
nariadenia (EU) ¢. 536/2014 v stvislosti s rizikami vyplyvajacimi zo zdmerného uvolnenia
GMO do Zivotného prostredia maju byt zadavatelia oslobodeni od poziadavky predlozit
posudenie rizika pre zivotné prostredie, pokial ide o ur¢ité jasne vymedzené kategérie
skuSanych liekov na inovativnu liecbu, ktoré pozostavaju z GMO alebo obsahuju GMO, ktoré
nepredstavuji ziadne alebo predstavuji len zanedbatelné riziko pre 'udské zdravie a zivotné
prostredie. Zadavatelia klinickych skiSani v§ak maju ako stcast’ Ziadosti o klinické sktSanie
predlozit’ vyhlasenie, v ktorom vysvetlia, preCo dotknuté skusané lieky na inovativnu lieCbu
patria do jednej alebo viacerych osobitnych kategorii liekov, ktoré nepredstavujli Ziadne alebo
predstavuju len zanedbatel'né riziko pre 'udské zdravie a zivotné prostredie. Toto vyhlasenie
overi Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) uvedeny v ¢lanku [148] nariadenia [...]
[revidované nariadenie (ES) €. 726/2004]. Z tych istych ddévodov, pokial ide o pristup
primerany riziku, sa v tomto nariadeni takisto navrhuje, aby sa na uvedené kategorie
sktisanych liekov na inovativnu lie¢bu nevztahovali poziadavky nariadenia (EU) &. 536/2014
tykajtce sa vyroby a dovozu GMO.

87 Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 Eurépskeho parlamentu a Rady z 28. januéara 2002, ktorym sa ustanovuji

vSeobecné zasady a poziadavky potravinoveho prava, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin (U.v. ESL 31, 1.2.2002, s. 1 —24, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/07).
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Vedecky atechnologicky pokrok pohana vyvoj liekov na inovativnu lieCbu. S cielom
zabezpecit’ odolnost’ regulacného ramca pre lieky na inovativnu liecbu voci budicim zmenam
a zabezpecit, aby mohol zahfiiat’ urcité¢ inovacné produkty, ktoré by mohli mat prospech
zramca pre lieky na inovativnu liebu bez toho, aby patrili pod iné pravne ramce EU,
[revidovanou smernicou 2001/83/ES] sa Komisia splnomociiuje prijimat’ delegované akty s
cielom menit vymedzenie pojmov liek na génova terapiu a lieck na somatickii bunkovl
terapiu stanovenych v nariadeni o liekoch na inovativnu liecbu bez toho, aby sa rozsiril rozsah
vymedzenia tychto pojmov. S ohl'adom na technicky a vedecky pokrok by malo by byt
mozné menit’ aj vymedzenie pojmu vyrobok pripraveny metédou tkanivového inzinierstva.

Zmeny nariadenia (EU) ¢. 536/2014 (nariadenie o klinickom skisani)

Ciel'om tejto kapitoly, ktord ma zasadny vyznam pre zlepSenie europskeho ramca pre klinické
skusania, je skratit’ lehoty na schvélenie, podporit’ va¢siu cezhraniéni spolupracu a zlepsit’
regulacnit efektivnost bez ohrozenia bezpecCnosti, kvality alebo etickych noriem.
Zjednodusenie a zrychlenie postupov je potrebné na zabezpecenie uUcinnosti podpornych
hmotnopravnych opatreni uvedenych vtomto névrhu. Lehoty na udelenie povolenia sa
v pripade medzinarodnych klinickych sktSani skratia zo 106 dni na 75 dni vratane validacie
a etického preskimania. Ak zadédvatel’ nedostane Ziadost’ o informdcie, lehoty na pociato¢né
povolenie na klinické skusanie sa skratia zo 75 dni na 47 dni od predlozenia Ziadosti po
rozhodnutie. Vzhl'adom na rastice vedecké a regulaéné odborné znalosti v oblasti liekov na
inovativnu liecbu sa odstrani dodatocnych 50 dni na posudzovanie tychto liekov. Lehota na
postdenie podstatnych zmien sa skrati z96 dni na 47 dni s moZnostou paralelnych
podstatnych zmien. Ak zadéavatel nedostane ziadost o informécie, lehoty na postdenie
podstatnych zmien sa skratia zo 64 dni na 33 dni od predloZenia Ziadosti do rozhodnutia.
Posilni sa uloha spravodajského c¢lenského Statu tak, aby mohol viest vedecké, etické
aregulacné posudenie, priCom sa vyuzije vzajomna dovera medzi clenskymi Statmi
a spoliehanie sa na posudenie spravodajského ¢lenského Statu. Zlepsi sa komunikacia medzi
zadavatemi a Clenskymi Statmi pocas posudzovania. Jednotnd zakladna dokumentacia
ku sktiSanym lieckom zjednodusi klinické skuSanie s pouZitim rovnakého skasaného lieku
a pomdze pri vykonavani skuSania na ucely registracie a pri priprave Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh v Eurdpe. ZjednoduSenia pre nizkointerven¢né klinické skuSania sa dalej
podporia zavedenim novej kategorie klinickych sktSani s ,miniméalnou intervenciou®.
Povinné harmonizované vzory EU umoznia harmonizaciu. V pripade kombinovanych $tudii
zahfnajicich skimanie lieku spolu so zdravotnickou pomockou alebo diagnostickou
zdravotnickou pomockou in vitro sa vymedzi jednotny postup posudzovania. Harmonizuje sa
pravny zéklad pre spracivanie osobnych udajov v klinickych sktSaniach v sulade
s poziadavkami nariadenia (EU) 2016/679. Zrychlené a zjednoduSené postupy umoznia
vykonavanie medzinarodnych klinickych skaSani v suvislosti s nidzovymi situdciami
v oblasti verejného zdravia. Podpori sa vyuZivanie systémov umelej inteligencie
a digitalizacie pri klinickych skuSaniach. Na testovanie inovacnych pristupov sa vytvoria
sandboxy pre klinické skugania. Meni sa aj priloha I k nariadeniu (EU) &. 536/2014 s ciefom
zabezpecCit’ sulad so zmenami nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 navrhovanymi v tomto nariadent,
pokial’ ide o urcité kategérie skusanych liekov na inovativnu lie¢bu, ktoré obsahuji GMO
alebo z nich pozostavaju.

Zmeny nariadenia (EU) 2019/6 (nariadenie o veterindrnych liekoch)
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Biologické veterinarne lieky ziskané zo zivych zdrojov maju zlozitejsi zivotny cyklus
a postup pri vybavovani zmien nez chemicky syntetizované lieky. Nariadenim (EU) 2019/6%8
sa zaviedli zmeny, ktoré si nevyzaduju posudenie, s cielom znizit' administrativnu zataz,
ktora sa vtomto oddiele dalej optimalizuje bez toho, aby to malo vplyv na kvalitu,
bezpecnost’ alebo uinnost’. V zaujme zniZenia administrativnej zataze v pripade inovacii sa
v tomto oddiele stanovuje, Ze posudenie vplyvu veterinarnych liekov obsahujucich geneticky
modifikované organizmy na l'udské zdravie a zivotné prostredie by sa malo vykonavat
vyluéne v rimci postidenia rizika pre Zivotné prostredie podl'a nariadenia (EU) 2019/6, &¢im sa
odstratiuje potreba vykonat’ posudenie podl'a pravnych predpisov Unie tykajacich sa GMO,
a zaroven sa posiliiuju povinnosti podla nariadenia (EU) 2019/6. V tomto oddiele sa takisto
objasnuje, Zze podavanie veterinarnych liekov nevedie k tomu, Ze sa na lieCené zvierata alebo
ich produkty budi vztahovat pravne predpisy Unie tykajiice sa GMO. Komisia je tiez
opravnena prisposobit’ technické poziadavky v prilohe II k nariadeniu (EU) 2019/6
vedeckému a technickému pokroku. Veterinarne lieky vyvinuté biotechnologickymi procesmi
na udely diagnostiky, lie¢by alebo prevencie zoonéz maju narok na prediZenie platnosti
dodatkového ochranného osvedcenia o jeden rok. Napokon, zavedenie regulacnych
sandboxov pre inovacie v oblasti zdravia zvierat umozni testovat, uvadzat na trh alebo
pouzivat’ nové technologie, metddy alebo produkty pod primeranym dohl'adom v pripadoch,
ked’ neexistuju osobitné pravne predpisy EU, &m sa podporia zodpovedné inovécie vo
veterinarnej medicine.

Zmeny nariadenia (EU) 2024/795 (nariadenie o platforme STEP)

Tymto ustanovenim sa zavadzaji zmeny nariadenia (EU) 2024/795 s ciefom stanovit, Ze
strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnoldgie vratane strategickych projektov s
velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie, ktoré su uznané v stlade s tymto
nariadenim, sa maju povazovat za projekty, ktoré prispievaju k cielom platformy STEP
uvedenym v Clanku 2 ods. 1 pism. a) bode iii) alebo pripadne v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b)
nariadenia o platforme STEP.

Zmena nariadenia (EU) 2024/1938 (nariadenie o latkach ludského pévodu)

Latky T'udského povodu (SoHO) tvoria klI'iCovy pilier biotechnoldgii, pretoze sa mdzu stat’
vstupnou surovinou pre inovativne lieky. V tomto oddiele sa zavadza regulacny sandbox
vramci latok l'udského pdévodu. UmoZiuje pristup k velmi inovativnym, ale z hladiska
reguladcie narocnym lieCebnym postupom a produktom a zaroven prindSa poznatky, ktoré
mozu byt podkladom pre aktualizaciu regulaénych ramcov, ¢im sa zabezpeci, Ze zostanu
flexibilné, prisposobivé avhodné na dany ucel vzhl'adom na vyvoj vedeckého
a technologického pokroku.

Kapitola X — Zavere¢né ustanovenia

Této kapitola obsahuje ustanovenia tykajuce sa 1) monitorovania; ii) delegovania pravomoci;
111) postupu vyboru; iv) povinnosti Komisie vypractvat’ pravidelné spravy pre Eurdpsky
parlament a Radu o hodnoteni tohto nariadenia; v) zaobchadzania s dovernymi informaciami
a nadobudnutia ucinnosti a uplatinovania.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES (Text s vyznamom pre EHP) (U.v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43 - 167,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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2025/0406 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o vytvoreni ramca opatreni na posilnenie odvetvi biotechnolégii a biovyroby v Unii,
najmi v oblasti zdravia, a 0 zmene nariadeni (ES) &. 178/2002, (ES) &. 1394/2007, (EU) &.
536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 a (EU) 2024/1938 (eurépsky akt o
biotechnologiach)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, a najmé na jej ¢lanok 114, ¢lanok 168
ods. 4 a ¢lanok 173 ods. 3,

so zretel'om na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1) Biotechnologie predstavuju strategické technoldgie, ktoré maji zadsadny vyznam pre
konkurencieschopnost’ a strategickl autonomiu Unie a jej veduce postavenie v oblasti
inovacii. Aplikuju sa vo viacerych odvetviach, pri¢om najvacsi vyznam maji v oblasti
zdravotnictva. 'V roku2021 bola Unia druhym najva¢S$im prispievatelom
k celosvetovej hodnote biotechnoldgii. V rokoch 2008 az 2018 biotechnologicky
priemysel v Unii vzrastol viac ako dvakrat rychlejSie nez celkové hospodarstvo, ¢im sa
stal jednym znajrychlejSie rastacich inovaénych odvetvi v EU. Zdravotné
biotechnologie sa konkrétne podiel’aju na hodnote celého biotechnologického trhu viac
ako 80 % a su kI'i€ovym faktorom sti¢asného inovativneho zdravotnickeho priemyslu.

Biologické lieky vratane biologicky podobnych liekov predstavuju 40 % celkového
predaja liekov v Unii.

(2) Hoci je Unia celosvetovo uzndvana pre svoju vedeckl excelentnost, nad’alej &eli
Strukturdlnym vyzvam pri premietani Spickového vyskumu a inovécii do rozsiahleho
vyvoja, testovania, vyroby a zavadzania biotechnoldgii. V dosledku toho zostdva
znacny potencial biotechnologickych aplikacii vo viacerych odvetviach prispiet
k rieSeniu  hlavnych spoloéenskych vyziev, modernizacii hospodarstva Unie
a posilneniu jej strategickej autondomie a bezpecnosti do velkej miery nevyuzity.

(3) Doévodom je najmid obmedzeny pristup k rizikovému kapitdlu ainym zdrojom
financovania, nedostatok zru¢nosti na vnutornom trhu, pomalé postupy udelovania
povoleni, ktoré brania v€asnému zavadzaniu projektov a iniciativ zameranych na
uvedenie biotechnologickych inovacii na trh, ako aj fragmentované a obcas zlozité
regulacné ramce.
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V z&ujme riesSenia tohto rozdielu v konkurencieschopnosti by cielom tohto nariadenia
malo byt zlepSenie fungovania vnutorného trhu vytvorenim rdmca na posilnenie
konkurencieschopnosti odvetvia zdravotnych biotechnologii od vyskumu a inovacii az
po vyrobu, na vytvorenie podmienok pre vyskum, vyvoj, v€asné uvedenie inovacii,
produktov a sluZieb zdravotnych biotechnoldgii na trh v Unii a pre ich vyrobu, a to aj
zjednodusenim a zefektivnenim legislativnych réamcov Unie, a zarovei aj na
zabezpecenie vysokého Standardu ochrany zdravia I'udi a zvierat, pacientov, zivotného
prostredia, etiky, kvality, bezpecnosti potravin a krmiv a biologickej bezpecnosti.

Vzhl'adom na vyznam zdravotnych biotechnologii medzi ostatnymi spdsobmi vyuzitia
biotechnologii uvedeny v odévodneni 1 je vhodné, aby bolo toto nariadenie zamerané
na zdravotny rozmer biotechnoldgii a aby sa v ilom pren stanovili osobitné opatrenia.
S cielom zabezpecit’ u¢innost’ tohto nariadenia by sa mal jeho rozsah uplatiiovania
komplexne rozsirit' na zdravotné biotechnoldgie a mal by sa vzt'ahovat' na zdravie
v §irokom zmysle &lanku 168 ZFEU o ochrane verejného zdravia.

V ¢lanku 168 ods. 1 ZFEU sa zdoraziiuje, Ze pri stanoveni a uskuto¢hiovani vietkych
politik a &innosti Unie sa musi zabezpegit’ vysoka troveti ochrany I'udského zdravia.
V ¢lanku 168 ods. 4 ZFEU sa objasiiuje, e tento ciel’ sa ma okrem iného dosiahnut
prijatim opatreni stanovujucich vysoké normy pre kvalitu a bezpecnost liekov
a zdravotnickych pomocok, opatreni na stanovenie vysokych Standardov kvality
a bezpecnosti pre l'udské organy a latky T'udského povodu, krv akrvné derivaty
a opatreni v oblastiach veterinarnej starostlivosti a rastlinnej vyroby, ktorych priamym
cielom je ochrana verejného zdravia.

V sulade s pristupom ,,jedno zdravie“, ktorého cielom je komplexne a udrzatelne
vyvazit a optimalizovat zdravie ludi, zvierat a ekosystémov!, by sa preto toto
nariadenie malo vzt'ahovat’ na zdravotné biotechnologie, ktoré sa chapu ako aplikacia
biotechnologii v oblastiach humannej a veterindrnej mediciny, vo farmaceutike
a v rastlinolekarskej oblasti na tcely vyvoja biotechnologickych produktov a sluZieb.
Toto nariadenie by sa malo vztahovat na cely ich zivotny cyklus vratane stvisiaceho
vyskumu, pristupu k financovaniu, vyvoja, inovacii, testovania, validacie, vyroby,
uvadzania na trh a pouzivania.

S cielom zabezpecit' G€innost’, konzistentnost' a jednotnost’ niektorych pravnych
aktov, ktor¢é by sa mali tymto nariadenim zmenit v zaujme podpory
konkurencieschopnosti Unie v oblasti biotechnologii, by sa toto nariadenie malo
v urcitych pripadoch uplatiiovat’ aj na iné¢ produkty a ¢innosti nez biotechnologické
produkty a Cinnosti, aby sa prediSlo vytvoreniu roéznych stborov pravidiel pre
biotechnologické a nebiotechnologické produkty a ¢innosti. Ide najmi o oblast’ zdravia
v pripade pravnych predpisov Unie tykajucich sa klinickych skasani a o oblast
bezpecnosti potravin a krmiv v pripade nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 178/2002°.

Europska komisia: Skupina hlavnych vedeckych poradcov a Generalne riaditel'stvo pre vyskum
ainovaciu, One Health governance in the European Union (Riadenie pristupu ,jedno zdravie“
v Eurdpskej unii), Urad pre vydavanie publikacii Europskej unie, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309.

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 Europskeho parlamentu a Rady z 28. januéra 2002, ktorym sa ustanovuji
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
astanovuju  postupy v zalezitostiach bezpetnosti potravin (U.v. ESL31, 122002, s.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ bez toho, aby bol dotknuty harmonizovany
pravny ramec pre vyvoj umelej inteligencie ajej uvedenie na trh, uvedenie do
prevadzky a jej pouZivanie stanoveny v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1689°.

Tymto nariadenim by nemalo byt dotknuté uplatihovanie smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2010/63/EU* o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké ucely
a nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006°.

Unia prijala dal§ie iniciativy na posilnenie konkurencieschopnosti jednotlivych
odvetvi hospodarstva Unie. V tejto stvislosti sa nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2024/1735° zameriava na &isté technologie efektivne vyuZivajuce zdroje,
medzi ktoré patria najmd emisne neutralne technoldgie. Uvedenym nariadenim sa
vytvara ramec na zaistenie pristupu Unie k bezpednym a udrzatelnym dodavkam
emisne neutralnych technologii uvedenym v jeho ¢lanku 4. Medzi takéto technologie
patria  udrzateIné  technoldgie v oblasti  vyroby  bioplynu a biometanu
a biotechnologické klimatické a energetické rieSenia. Ako sa vSak uznéva v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/7957, biotechnolégie maji uplatnenie aj
mimo cistych technoldgii efektivne vyuzivajlcich zdroje. Je preto vhodné, aby sa toto
nariadenie uplatiiovalo bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia (EU)
2024/1735 tykajuce sa udrzatelnych technoldgii v oblasti vyroby bioplynu
a biometanu a biotechnologickych klimatickych a energetickych rieSeni.

strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie by mali sluzit’ ako cielené
nastroje na mobilizdciu verejnych a sukromnych investicii prostrednictvom
koordinovaného postupu Unie, ¢lenskych $tatov, priemyslu, vyskumnej obce a d’alsich
prislusnych subjektov. Mali by prispiet k cieclom Unie v oblasti biotechnologii
posilnenim priemyselnych kapacit a hodnotovych retazcov, rozSirenim kritickych
vyskumnych atechnologickych infraStruktar, urychlenim uvadzania inovécii
a technologii do prevadzky, ako napr. v pripade metodik nového pristupu (NAM)
alebo pokrocilych datovych a digitdlnych platforiem. Toto nariadenie by preto malo

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13.juna 2024, ktorym sa stanovuja
harmonizované pravidla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008,
(EU) & 167/2013, (EU) ¢&. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice
2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U.v. EU L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

Konsolidované znenie: Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010
o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké ucely (Text svyznamom pre EHP) ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).

Konsolidované znenie: Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH)
a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury, o zmene adoplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) €. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS
a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Text s vyznamom pre EHP)
(ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1735 z 13. juna 2024 o zriadeni ramca opatreni
na posilnenie eurdpskeho ekosystému vyroby emisne neutralnych technologii a o zmene nariadenia
(EU) 2018/1724 (Text svyznamom pre EHP) (U.v.EU L, 2024/1735, 28.6.2024, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/795 z 29. februara 2024, ktorym sa zriad'uje
Platforma strategickych technologii pre Eurdpu (platforma STEP) a meni sa smernica 2003/87/ES
a nariadenia (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) &. 1303/2013, (EU) &. 223/2014,
(EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 a (EU) 2021/241 (U.v.EU L,
2024/795, 29.2.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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obsahovat’ ustanovenia o uznavani a podpore takychto projektov zo strany ¢lenskych
Staitov amali by sa v iom stanovit kritéria takéhoto uznavania. S cielom ulahcit’
vykonavanie a zabezpetit jednotny pristup v celej Unii by Komisia mohla vydat
usmernenia o uplatiiovani tychto kritérii. Uznanie strategickych projektov zameranych
na zdravotné biotechnologie by jednoznacne prinieslo vyhody pre najinovativnejSie
podniky, pretoze by sa tym urychlilo udel'ovanie povoleni, znizilo administrativne
zatazenie, zvySila pravna istota a ulahcil pristup k finan¢nej podpore. Tym by sa
posilnila ich schopnost’ rychlejSie rozsirovat’ biotechnologické inovacie. Pokial ide
o organy, vd’aka rdmcu sa zefektiviiuje koordindcia, zabranuje sa duplicite posudeni
a podporuje sa konzistentné a efektivne rozhodovanie.

Metodiky nového pristupu pouzivané v biologickom vyskume, pri vCasnom
objavovani, predklinickom vyvoji a pri regulacnom testovani liekov a zdravotnickych
technolégii a pri testovani kvality liekov a zdravotnickych technolégii maji potencial
generovat’ vedecké a technologické udaje, ktoré su porovnatelné s udajmi ziskanymi
sucasnymi Standardnymi metodami, alebo v niektorych pripadoch st informativnejsie
arychlejSie generované. Vyslednd vyhoda prispeje k posilneniu inova¢ného
ekosystému a zvySenej konkurencieschopnosti Eurdpy v oblasti biotechnologii.

Urcité strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie maji potencial
prispievat’ k ciefom Unie v oblasti biotechnoldgii spdsobom, ktory je systémovy
amoze mat multiplikacny ucinok. Takéto projekty funguju ako Kkatalyzatory
spoluprdce medzi akademickou obcou, priemyslom a verejnymi organmi a modzu
sluzit ako opora pre regionalne biotechnologické klastre a inovaéné ekosystémy
v Clenskych S$tatoch. Skusenosti z viacerych c¢lenskych S$tatov ukézali, Ze takéto
projekty modzu rychlo zvysit' priemyselné sposobilosti, prilakat’ investicie a posilnit’
postavenie Unie v globalnych hodnotovych retazcoch. Komisia by preto mala takéto
projekty uznat' za strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie amohla by im venovat osobitni pozornost pri financovani
z prostriedkov Unie, prednostnom pristupe k administrativnej podpore a zrychlenych
postupoch na urovni Clenskych Statov. Pokial’ ide o narodné financovanie takychto
projektov, v nariadeni (EU) 2024/795% sa stanovuja opatrenia na podporu kritickych
a vznikajucich strategickych technoldgii aich prislusnych hodnotovych retazcov
v ramci programov realizovanych v ramci zdiel'aného riadenia. Uvedenym nariadenim
sa menia zakladné akty viacerych fondov zdielaného riadenia, konkrétne nariadenia
Europskeho parlamentu aRady (EU) 2021/1056°, (EU) 2021/1057'° a (EU)
2021/1058!", s cielom umoznit ¢&lenskym Statom, aby svoje ndrodné a regiondlne
programy nasmerovali na investicie do kritickych technologii vratane biotechnologii.
Bez toho, aby boli dotknuté platné pravidla, ktorymi sa riadi kazdy takyto nastroj

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/795 z 29. februara 2024, ktorym sa zriad’uje
Platforma strategickych technologii pre Europu (platforma STEP) a meni sa smernica 2003/87/ES
a nariadenia (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) & 1303/2013, (EU) &. 223/2014,
(EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 a (EU) 2021/241 (ELI: .

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1056 z 24. jina 2021, ktorym sa zriad'uje Fond
na spravodliva transformaciu (U.v.EUL 231, 30.6.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1057 z24.jina 2021, ktorym sa zriad'uje
Eurdpsky socidlny fond plus (ESF+) a zrusuje nariadenie (EU) ¢&.1296/2013 (U.v.EU L 231,
30.6.2021, s. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1058 z24.jana 2021 o Eurdpskom fonde
regiondlneho  rozvoja  a Kohéznom  fonde (U. v.EUL 231, 30.6.2021, s.60, ELI
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).
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financovania, a v sulade s platnymi pravidlami Statnej pomoci sa preto tento pristup
mdze uplatiovat’ na strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie, ktor¢ sa vsulade stymto nariadenim povazuju za projekty
prispievajuce k cielom platformy STEP.

Strategicky vyznam biotechnologii pre europsku konkurencieschopnost uz bol
uznany, ato aj prostrednictvom navrhovaného Eurépskeho fondu pre
konkurencieschopnost (ECF) na obdobie viacro¢ného finanéného ramca (VFR)
2028 — 2034, ktory =zahfia osobitny segment ,Zdravie, biotechnologie,
pol'nohospodarstvo a biohospodarstvo®. V Draghiho sprave o budicnosti eurdpskej
konkurencieschopnosti'? sa odportiéa, aby Unia ststredila zdroje na obmedzeny podet
Spickovych centier excelentnosti na svetovej Urovni v oblasti vied o zivej prirode
a biotechnolégii. Strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie maju potencial prispiet’ k tomuto sustredenému usiliu a byt nastrojom
na ucinné vyuzivanie zdrojov vo viacrocnom financnom ramci na roky 2028 — 2034
s ciefom poméct’ Unii zaradit' sa medzi popredné regiény v oblasti biotechnologii.
Komisia by mala stanovit’ priklady kategorii takychto projektov s velkym vplyvom
a osobitné kritéria na ich uznavanie. Medzi tymito kategdriami by strategické projekty
s velkym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnoldgie vo forme akceleratorov
vyvoja biotechnoldgii, ktoré okrem iného poskytujii déveryhodné testovacie alebo
demonstrac¢né zariadenia kopirujice realne procesy biovyroby, mali zohravat’ kIi¢ovu
ulohu pri  premietani eurdpskej vedeckej excelentnosti do produktivnych
priemyselnych kapacit. Spojenim moderného vybavenia a odbornych znalosti
a poskytnutim pristupu zaloZzeného na kritériach, vratane pristupu pre malé a stredné
podniky, startupy a scaleupy, by takéto projekty mali znizit' duplicitu usilia, znizit
prekazky vstupu a podporit’ Specializované zru¢nosti potrebné pre modernd biovyrobu.
Podobne by strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie vo forme centier excelentnosti pre inovativnu liecbu vratane liekov na
inovativnu liecbu mali spajat’ vyskumné, regulacné vedecké a vyrobné kapacity, ¢o
umozni rychlejsi, bezpecnejsi a efektivnejsi vyvoj inovacnych lie€ebnych postupov.
Po prepojeni s digitdlnymi a datovymi infraStruktirami by mali mat’ potencidl urychlit’
klinicki translaciu, zlepsit' kontrolu kvality a ulah&it pristup pacientov v celej Unii.

S cielom maximalizovat’ celoiniové prinosy investicii do projektov alebo subjektov
prevadzkujucich infraStruktary, zariadenia a sluzby, ktoré su podporované a zriadené
alebo uznané v sulade s tymto nariadenim, by takéto projekty alebo subjekty mali
poskytovat’ otvoreny, nediskrimina¢ny, transparentny a na kritériach zaloZeny pristup
pouzivatelom zo vSetkych ¢lenskych Statov vratane akademickych inStiticii,
priemyselnych podnikov s osobitnym dorazom na MSP, startupy a scaleupy
a verejnych vyskumnych orgdnov. Podmienky pristupu by mali byt primerané a mali
by zabezpeCovat' spravodlivé zaobchadzanie s pouZivateI'mi, pricom by sa mali
zohl'adiovat’ ciele a kapacita kazdej infraStruktiry, potreba zarucit spravodlivé
prilezitosti pre MSP, startupy a scaleupy a vyskumné subjekty, ako aj vhodné zaruky
na ochranu bezpecCnosti, dovernosti, duSevného vlastnictva a zdujmov v oblasti
hospodarskej bezpecnosti.

Ucinné vykonavanie cielov tohto nariadenia zavisi od dobrej spravy veci verejnych
a partnerstva medzi vSetkymi subjektmi na prislusSnych uzemnych urovniach

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe
(Budutcnost” eurdpskej konkurencieschopnosti: Stratégia konkurencieschopnosti pre Eurdpu), Europska
komisia, 9. septembra 2024.
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a socidlno-ekonomickymi subjektmi. Najmid strategické projekty v oblasti
biotechnologii zamerané na nedostatok talentov a zrucnosti, ktoré st nevyhnutné na
podporu biotechnologického a biovyrobného priemyslu a na zabezpecenie pracovnej
sily schopnej podporovat inovécie, priemyselné rozSirovanie a dlhodobu
konkurencieschopnost, by sa mali navrhovat arozvijat splnym zapojenim
prislusnych socidlnych partnerov. Takéto aktivne zapojenie je nevyhnutné na
zabezpecenie toho, aby sa socialne dosledky rieSili od zaciatku a aby sa podporila
zodpovedna inovécia.

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2555'3 sa stanovujii povinnosti
pre kliacové adodlezité subjekty s cielom zabezpecit vysoku spolo¢ni uroven
kybernetickej bezpecnosti v celej Unii vratane poziadaviek na riadenie rizik,
oznamovanie incidentov a ochranu sieti a informacnych systémov. Subjekty zriadené
alebo podporované podla tohto nariadenia, ktoré patria do rozsahu poOsobnosti
smernice (EU) 2022/2555, by preto mali spiiat’ poziadavky stanovené v uvedenej
smernici.

V zaujme ochrany bezpeénosti, verejného poriadku a strategickych zaujmov Unie by
sa mal pristup k biotechnologickym infrastruktiram a siborom udajov strategickych
projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych projektov s
velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie uznanych v stilade s tymto
nariadenim, ktoré dostavaju finanéné prostriedky v salade s programami Unie, vo
vztahu k takymto infraStruktiram alebo stborom udajov riadit pravidlami
stanovenymi v uvedenych programoch. Tym sa rieSia rizikd spojené s protipravnym
transferom technoldgii, nepriatel'skym zasahovanim alebo strategickou zavislostou.

S cielom poskytnat dokazovi zakladiu pre budice opatrenia Unie na dalsie
posilnenie odvetvia biotechnoldgii a biovyroby by Komisia mala vykonat’ strategické
mapovanie biotechnologického ekosystému v Unii. V ramci tohto mapovania by sa
mali analyzovat’" priemyselné kapacity, infraStruktiry a zariadenia podstatné pre
biotechnologicky vyskum, vyvoj, testovanie a vyrobu aposudit’ faktory, ktoré
ovplyvituju schopnost Unie prilakat’ a udrzat’ si investicie do biovyroby vratane
pristupu k verejnému a sikromnému kapitalu tolerantnému voci riziku vo vsetkych
Stadiach inovacného cyklu, vyvoja akoordindcie biotechnologickych klastrov
a ekosystémov biovyroby v celej Unii, aposudit vyzvy a potreby, pokial ide
o pracovnu silu.

Uznavajtc transformacnu ulohu udajov a umelej inteligencie v oblasti biotechnologii
a biovyroby, by sa vramci tohto mapovania mal posudit’ aj pristup k tdajom,
vypoctova kapacita a digitdlna infrastruktira pre odvetvie zdravotnych biotechnologii
amali by sa urcit’ opatrenia na podporu zodpovednych biotechnologickych inovécii
zaloZenych na umelej inteligencii a moZné opatrenia na zmiernenie suvisiacich rizik,
priCom by sa malo vychadzat’ z analyz vykonanych v kontexte existujicich iniciativ
Unie, ako su eurdpsky priestor pre zdravotné udaje'®, stratégia vyuZivania umelej

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 zo 14. decembra 2022 o opatreniach na
zabezpedenie vysokej spolognej tirovne kybernetickej bezpe¢nosti v Unii, ktorou sa meni nariadenie
(EU) ¢.910/2014 a smernica (EU) 2018/1972 a zruSuje smernica (EU) 2016/1148 (smernica NIS 2)
(U. v. EU L 333, 27.12.2022, s. 80, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/327 z 11. februara 2025 o eurdpskom priestore
pre zdravotné udaje a ozmene smernice 2011/24/EU a nariadenia (EU) 2024/2847 (U.v.EU L,
2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327/0j).
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inteligencie'®, stratégia pre datovi Uniu'é, akény plan pre kontinent umelej
inteligencie!” a eurépska stratégia pre umel inteligenciu vo vede!®. S cielom
zabezpeCit' primerantt spolupracu s Clenskymi S$tatmi a optimalizovat’ vyuZzivanie
prisluinych poznatkov a odbornych znalosti dostupnych na trovni Unie by Komisia
takéto mapovanie mala vykondvat’ v spolupraci s prislusSnymi agentirami a organmi
Unie, pripadne aj s Eurépskou radou pre umelt inteligenciu zriadenou podla
nariadenia (EU) 2024/1689 a's Eurépskou riadiacou skupinou pre zdravotné
biotechnologie (d’alej len ,riadiaca skupina®) zriadenou v stlade s tymto nariadenim
s cielom ul'ah¢it’ jeho vykonavanie, poskytovat poradenstvo Komisii a clenskym
Statom a zabezpecit' koordinovany postup, najmi pokial’ ide o strategické projekty
zamerané¢ na zdravotné biotechnoldgie a strategické projekty s velkym vplyvom
zamerané na zdravotné biotechnologie.

S cielom zabezpecit transparentny, koherentny aG¢inny proces identifikacie
strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnoldgie by mal kazdy
Clensky $tat urcit’ prislusny organ zodpovedny za posudenie a overenie, ¢i projekt
spiiia podmienky stanovené v tomto nariadeni na jeho uznanie za strategicky projekt
zamerany na zdravotné biotechnoldgie. Ur¢eny organ by mal vykonat' postdenie
v ramci spravodlivého, transparentného a ¢asovo ohrani¢eného procesu. Ak sa zisti, ze
projekt spifia podmienky na uznanie za strategicky projekt zamerany na zdravotné
boiotechnolégie, uréeny organ by mal vydat’ formélne rozhodnutie o uznani.

Vzhl'adom na systémovy a cezhranicny vyznam strategickych projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie a vyhody spojené s tymto ich
Statitom by sa wuznavanie takychto projektov malo uskutoc¢iiovat v ramci
dvojstupiiového procesu, do ktorého by boli zapojené organy urcené ¢lenskymi Statmi
na tento Ucel a Komisia. Tieto orgdny by mali posudit’ a postipit’ Ziadosti a ich
posudenie Komisii s cielom prijat’ rozhodnutie Komisie. Tento dvojstupniovy proces
by mal zabezpecit, aby takéto projekty podliehali dodatoénému overovaniu na trovni
Unie aaby sa na ne vztahovali jednotné normy uznavania v celej Unii. S cielom
zabezpecCit' partnerské preskiimanie, spolupracu s Clenskymi Statmi a sudrzné
vykonavanie v celej Unii by Komisia pri prijimani svojho rozhodnutia mala zohl'adnit
nazory Eurodpskej riadiacej skupiny pre zdravotné biotechnologie zriadenej tymto
nariadenim.

S cielom umoznit’ u¢inné zosuladenie postupov Unie v oblasti financovania s cielmi
tohto nariadenia, pokial' ide o podporu strategickych projektov s velkym vplyvom
zameranych na zdravotné biotechnoldgie, a zabezpecit, aby projekty s najvysSou
pridanou hodnotou Unie mohli rychlo vyuZivat' prednostnd podporu, by Komisia
okrem uznania takychto projektov prostrednictvom rozhodnutia Komisie mohla mat
moznost' uznat' takéto projekty aj v kontexte vyziev na predkladanie navrhov
vyhlasenych v ramci prisluinych programov financovania Unie.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regionov, Stratégia vyuzivania umelej inteligencie [COM(2025) 723 final z 8. oktobra 2025].
Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu a Rade, Stratégia pre datovi uniu spristupnenie udajov
pre umelt inteligenciu [COM(2025) 835 final, 19. novembra 2025].
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Eurdpska stratégia pre umelu inteligenciu vo vede — Vyuzivanie umelej inteligencie
na vyskum, inovdcie a excelentnost' v Unii [COM(2025) 724 final z 8. oktobra 2025].
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S cielom dosiahnut’ kritické mnozstvo a zabezpecit, aby strategické investicie
prinasali SirSie vyhody a vytvarali pozitivne ucinky presahovania, ktoré posiliuj
konkurencieschopnost’ Unie, by Komisia a ¢lenské $taty mali podporovat’ a ulahovat
vytvaranie sieti a spolupracu medzi strategickymi projektmi v oblasti zdravotnych
biotechnologii, strategickymi projektmi s velkym vplyvom v oblasti zdravotnych
biotechnologii, vyskumnymi organizdciami, priemyselnymi klastrami a inymi
relevantnymi cezhrani¢nymi subjektmi s cielom pomoct spoloénému vyuZzivaniu
zdrojov a zariadeni ¢lenskych $tatov a Unie, podporovat’ rozvoj interoperabilnych
infrastruktur a digitalnych platforiem a ul'ahcovat’ prenos poznatkov. Tato spolupraca
by mala byt v sulade s pravom Unie v oblasti hospodarskej stt'aze.

Takéto vytvaranie sieti a spolupraca by mali integrovat’ existujuce siete vznikajlice
v rAmci inych iniciativ Unie relevantnych pre biotechnolégie vratane sieti fungujicich
v ramci Eurdpskej platformy pre spolupracu klastrov, Europskeho zdruzenia klastrov,
sieti podporovanych v ramci programu Horizont Eurdpa a partnerstiev pre inteligentnu
Specializaciu a Eurdpskej siete centier excelentnosti pre lieky na inovativnu liecbu,
ktori oznamila Komisia v eurdpskej Stratégii pre vedy o Zivej prirode!®, eurdpskych
referenénych sieti vymedzenych v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2011/24/EU% a eurdpskej siete centier pre komplexny pristup k rakovine, ktora bola
vyhlasend v eurépskom plane na boj proti rakovine?!, mali by s nimi spolupracovat
alebo by znich mali vychadzat. Ciel'om takejto spoluprace by malo byt posilnenie
synergii, ulahéenie pristupu k financovaniu na regionalnej urovni a na trovni Unie
a zlepSenie koordindcie inova¢nych ekosystémov suvisiacich s biotechnologiami
v celej Unii.

S cielom znizit' zlozitost' a zvysit efektivnost’, transparentnost’ a konzistentnost
postupu udelovania povoleni pre strategické projekty zamerané na zdravotné
biotechnologie a strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie by na vnutrostatnej tirovni malo existovat’ jednotné kontaktné miesto,
ktoré by bolo zodpovedné za ulahenie a koordinaciu celého postupu udelovania
povoleni. Jednotné kontaktné miesto by malo byt rozhranim medzi predkladatelmi
strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnolégie alebo strategickych
projektov s vel'kym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie a prislusnymi
povolujicimi organmi. Clenské $taty by na tento u¢el mali zriadit’ alebo urdit’ jeden
alebo viacero organov, ktoré budu fungovat’ ako jednotné kontaktné miesta. S cielom
zabezpecCit’ efektivne procesy by toto jednotné kontaktné miesto malo byt rovnaké ako
jednotné kontaktné miesto uvedené v nariadeni (EU) .../... [nariadenie o urychleni
environmentdlnych  hodnoteni — nariadenie o udelovani povoleni], ktoré je
zodpovedné za ulahenie a koordiniciu vSetkych aspektov environmentalnych
hodnoteni. Malo by byt na ¢lenskom State, aby rozhodol, ¢i je jednotné kontaktné
miesto aj organom, ktory prijima rozhodnutia o povoleniach. Clenské 3taty by mali
svojim jednotnym kontaktnym miestam, ako aj vSetkym orgdnom zapojenym do

20
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Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regionov, Stratégia pre europske vedy o Zivej prirode: Vyberte si Europu pre vedy o Zivej
prirode — Stratégia, ktorej cielom je urobit z EU najatraktivnejsie miesto na svete pre vedy o Zivej
prirvode do roku 2030 [COM(2025) 525 final z 2. jula 2025].

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhranicnej zdravotnej starostlivosti (U. v.EU L 88, 442011, s. 45 - 65,
ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2011/24/0j).

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu a Rade, Eurdpsky plan na boj proti rakovine
[COM(2021) 44 final z 3. februara 2021].
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postupu udelovania povoleni poskytnut’ dostatocny pocet zamestnancov a dostatocné
zdroje na zabezpecenie u¢inného plnenia ich povinnosti.

Unia postupne uznava zdravotné biotechnologie za strategické odvetvie, ktoré
prispieva k celkovej odolnosti Unie. V nariadeni (EU) 2024/795 sa biotechnologie
uvadzaju medzi strategickymi technologiami, ktoré su nevyhnutné na zniZzenie
strategickych zavislosti Unie a posilnenie jej hospodarskej a priemyselnej odolnosti.
V oznameni Komisie Budovanie budicnosti v spojeni s prirodou: podpora
biotechnoldgii a biovyroby v EU boli biotechnolégie a biovyroba d’alej oznatené za
strategické technologie pre konkurencieschopnost, odolnost’ a autondémiu Europy
a okrem toho sa v iom vyslovne uznava, ze zdravotné biotechnoldgie si zdsadné pre
odolnost’ systému zdravotnej starostlivosti. Vzhl'adom na tento konzistentny ramec
Unie potvrdzujuci systémovy prinos biotechnologii k odolnosti by sa preto strategické
projekty zamerané na zdravotné biotechnologie a strategické projekty s velkym
vplyvom zamerané na zdravotné biotechnoldgie mali povazovat' za projekty, ktoré
prispievaju k cielom uvedenym v ¢ldnku 14 nariadenia [...] [nariadenie o urychleni
environmentalnych hodnoteni — nariadenie o udel'ovani povoleni].

Strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnoldgie uznané ¢lenskymi Statmi
v stilade s tymto nariadenim by sa vzhl'adom na svoj prinos ku konkurencieschopnosti,
odolnosti a pripravenosti Unie mali povazovat za projekty vo verejnom ziujme.
Podobne by clenské Staty mali takymto projektom priznat’ najvyssi vnutroStatny
vyznam, ktory im umoziuje ich vnutrostatne pravo, ¢o znamena najsilnejsie oznacenie
platné pre velké strategické projekty, mali by uplatinovat’ zodpovedajice proceduralne
vyhody vratane prednostného zaobchadzania a koordinovaného a zrychleného
udel'ovania povoleni a prijat’ zjednodusujuce opatrenia v stlade s pravom Unie.

Vzhl'adom na mozné cezhrani¢né a systémové prinosy strategickych projektov s
velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie povol'ujici organ moze na
zaklade individualneho posudenia jednotlivych projektov dospiet’ k zaveru, ze verejny
zaujem, ktorému sluzi dany projekt, prevazuje nad verejnymi zdujmami suvisiacimi
s ochranou prirody a zivotného prostredia, a Ze sa teda projekt mdze povolit za
predpokladu, Ze boli splnené vsSetky prislusné podmienky uvedené v smerniciach
Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES?%, 2009/147/ES** alebo 92/43/EHS** alebo
v legislativnych aktoch Unie o obnove prirody.

S cielom zabezpecit' predvidatelnost’ a administrativnu efektivnost’ by sa celkové
trvanie postupu udelovania povoleni malo skratit’ na desat’ mesiacov od potvrdenia
prijatia Uplnej ziadosti v pripade strategickych projektov zameranych na zdravotné
biotechnologie ana osem mesiacov v pripade strategickych projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie, vzh'adom na potrebu uprednostnit’
rychlost’ ich realizacie pred akymkol'vek inym typom biotechnologického projektu. Vo
vynimoénych ariadne oddvodnenych pripadoch by sa malo povolit prediZzenie
maximalne o tri mesiace.

22

23

24

Smernica 2000/60/ES Europskeho parlamentu a Rady z 23. oktobra 2000, ktorou sa stanovuje ramec
posobnosti pre opatrenia spologenstva v oblasti vodného hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2000/60/0j).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009 o ochrane vol'ne Zijiceho
vtactva (U. v. EU L 20, 26.1.2010, s. 7 — 25, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j.

Smernica Rady 92/43/EHS z21.méja 1992 o ochrane prirodzenych biotopov a volne zijucich
Zivo¢ichov a rastlin (U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j
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Clenské $taty, ktorych uzemi sa dotykaju strategické projekty zamerané na zdravotné
biotechnologie alebo strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie, by mali prijat’ vSetky vhodné opatrenia na ulahcenie ich vcasného
aucinného rozvoja azavedenia. Takéto opatrenia by mali zahfilat' poskytovanie
administrativnej podpory na Zziadost' predkladatel'ov projektu, ako aj poskytovanie
verejnej finanénej a technickej podpory, a to bez toho, aby bolo dotknuté pravo Unie
v oblasti hospodarskej sutaze, priCom osobitnd pozornost’ by sa mala venovat MSP,
startupom a scaleupom.

Komisia by mala dopliat’ ¢innost’ &lenskych $tatov na podporu strategickych projektov
zameranych na zdravotné biotechnologie auzko snimi spolupracovat, ato aj
prostrednictvom Europskej riadiacej skupiny pre zdravotné biotechnologie zriadenej
tymto nariadenim, aby sa zabezpecila synergia a optimalne vysledky. Komisia by mala
najmd pomdahat’ predkladatelom projektov pri identifikécii prisluSnych moznosti
financovania, ktoré st k dispozicii v ramci existujiicich programov financovania Unie,
ato aj prostrednictvom opatreni Siete EU na podporu zdravotnych biotechnologii
zriadenej tymto nariadenim s cielom pomadhat’ biotechnologickym subjektom pri
orientacii v regulacnych procesnych postupoch v oblasti zdravotnych biotechnoldgii
a pri identifikécii prilezitosti na financovanie, rozsirovanie a vytvaranie sieti v celej
Unii. Okrem toho by Komisia v zdujme posilnenia ekosystému biotechnologickych
inovacii v Unii mala podporovat’ aj opatrenia, ktoré zlepsuji pristup malych
a strednych podnikov, startupov ascaleupov k vyskumnym a technologickym
infrastruktaram vratane tych, ktoré sa financuja z programov Unie.

strategické projekty s vel'kym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie by mali
vyuzivat' finan¢né, technické a administrativne podporné opatrenia. Okrem toho, aby
sa zabezpetilo, Ze prostriedky Unie uréené pre biotechnoldgie budi smerovat na
opatrenia, ktoré maji potencial priniest najva¢si uzitok na trovni Unie, by sa
v stvislosti s pripravou, prijimanim a vykonavanim pracovnych programov Komisie
pre prisluiné programy, fondy a nastroje Unie mohla venovat osobitna pozornost
finan¢nej podpore strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na
zdravotné biotechnologie.

Rozsah a povaha podpory Unie pre strategické projekty s velkym vplyvom zamerané
na zdravotné biotechnologie si mdézu vyzadovat dlhodobli koordinaciu a znacné
verejné a stkromné investicie. V tejto suvislosti verejno-sikromné partnerstva
zohravaji kliCovll tUlohu pri zdruzovani odbornych znalosti, rozdeleni rizik
a urychlovani zavadzania inovacii.-V dosledku toho by Komisia mohla v budtcnosti
navrhnat’ zriadenie vhodnych pravnych subjektov na mobiliziciu investicii,
koordinaciu vyskumnych a inova¢nych ¢innosti a podporu priemyselného vyuZivania
kapacit v oblasti biotechnologii a biovyroby v ¢lenskych Statoch, priCom by sa
zabezpetil uzky sulad s ciePmi politiky Unie. Tieto pravne dojednania by mohli mat
formu eurdpskych partnerstiev, v ramci ktorych sa Unia spolu so sikromnymi a/alebo
verejnymi partnermi, konajuc v plnom sulade s pravidlami hospodarskej sutaze,
zaviaze spolo¢ne podporovat’ rozvoj a vykondvanie programu Cinnosti vratane tych,
ktoré sa tykaji zavadzania trhu, regulacie alebo politiky.

S ciel'om zabezpecit', aby sa najpriaznivejSie ustanovenia uplatiovali prierezovo, by sa
ustanovenia tohto nariadenia tykajuce sa postupu udelovania povoleni, prioritného
postavenia strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie
a strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie
a administrativnej, technickej alebo finan¢nej podpory takychto projektov mali
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uplatnovat’ bez toho, aby boli dotknuté priaznivejSie ustanovenia stanovené v inych
pravnych predpisoch Unie.

Biotechnologické podniky, najmd MSP, startupy a scaleupy a neziskové organizacie,
Celia vyzvam pri orientacii v regula¢nych postupoch a v moznostiach financovania,
rozsirovania a vytvarania sieti v Unii. Na rieSenie tychto vyziev by Komisia mala
riadit, koordinovat' a podporovat’ Siet EU na podporu zdravotnych biotechnolégii
pozostavajucu z narodnych aregionalnych pracovisk, ktora by mala vyuzivat
a dopliiat’ existujiice §truktury, ako je siet’ Enterprise Europe Network. Siet’ by mala
pomahat’ vyvojarom a predkladatelom projektov, najmé malym a strednym podnikom,
startupom a scaleupom, pri efektivnejsej orientacii v legislativnom ramci, regulaénych
procesnych  postupoch v oblasti zdravotnych biotechnologii  a moznostiach
financovania na arovni Unie a na vnutrodtatnej Grovni. Okrem toho by Siet EU na
podporu zdravotnych biotechnoldgii mala poskytovat podporu strategickym
projektom v oblasti zdravotnych biotechnologii a zvySeni pomoc strategickym
projektom s vel’kym vplyvom v oblasti zdravotnych biotechnolégii. Komisia by mala
dat’ sieti k dispozicii interaktivny ndstroj vyuzivajuci umelu inteligenciu, ktory by
vyvojarom a predkladatel'om projektov, najmi MSP, startupom a scaleupom, pomahal
efektivnejSie sa orientovat’ vregulacnom ramci a regulacnych postupoch
a v moznostiach financovania na trovni EU a na vnutro$tatnej trovni.

Mala by sa zriadit’ Europska riadiaca skupina pre zdravotné biotechnolédgie (d’alej len
»radiaca skupina®), ktord bude radit’ Komisii a ¢lenskym Statom s cielom ulah¢it
vykonavanie tohto nariadenia, podporovat spolupracu s Komisiou a medzi ¢lenskymi
Stditmi a vymenu najlepSich postupov. Riadiaca skupina by mala byt zloZend zo
zastupcov zo vSetkych ¢lenskych Statov a Komisie.

Clenské $taty by mali riadiacej skupine kazdorogne poskytovat prehl'ad strategickych
projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych projektov s
velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie, ktoré uznavaju, ako aj
prehlad existujicich a vznikajicich iniciativ asieti spoluprdce medzi takymito
projektmi. Cielom takéhoto prehladu je prispiet k monitorovaniu pokroku pri
vykonavani tohto nariadenia, podporovat’ koordindciu a navrhy opatreni na posilnenie
ekosystému biotechnoldgii a biovyroby v Unii a ul'ahéit’ vimenu najlepsich postupov.
V tomto prehlade by clenské Staty mali identifikovat’ pokrok, prekazky a najlepSie
postupy.

S cielom zabezpedit' u¢inné riadenie a vzdelavanie v celej Unii by riadiaca skupina
mala pravidelne preskimavat’ systémové problémy pri financovani a zavadzani do
praxe, najmi v pripade strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na
zdravotné biotechnoldgie, a odporti¢at’ Komisii a ¢lenskym Statom napravné opatrenia.

Vzhladom na kapitdlovia ndroc¢nost’ biotechnologii a vysoku pravdepodobnost
nekomercionalizacie jednotlivych projektov predstavuje pristup k financiam
Strukturdlnu prekdzku pre toto odvetvie. Na zvySenie potencidlu biotechnologii
prispiet’ ku konkurencieschopnosti Unie, jej odolnosti a tvorbe a udrzaniu kvalitnych
pracovnych miest v Unii je potrebné mobilizovat’ dostatoéné finanéné prostriedky
Struktirované podla potrieb rizikového profilu tohto odvetvia pocas celého Zivotného
cyklu financovania.

V snahe riesit’ kI'a¢ové vyzvy vo fungovani kapitalovych trhov Unie Komisia zavadza
stratégiu Unie Uspor a investicii. Vdaka Unii uspor a investicii sa zniZi fragmentacia
trhu, vytvoria sa lepSie investicné prileZitosti pre obCanov a prispeje sa k rozsireniu
moznosti financovania pre podniky. Cielom bude najmd zlepSit' pristup vSetkych
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spolo¢nosti vratane startupov a scaleupov ku kapitalovému a dlhovému financovaniu,
posilnit’ Glohu rizikového kapitélu a inStitucionalnych investorov a lepSie zosuladit
néastroje verejného financovania Unie s cielmi tnie Gspor a investicii. Nedavne
usmernenie Komisie k legislativnym programom? takisto objasiiuje, ze odvetvie
biotechnolégii moZze byt ciefom legislativnych programov Unie, narodnych
aregiondlnych legislativnych programov prostrednictvom odkazu na Kompas
konkurencieschopnosti, ktory podporuje priaznivé prudencidlne zaobchadzanie
s investiciami realizovanymi v ramci takychto programov.

Odvetvie biotechnologii v Unii &eli v porovnani sinymi poprednymi regionmi
trvalému nedostatku finan¢nych prostriedkov, najmd vo fize rozSirovania
a priemyselného nasadenia. Unia podnikd kroky na rieSenie tohto problému, ato aj
prostrednictvom hlavnej iniciativy Programu InvestEU zriadeného nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/523%. Program InvestEU podporuje
investicie do biotechnologii prierezovym sposobom, ¢im umoziuje investicie do
biotechnologickych projektov a do podnikov zameranych na vSetky fazy vyvoja
vratane faz od startupov po scaleupy, ako aj zavadzania do praxe. Nedavna dohoda
medzi Radou a Eur6pskym parlamentom o posilneni Programu InvestEU zvySuje
zéaruku Unie o 2,9 miliardy EUR, &m sa uvolni takmer 55 miliard EUR dodatoénych
verejnych a sukromnych investicii vratane investicii do biotechnolégii. V rdmci
Programu InvestEU sa uz celkovo zmobilizovali investicie do biotechnologii
v hodnote 7,5 miliardy EUR. V rokoch 2026 — 2027 sa ocakava mobilizacia d’alSich
investicii do biotechnolégii vo vyske najmenej 4 miliardy EUR. Klucova tlohu v
pomoci pri stimulovani investicii do biotechnologickych projektov a podnikov
zohravaju implementujici partneri Programu InvestEU. EIB aj EIF podporuju
biotechnologie vratane zdravotnych biotechnoldgii prostrednictvom viacerych
finan¢nych produktov Programu InvestEU. Nastroj HERA Invest dalej zvySuje
investicie do zdravotnych biotechnoldgii. Zoznam projektov sa posiliiuje
prostrednictvom poradenstva Programu InvestEU, ktoré podporuje iniciativy, ako je
napriklad iniciativa Europski technologicki Sampioni Europskej investi¢nej banky.

Ako doplnok k podpore Eurdpskej rady pre inovacie pre Spickové technologie
a inovatorov s prevratnymi inovaciami v oblasti biotechnoldgii by sa mal v partnerstve
so skupinou Europskej investicnej banky (skupina EIB) alebo inymi
implementujiicimi partnermi vytvorit pilotny projekt EU pre investicie do zdravotnych
biotechnologii s cielom mobilizovat’ verejné a sukromné investicie a posilnit
konkurencieschopnost’ a odolnost’ Unie, ktory by sa realizoval v nepriamom riadeni a
ktory by prepajal kapitalové a zadru¢né nastroje s rizikovym dlhom Struktirovanym
podra rizikovych profilov §pecifickych pre biotechnologie.

Cielom pilotného projektu pre investicie do zdravotnych biotechnologii by bolo
zmobilizovat’ zna¢ny objem kapitalu zo skupiny EIB, rozpoétu Unie, verejnych
vnutroStatnych schém a investorov zo stikromného sektora (vratane institucionalnych
investorov), aby sa znizila investicnd medzera v odvetvi, ktord sa v stcasnosti
odhaduje na 40 miliard EUR ro¢ne, Co predstavuje 400 miliard EUR v nasledujucich
10 rokoch, aaby sa zabezpecila dlhodob4d konkurencieschopnost a strategicka
autondmia odvetvia.

25
26

C(2025) 7231 final.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/523 z24.marca 2021, ktorym sa zriaduje
Program InvestEU a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2015/1017 (U. v. EU L 107, 26.3.2021, s. 30 — 89,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j.
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Pilotny projekt pre investicie do zdravotnych biotechnolégii by mal byt’ Struktarovany
podra rizikovych profilov biotechnolégii a potrieb Zivotného cyklu na trhu Unie. Malo
by byt mozné zahrnut’ novovytvorené a zavedené nastroje, ktoré zahfiiaji poradenské
sluzby, priame a nepriame individudlne investicie, priame a nepriame sprostredkované
financovanie alebo financovanie portfolia. Podrobné nastroje, parametre opravnenosti
arizika a orientacné alokacie by mali byt’ Specifikované v operacnom plane pilotného
projektu.

Pilotny projekt moze ziskat' finanén podporu Unie z programov Unie. Do zriadenia
pilotného projektu sa v rdmci schémy, ktora zahfna aj prebiehajice investicné ¢innosti,
spustenej s podporou skupiny EIB v ramci sucasné¢ho viacroéného finan¢ného ramca
na roky 2021 —2027 apodporovanej vramci Programu InvestEU, v rokoch 2026
a 2027 mobilizuje az 10 miliard v podobe investicii do odvetvia biotechnolégii.

Verejné akciové trhy Unie v oblasti biotechnoldgii su v porovnani s celosvetovymi
trhmi nadalej plytké, ¢o obmedzuje moznosti financovania v neskorej faze
aukoncenia majetkovej angazovanosti pre eurdpske startupy a scaleupy. Burzy
cennych papierov su v Clenskych Statoch stale zna¢ne fragmentované s obmedzenym
pokrytim Specializovanym vyskumom a Specializovanou tvorbou trhu, ¢o vedie
eurépske scaleupy ktomu, aby sa kotovali v zahrani¢i. S cielom vyrieSit tuto
prekazku pre konkurencieschopné odvetvie biotechnologii v Unii a doplnit’ stratégiu
Ginie Uspor a investicii, ktorej ciefom je podporit’ integraciu kapitdlovych trhov Unie
a zabezpegit’ ich prehibenie, by Komisia v stilade s podmienkami stanovenymi v tomto
nariadeni mala uznat projekty, ktoré prispievaju k pilotnému projektu Unie
tykajucemu sa kapitdlového boostra pre startupy v pokrocilej faze vyvoja, ako
strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie.

Biotechnolégie majii zasadny vyznam pre suverenitu Unie, jej strategickl autonémiu
a vedice postavenie v oblasti inovéacii. V tejto stvislosti Unia podnika kroky na
dosiahnutie svojich politickych ciel'ov v oblasti biotechnoldgii, a to aj prostrednictvom
rdmcového programu pre vyskum a inovacie zriadeného nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/695%, ktory podporuje vykonavanie stratégie pre vedy
o zivej prirode, a d’alSich podstatnych iniciativ ,,Vyberte si Eurépu®.

Komisia navrhla Eurépsky fond pre konkurencieschopnost (ECF)?® v ramci
viacro¢ného financného ramca na roky 2028 — 2034, ktorého cielom je zvySit
eurdpsku konkurencieschopnost, najmé v strategickych odvetviach a technologiach
v ramci investicného procesu. Navrhuje sa, aby bol Struktirovany podla Styroch
segmentov  politiky, ktoré odrdzaja  strategické priority klacové  pre
konkurencieschopnost a odolnost Unie. Navrhuje sa financovanie na podporu
odvetvia biotechnologii prostrednictvom segmentu ,Zdravie, biotechnologie,
pol'nohospodarstvo a biohospodarstvo®.

27

28

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z28. aprila 2021, ktorym sa zriaduje
Horizont Eurépa — ramcovy program pre vyskum a inovacie, stanovuju jeho pravidla ucasti a Sirenia
a zru§uju nariadenia (EU) & 1290/2013 a (EU) & 1291/2013 (U.v.EUL 170, 12.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/07).

Podla navrhu NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o zriadeni Eurépskeho
fondu pre konkurencieschopnost (ECF) vratane osobitného programu pre vyskumné a inovacné
&innosti v oblasti obrany, o zruseni nariadeni (EU) 2021/522, (EU) 2021/694, (EU) 2021/697, (EU)
2021/783, zruseni ustanoveni nariadeni (EU) 2021/696, (EU) 2023/588 a o zmene nariadenia (EU)
[EDIP].
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Spolo¢nostiam, projektom a iniciativam, ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia, by sa mohla venovat’ osobitnd pozornost’, pokial’ ide o finanéni podporu
z iniciativ vedenych Uniou vratane iniciativ, ktorych cielom je mobilizovat’ sikromny
kapitdl, azprogramov a néstrojov financovania Unie ako projektom v oblasti
strategickych technologii a pripadne v strategickej oblasti Spickovych technologii.
Medzi takéto iniciativy, programy a nastroje patria programy politiky sudrznosti,
Program InvestEU, program TechEU skupiny EIB a iniciativa Europski technologicki
Sampioni, ktord podporuje Program InvestEU a ktoru skupina EIB spustila spolu
s nieckol’kymi cClenskymi S$tatmi, a Eurdpska rada pre inovécie zriadena v ramci
programu Horizont Eurdpa, ako aj nastroje na obdobie trvania viacroéného finan¢ného
ramca na roky 2028 — 2034.

Navyse strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie
su projekty s vysokou eurdpskou pridanou hodnotou vratane cezhrani¢nych projektov
a ocakdva sa od nich, ze prinesu Strukturdlnu hospodarsku transformaciu, produktivitu,
dlhodoby rast a kvalitné pracovné miesta v odvetvi biotechnoldgii a Ze budd prinosom
pre jednotny trh. Vzhladom na potrebu zosuladit’ vydavky Unie, verejné a sukromné
vydavky s prioritami Unie v oblasti konkurencieschopnosti®’, by sa takymto projektom
mohla venovat’ osobitna pozornost, pokial’ ide o finanént podporu zo strany Unie, a to
aj vo forme kombinovaného financovania v rdmci programov, fondov a finan¢nych
nastrojov Unie.

V nariadeni (EU) 2024/795 sa stanovuje, Ze vyvoj a vyroba biotechnolégii v Unii
spolu s digitdlnymi technolégiami a $pickovymi technologickymi inovéciami, ¢istymi
technologiami efektivne vyuzivajicimi zdroje st nevyhnutné na Ucely zniZenia
strategickych zavislosti Unie a na zelent a digitalnu transformaciu, ¢im sa zabezpedi
suverenita a strategicka autonémia Unie apodpori sa konkurencieschopnost
a udrzatelnost priemyslu Unie. V sulade s tym sa uvedenym nariadenim zriad'uje
Platforma strategickych technoldgii pre Europu (STEP) s cielom lepSie nasmerovat
a mobilizovat’ zdroje v rAmci existujucich programov Unie na kritické investicie, a to
aj do celounijnych a cezhrani¢nych projektov, ktorych cielom je podporit’ vyvoj alebo
vyrobu kritickych a vznikajicich technolégii a ich prislusnych hodnotovych retazcov
v strategickych odvetviach vratane biotechnologii.

Na ulahCenie investicii do strategickych projektov zameranych na zdravotné
biotechnologie a strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie uznanych v stilade s tymto nariadenim mozno vyuzit' financovanie na
trovni Unie. Takéto projekty mozu vyuzivat pristup k existujucim néstrojom
financovania Unie, ak splfaju kritérid stanovené v uvedenych nastrojoch. Organy
zodpovedné za programy Unie, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2024/795, by
mali zvazit’ podporu strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie
a strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie
uznanych v stlade s tymto nariadenim. Nariadenie (EU) 2024/795 by sa preto malo
zmenit’ tak, aby sa v flom stanovilo, ze strategické projekty zamerané na zdravotné
biotechnologie a strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie uznané v stlade s tymto nariadenim by sa mali povaZovat’ za projekty,
ktoré prispievaju k cielom platformy STEP, ktorymi su podpora vyvoja alebo vyroby
kritickych ~technoldgii v oblasti biotechnolégii v celej Unii alebo ochrana
a posilnovanie ich prislusnych hodnotovych retazcov, apripadne aj rieSenie

29

Pracovny dokument ttvarov Komisie, Posudenie vplyvu Europskeho fondu pre konkurencieschopnost’
[SWD(2025) 555 final].

44

SK



SK

(55)

(56)

(57)

(58)

nedostatku pracovnej sily a zrucnosti, ktoré su rozhodujuce pre vsetky druhy
kvalitnych pracovnych miest, v zdujme podpory uvedeného ciel’a.

Clenské §taty mozu poskytovat’ finanéna podporu na biotechnoldgie ako strategické
technoldgie pre inovaénu kapacitu Unie, jej suverenitu, odolnost’ a vedice postavenie,
ato aj pri vykonavani prisluinych programov Unie. V tejto suvislosti by &lenské §taty
mali konat' v sulade s pravom Unie v oblasti hospodarskej stitaze a podla potreby
vyuzivat prislusné ramce. Patria sem kritérid pre analyzu zluciteI'nosti Statnej pomoci
na podporu vykonavania ddleZitych projektov spoloéného eurdpskeho zaujmu*
s vnutornym trhom, usmernenia na zaklade postudenia zlucitelnosti, ktoré vykonala
Komisia v stvislosti s pomocou na podporu vyskumu, vyvoja a inovacii’!, nariadenie
Komisie (EU) &. 651/2014? a ramec $tatnej pomoci pre Dohodu o &istom priemysle>.

strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie si moézu vyzadovat
kombinované financovanie zo stkromnych a narodnych zdrojov a zo zdrojov Unie.
Nérodné financovanie by malo byt plne v stlade s pravidlami $tatnej pomoci. Komisia
by mala, ato aj prostrednictvom Siete EU na podporu zdravotnych biotechnologii,
podporovat’ predkladatelov projektov pri nadvédzovani kontaktov s potencidlnymi
investormi. Podobne by Eurdpska riadiaca skupina pre zdravotné biotechnologie
zriadena tymto nariadenim mala koordinovat financovanie strategickych projektov
zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych projektov s velkym vplyvom
zameranych na zdravotné biotechnologie.

Vyvoj liekov vyvinutych pomocou inovativnych biotechnolégii, ktoré prinest
pacientom terapeuticki vyhodu, by sa mal stimulovat predlZzenim platnosti
dodatkového ochranného osvedcenia.

Vyznamny pokrok v analytickych metodikdch anastrojoch na hodnotenie
biokompatibility umoziiuje presnejSie preukazat’ porovnatelnost’ biologicky
podobnych liekov (,,biosimilarne lieky*) a ich referencnych biologickych liekov. Na
zaklade prebiehajicej prace na diskusnom dokumente o individualnom klinickom
pristupe pri vyvoji biologicky podobnych liekov**, by Eurdpska agentira pre lieky?>
(d’alej len ,,agentira®) mala vypracovat’ nezavdzné usmernenie, v ktorom by sa zvazilo
mozné zniZenie mnozstva klinickych udajov potrebnych na vyvoj a postupy pre

30

31

32

33

34

35

Oznamenie Komisie, Kritérid pre analyzu zlucitelnosti Statnej pomoci na podporu vykonavania
dolezitych projektov spolo¢ného eurdpskeho zaujmu s vnttornym trhom, 2021/C 528/02, C/2021/8481
(U.v. EU C 528, 30.12.2021, s. 10).

Oznamenie Komisie, Ramec pre Statnu pomoc na vyskum, vyvoj a inovacie, 2022/C 414/01,
C/2022/7388 (U. v. EU C 414, 28.10.2022, 5. 1).

Nariadenie Komisie (EU) &. 651/2014 zo 17.jana 2014 o vyhlaseni uréitych kategérii pomoci za
zlucitelné s vnitornym trhom podla c¢lankov 107 a 108 zmluvy (Text svyznamom pre EHP)
(U. v.EU L 187, 26.6.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/651/2023-07-01).
OZNAMENIE KOMISIE — Ramec pre opatrenia $tatnej pomoci na podporu Dohody o &istom
priemysle (ramec S$tatnej pomoci pre Dohodu o &istom priemysle), €/2025/7600 (U.v.EU C,
C/2025/3602, 4.7.2025).

EMA, Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development (Diskusny dokument
o individualnom klinickom pristupe pri vyvoji biologicky podobnych liekov), 17. marca 2025, navrh
dostupny na adrese: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-tailored-clinical-
approach-biosimilar-development _en.pdf.

[Revidované NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa stanovuji postupy
Unie pri povol'ovani liekov na humanne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a uréujd pravidla platné
pre Eurdpsku agenttru pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) &. 1394/2007 a nariadenie (EU)
€. 536/2014 a zruSuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES)
¢. 1901/2006].
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povolenie na uvedenie biologicky podobnych liekov na trh na zéklade spolahlivych
analytickych a inych predklinickych dokazov.

Vyrobné kapacity a odborné znalosti v oblasti biologicky podobnych lickov v Unii
modzu vyrazne prispiet’ k zabezpeceniu konkurencieschopnosti, strategickej autondémie
a odolnosti Unie z hl'adiska zdravia aj udrzatelnosti. Clenské $taty by preto mali uznat’
a podporovat’ projekty, ktoré spiiiaji podmienky stanovené v tomto nariadeni pre
strategické projekty na vyrobu biologicky podobnych liekov.

Biologicky podobné lieky moézu zohravat dolezita ulohu pri diverzifikécii
a posilnovani dodavatel'skych retazcov, podpore hospodarskej sutaze a podpore
hospodarskeho rastu v Unii au jej globalnych partnerov. Preto by sa predkladatelia
strategickych projektov pre biologicky podobné lieky a spolo¢nosti posobiace v tejto
oblasti mali povzbudzovat, aby nadvdzovali alebo posiliiovali spolupracu
s medzinarodnymi biotechnologickymi klastrami.

Umeld inteligencia mobze zlepSit vyvoj, bezpecnost, ucinnost a rozsirenie
biotechnologii a biovyroby, pokial je jej pouzivanie je zodpovedné a v sulade
s pravnymi predpismi Unie. V zaujme dosiahnutia tohto ciel'a by Komisia a ¢lenské
Staty pri vykondvani tohto nariadenia a vymene poznatkov, noriem a najlepSich
postupov  relevantnych pre  zodpovedné uplatiiovanie  pristupu  politiky
uprednostiiovania umelej inteligencie®® mali  podporovat pristup  politiky
uprednostiiovania umelej inteligencie zavedeny v stratégii vyuzivania umelej
inteligencie. Zodpovedna a Gfinnd integracia umelej inteligencie moéze zlepsit
vyskumné, vyvojové aregulacné procesy, atym podporit konkurencieschopnost
inovatorov v oblasti biotechnologii z Unie. Komisia a ¢lenské $taty by preto mali
podporovat’ zavadzanie takychto pristupov a ulahCovat’ vymenu poznatkov, noriem
a najlepsich postupov tykajtcich sa ich uplatiiovania. Tato spolupraca by mala byt aj
nad’alej plne v stlade s pravidlami Unie v oblasti hospodarskej sutaze.

Rychly rozvoj a ¢oraz vécSia zloZitost’ aplikdcii umelej inteligencie pocas celého
zivotného cyklu liekov si vyzaduje Struktirované a koherentné usmernenie na
zaistenie ich bezpecného, u¢inného a doveryhodného pouzivania. Agentura rozvija
odborné znalosti v tejto oblasti prostrednictvom iniciativ, ako je priloha 22 Spravnej
vyrobnej praxe (SVP)—Umeld inteligencia, otdzky a odpovede v oblasti umelej
inteligencie vo farmakovigilancii, priloha Spravnej klinickej praxe k usmerneniu
o pocitacovych systémoch a elektronickych udajoch v klinickom sktSani a umelé
inteligencia v klinickom vyvoji. Je preto vhodné, aby agentura vypracovala nezdvizné
usmernenie  k zavadzaniu a pouZivaniu systémov zaloZenych na vyspelych
technoldgidch vratane systémov umelej inteligencie a modelov umelej inteligencie na
vSeobecné ucely v ramci vyvoja, vyroby, klinického sktiSania a ¢innosti vykonavanych
po udeleni povolenia na tgely dodrzania saladu s platnymi pravnymi predpismi Unie
v oblasti zdravia. S cielom zabezpecit konzistentnost’ v celej zdravotnej a digitalnej
oblasti by agentira pri vypracivani alebo aktualizacii takychto usmerneni mala
spolupracovat’ s Komisiou vratane Eurépskeho tradu pre umelu inteligenciu a mala by
podla potreby viest’ konzultacie s relevantnymi prisluSnymi vnutroStatnymi orgdnmi
a zainteresovanymi stranami a s prisluSnymi odbornymi koordinaénymi skupinami
zriadenymi podl'a pravnych predpisov Unie v zdravotnej a digitalnej oblasti.

36

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Stratégia vyuzZivania umelej inteligencie [COM(2025) 723 final].
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Agentira by okrem toho mala vypracovat nezavdzné usmernenie k zavadzaniu
a pouzivaniu systémov umelej inteligencie a modelov umelej inteligencie na
vSeobecné ucely aj v postupoch pre povolovanie liekov s cielom optimalizovat
procesy a zvysit' efektivnost’ regulaénych cCinnosti. Takéto usmernenia by sa mali
vypracovat auverejnit po dohode s Komisiou, Europskou radou pre umela
inteligenciu a prisluSnymi organmi.

S ciel'om urychlit’ vyvoj a rozsirenie biotechnologickych inovacii, ktoré su zalozené na
umelej inteligencii a pokrocilych vypoctovych metdd, st nimi vylepSené alebo
vyznamne podporované, si Unia vyzaduje $pecializované testovacie prostredia, ktoré
kombinuji experimentalne, vypoctové a datové kapacity. Vzhl'adom na ich zasadnt
ulohu pri podpore biotechnologickych inovacii zalozenych na umelej inteligencii je za
ur¢itych podmienok vhodné v tomto nariadeni stanovit’ poziadavky na uznanie zo
strany Komisie a na podporu strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych
na zdravotné biotechnolégie vo forme biotechnologickych testovacich prostredi.

Takéto prostredia by mohli poskytovat kapacity pre laboratérid, v ktorych sa
vyuzivaju klasické metédy vyskumu, bioprocesy, pilotné linky a kapacity translacnej
validacie potrebné pre vyvoj biotechnoldgii zalozeny na umelej inteligencii a mali by
dopiiat’ funkcie regulaénych sandboxov zriadenych podla prava Unie alebo
vnutrostatneho prava, ako aj testovacich a experimentdlnych zariadeni zriadenych
v stlade s nariadenim (EU) 2024/1689, a to bez toho, aby ich duplikovali. V pripade
potreby by mali vyuzivat’ aj zdravotné Gdaje a eurdpsky priestor pre zdravotné udaje
v stlade s pravnymi predpismi Unie. Tieto infrastruktary by mali podporovat’ vyvoj
biotechnologickych aplikécii, v ktorych ma vyuzivanie umelej inteligencie potencidl
urychlit’ pokrok, najmé v oblastiach suvisiacich so zdravim, ako je inovativna liecba,
v ktorych  moéze umeld inteligencia zlepSit ucinnost a bezpecnost’ — napriklad
prostrednictvom  optimalizovanej predpovede miesta CRISPR, identifikacie
nadorového antigénu, sekvencného inZinierstva, navrhu nosi¢a alebo porovndvania
roznych variantov rakovinovych buniek pacientov s typmi buniek CAR-T.

Pre vyvoj, testovanie a validaciu déveryhodnych a konkurencieschopnych systémov
amodelov umelej inteligencie pouzivanych v biotechnologickych aplikaciach je
nevyhnutné mat’ vysokokvalitné, interoperabilné a dobre anotované subory udajov
s overenym povodom. Napriklad stbory udajov vytvorené v priebehu poskytovania
zdravotnej starostlivosti sa zvy€ajne zaznamenavaju sposobom, ktory podporuje ich
povodny téel, ako je diagnéza alebo lie¢ba. Casto nie st technicky Pahko pouZitelné
a vhodné na trénovanie, testovanie a validaciu systémov umelej inteligencie, napriklad
zdovodu pouzivania rdéznych Standardov udajov alebo chybajucich anotécii.
Vzhl'adom na potencial systémov a modelov umelej inteligencie podporovat’ vyskum
ainovacie v biotechnologickych aplikaciach je dolezit¢ zabezpecit, aby boli
k dispozicii vysokokvalitné tdaje na trénovanie, testovanie a validiciu systémov
a modelov umelej inteligencie pouzivanych v aplikéaciach zdravotnych biotechnologii.
Aby sa tieto Udaje dali I'ahSie pouzivat’ na tieto Ucely, je vhodné ul'ah¢it’ zvySovanie
kvality tychto udajov. Preto by toto nariadenie malo obsahovat ustanovenia
ouznavani strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie zo strany Komisie vo forme akceleratorov kvality biotechnologickych
udajov s cielom poskytnit’ pomoc subjektom, ktoré legdlne disponuji prisluSnymi
udajmi, pri zvySovani kvality udajov, Standardizacii tychto udajov a d’alSom
zlepSovani.
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Takéto projekty akceleratorov kvality biotechnologickych tudajov by mali doplnat
iniciativy Unie, ako su datové laboratéria®’, a rieSenim $pecifickych poziadaviek na
kvalitu udajov v biotechnologiach  zabezpecit, aby subory biologickych
a zdravotnickych tdajov boli spolahlivé, interoperabilné a pouzitelné na vyvoj

pokrocilych modelov umelej inteligencie.

Spractivanie osobnych udajov subjektmi, ktoré opravnene disponuji prislusnymi
udajmi, a akceleratormi kvality biotechnologickych tudajov v ramci projektov
akceleratorov kvality udajov v oblasti biotechnoldgii sa uskutoctiuje vo verejnom
zaujme. Komisia by mala v rozhodnuti o uznani projektu za strategicky projekt
s vel'kym vplyvom zamerany na zdravotné biotechnologie uviest’ osobitné ustanovenia
tykajiice sa spracovania osobnych udajov, ktoré su potrebné na dosiahnutie ciel'ov
projektu. Takéto ustanovenie moze zahfnat’ najmé kategorie tidajov, konkrétne ulohy
stran zapojenych do spractivania a subjekty, ktorym sa osobné tidaje mézu poskytnut’.
Ak Komisia prostrednictvom vyziev na predkladanie navrhov uzna akceleratory
kvality biotechnologickych tdajov, mala by byt splnomocnend prostrednictvom
vykonavacieho aktu prijat’ osobitné ustanovenia tykajuce sa spracovania osobnych
udajov, ato rozhodnutim pred vyhldsenim vyzvy, a na prijemcov vyzvy by sa mali
vzt'ahovat’ povinnosti stanovené v tomto rozhodnuti.

Elektronické zdravotné udaje uvedené v ¢lanku 51 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2025/327°®, rozsirené o tidaje z akceleratorov kvality biotechnologickych
udajov, by sa mali spristupnit’ v sulade s uvedenym nariadenim. Akceleratory kvality
biotechnologickych udajov podporuju ciele eurépskeho priestoru pre zdravotné udaje
tym, ze prispievaju k zlepsSeniu kvality udajov, ktoré sa maju v ramci tohto priestoru
spristupnit’.

Na podporu inovécii a konkurencieschopnosti v oblasti biotechnologii je potrebné
zabezpecit, aby MSP, startupy a scaleupy a vyskumné organizicie mali pristup
k vysokej vypoctovej kapacite a prostriedkom umelej inteligencie, ktoré s potrebné
pre pokro€ily vyskum, vyvoj abiovyrobu. Tieto opatrenia sa mdzu podporovat
programami financovania Unie, fondmi a finanénymi nastrojmi Unie v sulade
s nariadeniami, ktoré ich upravuji. Komisia by mala zabezpecit' u¢innli koordinaciu
s ostatnymi iniciativami Unie, ktoré ponukaju vypoétové kapacity, s cielom
maximalizovat’ efektivitu a zabranit' duplicite. Komisia by mala, ato aj
prostrednictvom Siete EU na podporu zdravotnych biotechnolégii, poskytovat
informécie a podporu, najmid malym a strednym podnikom, startupom a scaleupom,
pri pristupe k vysokym vypoctovym kapacitdm a prostriedkom umelej inteligencie,
ktoré su dolezité pre ¢innosti v oblasti biotechnologii a biovyroby.

Vel'mi inovativne produkty alebo sluzby zdravotnych biotechnoldgii sa vyrazne liSia
v miere, v akej sa prisposobuju alebo mdzu prispdsobit’ existujicim legislativnym
ramcom a postupom Unie. Tieto produkty by sa viak napriek svojej zloZitosti mali
ucinne a primerane posudzovat v ramci jedné¢ho regulacného postupu, pripadne
prostrednictvom kombinovaného postupu. To plati bez ohl'adu na skutoCnost, Ze
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Navrhované v oznameni Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu
a socialnemu vyboru a Vyboru regionov, Europska stratégia pre umelu inteligenciu vo vede — Priprava
podmienok na Zdroj pre vedu o umelej inteligencii v Europe (RAISE) [COM(2025) 724 final
z 8. oktobra 2025].

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/327 z 11. februara 2025 o eurdpskom priestore
pre zdravotné udaje a ozmene smernice 2011/24/EU a nariadenia (EU) 2024/2847 (U.v.EU L,
2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327/0j).
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takéto produkty alebo sluzby zdravotnych biotechnologii vo forme pripravkov,
pomocok, diagnostickych pomocok alebo inych produktov na humanne pouzitie sa
vyznaduju vlastnostami, ktoré spochybiuji legislativne ramce Unie v oblasti zdravia
(d’alej len ,,produkty zdravotnych biotechnologii*), napriklad preto, ze st vo vyvoji
amohli by sa potencialne patrit do rozsahu pdsobnosti legislativneho ramca Unie,
existuju viak otazky tykajiice sa relevantnosti ostatnych legislativnych ramcov Unie;
a/alebo preto, ze predstavuji kombinaciu réznych produktov, technologii, procesov
alebo komponentov, ktoré sa riadia roznymi legislativnymi ramcami Unie; a/alebo
preto, ze si vyzaduju cielené Upravy urcitych poziadaviek platnych legislativnych
ramcov Unie, v idedlnom pripade v po¢iatoénom §tadiu vyvoja. Tieto charakteristiky
sa navzajom nevylucuju a mézu sa prekryvat’.

Vyvojari takychto produktov zdravotnych biotechnoloégii moézu nasledne celit
regulacnej neistote, ktora moze oddialit alebo zabranit' pristupu pacientov
k prospesnym technologiam a vytvorit’ prekazky pre inovacie a pristup k financiam, co
obmedzuje konkurencieschopnost. S cielom ponuknut’ vyvojarom efektivne
a predvidatelné regulaéné procesné postupy by legislativne ramce Unie v oblasti
zdravia mali byt vybavené spravnymi nastrojmi a mali by integrovat pristupy
zalozené na konzultacidch a spolupraci, aby bolo mozné tieto produkty zdravotnych
biotechnologii ucinne a vcas posudit. Okrem toho by sa vyvojarom produktov
zdravotnych biotechnoldgii mala poskytnut’ podpora, aby sa ¢o najlepSie mohli
orientovat’ v regulacnych procesnych postupoch tykajucich sa ich produktov. V tomto
nariadeni by sa preto mali stanovit’ opatrenia a podporné nastroje s cielom poskytnut’
vyvojarom ucinné postupy na skratenie ¢asu potrebného na uvedenie na trh, pricom by
sa mali zachovat’ vSetky existujice ustanovenia na ochranu verejného zdravia.

Unia ma zaroven bohaté skusenosti a odborné znalosti na zvladnutie regulaéne;
zlozitosti a uz boli navrhnuté dolezité opatrenia tykajuce sa produktov zdravotnych
biotechnoldgii. V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES*® sa objasiiuje,
ktoré legislativne ramce sa vztahuju na kombinécie liekov a inych produktov,
a stanovuje sa pre ne jednotny postup povol'ovania. Okrem toho existujice legislativne
ramce Unie v oblasti zdravia, ako napriklad [revidované nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745], [revidované nariadenie (EU) 2017/746],
[revidované nariadenie (ES) €. 726/2004] a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2024/1938*, obsahujii osobitné mechanizmy na riadenie uréovania regulaéného
Statatu produktov, ktoré jednoznaéne nepatria do legislativneho ramca Unie v oblasti
zdravia. Tieto mechanizmy zahffiaji moZnost poZziadat’ prislusné poradné organy
alebo na urovni Unie agenttru o odportéanie alebo stanovisko a napokon moznost
zavaznych rozhodnuti Komisie o regulacnom Statute. Tymito mechanizmami by sa
mala zabezpecit' predvidatelnost’ a rozhodujice stanoviska pre produkty, o ktorych
Stattite sa diskutuje, a malo by sa zabranit’ pripadom, ked’ zostdva nejasné, ktory ramec
sa uplatiiuje, a posudenie produktu je v dosledku toho pozastavené alebo oneskorené.

Vyvojari produktov zdravotnych biotechnoldgii, najmd MSP, startupy a scaleupy,
casto nemaju regulaéné odborné znalosti a kapacity potrebné na identifikaciu,
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Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik  Spolo¢enstva o humannych liekoch (U.v.ESL 311, 28.11.2001, .67, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z13.juna 2024 o normach kvality
a bezpecnosti pre latky 'udského povodu urcené na humanne pouzitie a o zruseni smernic 2002/98/ES
a 2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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predvidanie a planovanie svojho vstupu do prislusnych regulacnych procesnych
postupov. S cielom riedit tento problém by Siet EU na podporu zdravotnych
biotechnologii mala ako poskytovatel’ sluzieb poskytovat predbezni podporu tymto
vyvojarom tym, ze im sprostredkuje informacie o platnych legislativnych rdmcoch
a pristup k nim, a mala by upozornit’ na prislusné stanoviska, odportcania, usmernenia
a rozhodnutia.

S cielom umoznit’ vyvojarom predvidat’ postupy na urcenie regulacného StatGtu a na
orientovanie sa v nich by sa mala zriadit' prierezova unijnd databdza regula¢nych
statusov. Tato databaza by mala zhromazd’ovat’ prislusné stanoviskd, odporacania,
rozhodnutia ausmernenia vypracované vramci mechanizmov stanovenych
v legislativnych ramcoch Unie v oblasti zdravia scielom uréit regulaény Statut
produktu. Tato databaza by mala zahfiiat’ aj odporucania tykajice sa klasifikacie
produktov ako liekov na inovativnu liecbu, ktoré vydal Vybor pre inovativnu lieCbu
zriadeny v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1394/20074!
pred datumom zacatia uplatiiovania nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Takéto databaza by
mala byt pristupna pre vyvojarov a organy, aby mohli pochopit, ako sa podobné
produkty zdravotnych biotechnologii hodnotia z hladiska ich Statatu a aké
pripomienky sa predkladaju. Budu sa fiou riadit’ vyvojari a organy, aby sa zvysila
efektivnost, podporila transparentnost a zabezpecila konzistentnost' a vzijomné
utenie sa medzi organmi Unie anarodnymi organmi. Téato unijnid databaza
regulacnych statusov by nemala obsahovat stanoviskd, odportcania, rozhodnutia
a usmernenia tykajuce sa regulaéného Statitu systémov a modelov umelej inteligencie
v rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) 2024/1689.

Existujice mechanizmy na rieSenie produktov zdravotnych biotechnoldgii vratane
tych, ktoré slizia na urcenie ich regulacného Statutu, ako uz bolo opisané, umoziuju
konzultacie medzi ro6znymi poradnymi organmi a agentirou. Takéto postupy sa vSak
zvyCajne zameriavaju na jednotlivé produkty na individudlnom zaklade. Preto je
potrebné systematickejsie koordinovat legislativne ramce Unie s cielom lepsie
identifikovat’ a pripravit’ sa na vznikajiice inovacie, ktoré pohanaju vyvoj produktov
zdravotnych biotechnoldgii a ktoré mézu byt vyzvou pre existujice legislativne ramce
Unie v oblasti zdravia. S ofakdvanym narastom mnozstva produktov zdravotnych
biotechnologii vstupujlicich do regulacného systému rastie potreba horizontadlneho
vyhladu, vradmci ktorého sa predvida technologicky vyvoj prostrednictvom
Struktirovaného horizontdlneho mapovania situacie, ktoré regulatnym organom
umozni prijat’ regulacné pristupy proaktivne, a nie reaktivne riesit’ kazdy novy zlozity
pripad.

Na tento Ucel by sa tymto nariadenim mala zriadit' prognosticka skupina pre
vznikajuce inovacie v oblasti zdravia, ktora by dopiala existujuce mechanizmy tym,
ze by poskytovala platformu pre horizontdlnu koordindciu a analyzu zamerani na
buducnost’. Skupina by mala vykonat mapovanie situacie s cielom identifikovat
vznikajuce technoldgie v pociatocnom S$tadiu a diskutovat’ o prierezovych regula¢nych
otazkach, atym ziskavat informdcie pre diskusie o produktoch zdravotnych
biotechnologii, ktoré mozu nasledne vzniknut' v jednotlivych rdmcoch, a predvidat’
tieto diskusie. Mala by poskytovat odborné =znalosti o vznikajucich vedach
a technoldgiach v oblasti zdravia, ktoré su zakladom pre vyvoj produktov zdravotnych

41

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢.1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na
iqovativr}u liecbu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 324, 10.12.2007, s. 121, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).
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biotechnologii, Komisii, agentare a prisluSnym poradnym organom na turovni Unie
a prisluSnym orgédnom a inym subjektom v ¢lenskych Statoch v oblasti zdravia.

Tato skupina by mala doplnat, ale nemali by nahradzat existujice klasifikaéné
mechanizmy zriadené podl'a prisluinych legislativnych ramcov Unie, ktoré st aj
nad’alej vylucne prislusné na vydavanie stanovisk, odporacani alebo zavdznych
rozhodnuti o regulaénom Statute konkrétnych produktov. Clenské $taty ako organy
primarne zodpovedné za rozhodnutia o regulatnom Statite by mali byt uzko zapojené
do prace skupiny a vymienat si praktické odborné znalosti a skusenosti s cielom
poskytnut’ informacie pre prierezovy dialég, podporovat harmonizacné Tusilie
a vymenovat’ expertov, ktori prinest pohl'ad ¢lenského Statu.

Produkty zdravotnych biotechnologii su Coraz viacSou vyzvou pre pravne predpisy
Unie v oblasti zdravia a vyzaduju si d’aldiu flexibilitu tychto pravnych predpisov,
najmd pokial' ide o produkty zdravotnych biotechnoldgii, ktoré by mohli byt
kandidatmi na regulacné sandboxy v rdmci tychto ramcov. Vyvoju a vykondvaniu
tychto sandboxov moézu jednozna¢ne prospiet’ ucinné konzultdcie medzi orgédnmi
zodpovednymi za regula¢né sandboxy, ktoré patria do rozsahu podsobnosti inych
legislativnych aktov Unie ako toto nariadenie. Ulah&enim vymeny informécii
a skusenosti medzi sandboxmi, vratane regulaénych pristupov, technologickych vyziev
a novych vedeckych poznatkov, moze Unia vyvinat' sudrznejsie a citlivejsie regulaéné
reakcie na produkty zdravotnych biotechnologii. Cinnosti sandboxov by sa mali
vykonavat’ v plnom stlade s ustanoveniami o vymene antitrustovych informacii podl'a
prava Unie v oblasti hospodarskej sutaZe. Pri podpore takejto stdrznosti a vymeny
poznatkov by mohla zohravat’ tlohu prognosticka skupina pre vznikajlice inovacie v
oblasti zdravia.

Komisia by mala byt schopna zriadit’ regulacné sandboxy pre produkty zdravotnych
biotechnologii, ktoré su vo vel'mi skorom S$tadiu vyvoja anepatria do rozsahu
posobnosti existujucich legislativnych aktov Unie v oblasti zdravia, a preto nemézu
vyuzivat’ regulacné sandboxy zriadené v sulade s tymito inymi aktmi. Tieto sandboxy
by mali predstavovat’ kontrolované prostredie na skiimanie a hodnotenie inova¢nych
technoldgii. Sandboxy by mali fungovat podla osobitného planu pre sandbox,
v ktorom je uvedené trvanie sandboxu, opatrenia na zmiernenie rizik a opatrenia
dohladu. Pri vypractvani a vykonavani pldnu pre sandbox pre takéto produkty sa
Komisia moZe poradit’ s poradnymi orgdnmi a agenturami zriadenymi na zdklade
legislativnych aktov Unie v oblasti zdravia, napriklad s ciefom uréit, ktoré poziadavky
alebo pravidla stanovené v tychto aktoch by sa mohli alebo nemohli uplatiiovat’ na
prislusné produkty. Vysledkom sandboxu by bolo odporicanie Komisie tykajuce sa
existujliceho__vhodného regulaéného procesného postupu na povolenie daného
produktu. Sktsenosti ziskané z tychto sandboxov by mali viest' k tvaham o moznych
regulaénych opatreniach, ktoré sa maju prijat na trovni Unie pre prislusné produkty
alebo kategérie produktov. Tento pristup by preto umoznil pruzna reakciu Unie na
vznikajlice inovacie a zaroven by sa vytvorila dokazova zdkladna pre pripadny buduci
legislativny vyvoj.

Biotechnolégie majii zasadny vyznam pre obranu a bezpeénost Unie. UZiia
koordinacia medzi civilnym a obrannym vyskumom, vyvojom a vyrobou mdze
urychlit’ bezpecné inovacie a znizit fragmenticiu. Preto by toto nariadenie malo
obsahovat’ ustanovenia o uznani a podpore projektov prispievajucich do Radaru EU
pre odhal'ovanie biologickych hrozieb zo strany Komisie ako strategickych projektov s
velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie, ato za podmienok
stanovenych v tomto nariadeni.
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Okrem toho by toto nariadenie malo obsahovat’ ustanovenia o uznani a podpore
projektov s velkym vplyvom zameranych na schopnost’ biologickej obrany zo strany
Komisie ako sucasti kategorie strategickych projektov s vel'kym vplyvom zameranych
na zdravotné biotechnoldgie, ato za podmienok stanovenych v tomto nariadeni.
Takéto projekty by mali vyznamne prispiet’ k cielom, ako je prevencia alebo
zmiernenie  zneuzivania  biotechnolégii. Tymto projektom by sa malo
v administrativnych postupoch v stlade s tymto nariadenim udelit’ prioritné postavenie
amohlo by sa na ne osobitne prihliadat’, pokial’ ide o podporu v rdmci programov
a nastrojov financovania ¢lenskych $tatov a Unie, a to aj z rozpoétov vyé&lenenych na
obranu.

Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci ¢lenskych Statov, a v sulade s programami
a nastrojmi financovania Unie by sa v pripade potreby mohli osobitne zvazit' ¢innosti
v oblasti biotechnologii stuvisiace s obranou, bezpecnostou, ochranou, pripravenost'ou
a odolnostou vratane technologii dvojakého pouzitia na podporu v rdmci Eurdpskeho
obranného fondu, ramcovych programov Unie pre vyskum a d’al§ich nastrojov
financovania z prostriedkov Unie.

Okrem toho, ak sa tak vnutroStatne organy rozhodnu, vydavky na takéto infrastruktiry
s dvojakym pouzitim a stvisiace c¢innosti v oblasti biologickej obrany sa moézu
zapocitat’ do prisluSnych cielov v oblasti vydavkov na obranu.

Prostredie biotechnologii sa vyvija nevidanou rychlost'ou vd’aka pokroku v syntetickej
bioldgii a editovani genému, ¢o v spojeni s umelou inteligenciou stavia biotechnologie
do popredia inovacii aponika bezprecedentné prilezitosti na zlepSenie zdravia
a ochranu pred biologickymi hrozbami. V ddsledku tohto pokroku je zneuzivanie
biotechnologii aj rychlejSie, lacnejSie a dostupnejSie. Biotechnoldgie mozu
predstavovat’ zavazné a Specifické rizikd, ktoré si vyzadujii neustdle hodnotenie
apredbezné zaruky. Preto si obmedzeny subor biotechnologickych produktov
s vyznamnym potencidlom zneuZitia (,,biotechnologické produkty vzbudzujice
obavy*) vyZzaduje osobitny ramec na prevenciu a ochranu pred ich zneuzitim.

Pravidld Unie a medzindrodné pravidla sa zaoberaju uréitymi aspektmi suvisiacimi
s biologickymi hrozbami, biologickymi incidentmi alebo biologickymi rizikami,
najmi v stvislosti so zdvaznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia*’, kontrolou
vyvozov, sprostredkovanim, technickou pomocou, tranzitom a transferom poloziek
s dvojakym pouzitim*’, odolnostou v oblasti biologickej bezpecnosti a biologickej
ochrany prostrednictvom Dohovoru o biologickych a toxinovych zbraniach*,
Dohovoru o chemickych zbraniach, pouzivanim geneticky —modifikovanych
mikroorganizmov v uzavretych priestoroch®’, ochranou pracovnikov pred rizikami

42
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Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z23.novembra 2022 o zavaznych
cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruguje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/821 z 20. maja 2021, ktorym sa stanovuje rezim
Unie na kontrolu vyvozov, sprostredkovania, technickej pomoci, tranzitu a transferu poloZiek
s dvojakym pouzitim (U. v. EU L 206, 11.6.2021, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).
Rozhodnutie Rady (SZBP) 2023/2636 z 20. novembra 2023, ktorym sa meni rozhodnutie (SZBP)
2021/2072 na podporu budovania odolnosti v oblasti biologickej bezpecnosti a biologickej ochrany
prostrednictvom Dohovoru o biologickych a toxinovych zbraniach, uz nie je G¢inné (U.v.EU L,
2023/2636, 22.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6.maja2009 o pouzivani geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (prepracované znenie) (Text s vyznamom
pre EHP) (U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75, ELI: http:/data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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suvisiacimi s expoziciou biologickym ¢initelom pri praci*®, v stvislosti so systémami
amodelmi umelej inteligencie prostrednictvom nariadenia (EU) 2024/1689. Tento
pristup vSak zostava fragmentovany a dostatocne neriesi vSetky aspekty suvisiace so
zneuzivanim biotechnologii. Preto by sa mala zabezpecit’ jednotna a vysoka uroven
ochrany v celej Unii, aby sa zaru¢ila doveryhodnost’ biotechnoldgii a pravna istota pre
hospodarske subjekty v odvetvi biotechnologii.

V Clenskych Statoch existuju rozdielne poziadavky na preverovanie, overovanie,
nahlasovanie a sledovanie podozrivych transakcii s biotechnologickymi produktmi
vzbudzujicimi obavy, medzi ktoré patri aj laboratorne zariadenie a sekvencie
vzbudzujiice obavy. Tato nedostato¢na harmonizicia sposobuje dodato¢né naklady
hospodarskym subjektom, najmid tym, ktoré maji zavedené silné bezpecnostné
systémy, a moze naruSat hospodarsku sutaz na vnitornom trhu, ako aj potencialne
vytvorit’ prekazky obchodu a inovacii.

Preto je potrebny ramec Unie na posilnenie monitorovania mozného zneuZivania
biotechnologickych produktov vzbudzujicich obavy, ktory pozaduju priemyselné
subjekty vratane MSP, aby sa zabezpecil vol'ny pohyb tovaru a rovnaké podmienky na
vnutornom trhu. Tento ramec musi zohladilovat najnovs§i medzinarodny vyvoj
a osved¢ené postupy v inych jurisdikciach a prislusnych odvetvovych konzorciach
a forach pre stanovovanie noriem, ato aj scielom podporit’ interoperabilitu pre
prevadzkovatelov z Unie pdsobiacich na celosvetovej Grovni a zabezpedit' rovnaké
podmienky na vnutornom trhu.

S cielom zabezpecit', aby dohl'ad zostal primerany a vhodne kalibrovany vzhl'adom na
rizikd, a v stlade s existujucimi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie by sa
doplnkové harmonizacné opatrenia stanovené v tomto nariadeni s cielom zabranit
zneuzivaniu mali uplatiovat’ len na obmedzent podskupinu biotechnologickych
produktov vzbudzujucich obavy, ktoré predstavuju najvyssie riziko zneuzitia a ktorych
zneuzitie ma najvyssie dosledky, ako su urcité sekvencie vzbudzujuce obavy alebo
laboratorne zariadenia na syntézu nukleovych kyselin schopné vytvorit’ takéto
sekvencie vzbudzujuce obavy. Na ucely pravnej zrozumitelnosti a istoty by sa takéto
produkty mali uvadzat’ v prilohe I k tomuto nariadeniu. Ked’ze biotechnologie sa buda
nad’alej rychlo vyvijat, ramec Unie by mal zostat’ pruzny a schopny reagovat’ na nové
biotechnologické produkty, materialy a vedecké dokazy tykajuce sa potencidlnych
rizik. Komisia by preto mala byt’ splnomocnena prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni priloha I s cielom rychlo reagovat’ na vyvoj v oblasti vedy a bezpecnosti, a po
konzultacii s prislusSnymi odbornikmi vratane poradnej skupiny pre biologickl
bezpecnost’ zriadenej podla tohto nariadenia, priCom by mala dodrziavat’ existujice
medzindrodné a iné prislusné regulacné ramce.

Ramec Unie by mal byt komplexny, aby sa vztahoval na spristupiiovanie, zavadzanie
alebo pouZivanie biotechnologickych produktov vzbudzujicich obavy akoukol'vek
fyzickou alebo pravnickou osobou v Unii, ako aj na spristupiiovanie akejkol'vek
fyzickej alebo pravnickej osobe mimo Unie.

S cielom znizit' rizika v mieste predaja v Unii by hospodarske subjekty mali pred
spristupnenim biotechnologickych produktov vzbudzujucich obavy uvedenych

46

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov
pred rizikami suvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri praci (siedma samostatnd smernica
vzmysle ¢lanku 16 ods.1 smernice 89/391/EHS) (U. v.ESL 262, 17.10.2000, s.21,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/0j).
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v prilohe I k tomuto nariadeniu overit’ legitimnu potrebu a mierové ucely
potencidlnych zakaznikov.

Okrem hospodarskych subjektov mézu biotechnologické produkty vzbudzujice obavy
spristupniovat’ a pouzivat’ aj iné fyzické a pravnické osoby, ktoré nie si hospodarskymi
subjektmi, vratane vyskumnych pracovnikov, laboratorii, univerzit alebo vyskumnych
ustavov. Na takéto osoby by sa mali vztahovat’ rovnaké povinnosti kontroly ako na
hospodarske subjekty, pricom by sa mala zachovat’ sloboda vyskumu a akademicka
sloboda v sulade s ¢lankom 13 Charty zédkladnych prav Eurdpskej tnie a ¢lankom 179
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tUnie, s vynimkou pripadov, ked’ sa poznatky
a materidly spristupiiuju osobam zamestnanym v ramci toho istého pravneho subjektu.
Biotechnologické produkty vzbudzujice obavy by nemali byt dostupné Sirokej
verejnosti.

Laboratorne zariadenie na syntézu nukleovych kyselin predstavuje osobitna vyzvu pri
overovani opravnenej potreby a sledovani a monitorovani sekvencii vzbudzujucich
obavy. Takéto zariadenia by preto mali obsahovat automaticky mechanizmus na
kontrolu sekvencii vzbudzujucich obavy.

V tomto nariadeni by sa mali stanovit’ ustanovenia, na zdklade ktorych by hospodarske
subjekty mali oznamovat’ podozrivé transakcie v celom dodavatel'skom retazci bez
ohladu na to, ¢i je potencidlnym zdkaznikom Sirok4 verejnost’ alebo hospodarsky
subjekt, stkromny alebo verejny, a nariadenie by sa malo uplatiovat’ vo vztahu
k biotechnologickym produktom, ktoré sa povazuju produkty vzbudzujiice obavy, za
predpokladu, Ze mozu predstavovat’ riziko alebo hrozbu, ¢o zahfna urcité sekvencie
vzbudzujiice obavy a biotechnologické produkty. Oznamovanie a zaznamenavanie
podozrivych transakcii pocas troch rokov by umoznilo ostatnym prevadzkovatel'om,
aby si boli vedomi rizik suvisiacich s prislusnym produktom, pricom by sa predislo
duplicitnému oznamovaniu a organy by mohli monitorovat’ a posudzovat rizika
a overovat’ dodrziavanie povinnosti stanovenych v tomto nariaden.

Podozrivé transakcie by sa mali rychlo odhalovat’ a oznamovat' prostrednictvom
harmonizovanych postupov, pricom clenské Staty by mali ur¢it’ narodné kontaktné
miesta, ktoré by poskytovali jasné kanaly na oznamovanie, ako aj zaznamenavali udaje
a zabezpecovali dodrziavanie predpisov s cielom prispiet k zaisteniu narodnej
bezpecnosti a bezpecnosti Unie.

Ak biotechnologicky produkt vzbudzujuci obavy patri aj do kategorii regulovanych
inymi pravnymi predpismi Unie, v zaujme predchadzania duplicite oznamovania, ak
uz bola podozriva transakcia v suvislosti stymto biotechnologickym produktom
vzbudzujicim obavy oznamend podla jedného pravneho ramca, nemala by sa
oznamovat’ znova.

Licencované biotechnologické produkty obsahujuce sekvencie nukleovych kyselin
vratane povolenych liekov na humanne a veterinarne pouzitie by nemali podliehat’
overovaniu opravnenej potreby, pretoze presli regulacnym postidenim a nepredstavuji
nezavislé biologické hrozby. Samostatné sekvencie nukleovych kyselin v syntetickej
forme by vSak mali patrit’ do rozsahu kontroly legitimnej potreby, pretoze moézu byt
zneuzité a mozu byt relevantné pre dohl'ad nad biologickou bezpec¢nost'ou.

Urcité nastroje, ktoré mézu byt’ bez d’alSich uprav zneuzité a spdsobit’ vazne Skody na
verejnom zdravi a bezpe€nosti, polnohospodarskych plodinadch a inych rastlinach,

zvieratach, zivotnom prostredi, materialnej alebo vladnej bezpecnosti (vyskum
s dvojakym pouzitim vzbudzujuci obavy —,,DURC*®), st ¢oraz dostupnejsie, a to aj
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vd’aka pokroku v schopnostiach umelej inteligencie, ¢o zvySuje riziko ich zneuzitia
subjektmi, ktoré nemaji primerané kompetencie, dohl'ad, legitimny alebo mierovy
zamer. Preto je potrebny primerany ramec zaloZeny na riziku s cielom minimalizovat’
moznosti zneuzitia vyskumu s dvojakym pouzitim vzbudzujuceho obavy vratane
modelov umelej inteligencie v biologickych aplikaciach a zarovein zachovat’ legitimny
vyskum a inovacie.

Je potrebny dohlad verejnych orgénov, aby sa zabezpecilo, ze vyskum, inovacie
a obchodna prevadzka sa budi vykondvat zodpovedne a bezpecne. To zasa mdze
vybudovat’ déveru verejnosti v biotechnoldgie. U¢inny dohl'ad si vyzaduje primerane
vybavené a vySkolené narodné inSpekéné organy s primeranymi vySetrovacimi
pravomocami, doplnené o audity zalozené na riziku scielom overit U¢innost
povinnosti preverovania stanovenych v tomto nariadeni, ako aj odbornu pripravu
a zvySovanie informovanosti zamestnancov urCenych inSpekénych organov
a zainteresovanych strdn a pravidelné vymeny medzi inSpekénymi orgdnmi
a hospodarskymi subjektmi vratane subjektov zapojenych do online trhov. Okrem toho
by cClenské Staty mali stanovit’ pravidla tykajuce sa sankcii za poruSenie ustanoveni
tohto nariadenia, pokial’ ide o prevenciu zneuZzivania biotechnoldgii. Takéto sankcie by
mali byt G¢inné, primerané a odradzajuce.

Komisia by mala monitorovat’ clenské Staty pri presadzovani tychto pravnych
predpisov, ato aj prostrednictvom vyziadania informacii a zdznamov na kontrolu
rdmcov hospodarskych subjektov na preverovanie a oznamovanie podozrivych
transakcii.

Vzhl'adom na vyvijajice sa prostredie biologickej bezpecnosti a rizikd zneuzitia
biotechnologickych produktov vzbudzujucich obavy by sa tymto nariadenim mala
zriadit’ poradnd skupina pre biologicku bezpecnost’ (d’alej len ,,poradna skupina®),
ktorda by monitorovala prostredie biologickych rizik a upozornovala Komisiu, ked’
identifikuje nové biotechnologické produkty vzbudzujice obavy. Poradna skupina by
mala dopliat’ pracu existujucich expertnych skupin v oblasti zdravotnej bezpe&nosti.
Mala by byt zloZena z poprednych svetovych nezavislych vedcov. Jej ¢lenovia by sa
mali vyberat a mali by fungovat’ v stlade s rozhodnutim Komisie z 30. maja 2016,
ktorym sa stanovuju horizontalne pravidla vytvarania a fungovania expertnych skupin
Komisie. Clenov poradnej skupiny by mala vymenovat Komisia na ziklade
aktualnych vedeckych alebo technickych odbornych znalosti v oblasti biologicke;
bezpecnosti, biologickej obrany a umelej inteligencie.

Umeld inteligencia pontika vyznamny potencial na zvySenie konkurencieschopnosti
a inova¢nej kapacity Unie, a to aj v oblasti biotechnologii. Tento potencial by sa mal
vyuzivat bezpeénym a zodpovednym spdsobom. V tejto stvislosti sa v nariadeni (EU)
2024/1689 stanovujii harmonizované pravidld uvadzania systémov a modelov umelej
inteligencie na trh, ich uvadzania do prevadzky a pouzivania v Unii, zakazy uréitych
postupov v oblasti umelej inteligencie, harmonizované pravidla transparentnosti pre
urcité systémy umelej inteligencie, pravidld monitorovania trhu, dohl'adu nad trhom,
riadenia a presadzovania, ako aj opatrenia na podporu inovacii. Systémy umelej
inteligencie a modely umelej inteligencie na vSeobecné ucely mozu znizit’ prekdzky
pre subjekty, ktoré zneuZivaju biotechnologie. Cielom ustanoveni nariadenia (EU)
2024/1689, ktorymi sa upravuju systémy umelej inteligencie a modely umelej
inteligencie na vSeobecné ucely, je zmiernit’ tito situdciu. Okrem toho modely umelej
inteligencie, ako st opisané v nariadeni (EU) 2024/1689, pouzivané v biologickych
aplikaciach, na ktoré sa nevztahuje nariadenie (EU) 2024/1689 (dalej len ,,modely
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umelej inteligencie v biologickych aplikaciach®), mézu tiez predstavovat rizika
vratane roznych typov systémovych biologickych rizik.

Modely umelej inteligencie v biologickych aplikdcidch zahfnaja Specializované
nastroje aj vSeobecnejSie modely trénované na velkych stboroch udajov
o biologickych sekvenciach, ktoré mozno prisposobit’ na rézne nadvizujice ulohy.
Takéto modely v biologickych aplikdcisch mézu pomoct pri vyvoji novych,
nebezpecnejsSich biologickych hrozieb, ¢im sa zvySuje strop $kod sposobenych
zneuzitim biotechnologii. Schopnosti takychto modelov umelej inteligencie
v biologickych aplikaciach je preto potrebné monitorovat, priCom treba vysSetrovat
aposudzovat rizika scielom identifikovat vSetky modely, ktoré predstavuju
biologické systémové rizika, a zabezpecit’ prijatie potrebnych opatreni na zmiernenie
rizik. Okrem toho by bolo potrebné zlepsit’ systémova odolnost’, aby bolo mozné
predchadzat’ pripadnym incidentom nespravneho pouzitia, odhalovat’ ich a reagovat
na ne.

Poradné skupina by preto mala monitorovat’ schopnosti modelov umelej inteligencie
v biologickych aplikaciach, uzko spolupracovat’ s vedcami a spolo¢nostami, ktoré
takéto modely vyvijaji, a mala by mat’ za ulohu vydat’ kvalifikované upozornenie
Komisii, ak zisti, Ze model umelej inteligencie v biologickych aplikaciach, na ktory sa
nevztahuje nariadenie (EU) 2024/1689, predstavuje biologické systémové riziko.
Poradna skupina by mala informovat’ vedecky panel nezavislych odbornikov zriadeny
podla ¢lanku 68 nariadenia (EU) 2024/1689, ak méa dovodné podozrenie, ze¢ model
umelej inteligencie, na ktory sa vztahuje uvedené nariadenie, predstavuje biologické
systémové riziko. Tento panel by nasledne mohol vydat kvalifikované upozornenie
pre Eurdpsky urad pre umeli inteligenciu v sillade s nariadenim (EU) 2024/1689.
Vzhl'adom na to, Ze poslanim Eurdpskeho tradu pre umelu inteligenciu zriadeného
rozhodnutim Komisie C(2024) 390% je rozvijat’ odborné znalosti a spdsobilosti Unie
v oblasti umelej inteligencie a prispievat’ k vykonavaniu prava Unie v tejto oblasti,
mal by sa tento trad podiel’at’ na zriadeni poradnej skupiny.

Eurdpska riadiaca skupina pre zdravotné biotechnologie zriadena tymto nariadenim by
takisto mala zabezpecit’ riadnu koordiniciu a vymenu informacii medzi clenskymi
Statmi o presadzovani ustanoveni o biologickej bezpe¢nosti v tomto nariadeni, pri¢om
by mala v pripade potreby konzultovat s poradnou skupinou, ostatnymi prislusnymi
existujlicimi orgdnmi a externymi odbornikmi.

Tymto nariadenim by sa mal stanovit’ ramec opatreni, najmi pre strategické projekty
zamerané na zdravotné biotechnoldgie a strategické projekty s velkym vplyvom
zamerané na zdravotné biotechnologie, s cielom zabezpecit’ rast odvetvia zdravotnych
biotechnologii. Toto nariadenie, a najmé opatrenia v kapitolach II az VIII, by mali
sluzit na vytvorenie a posilnenie priaznivych podmienok pre zdravotné
biotechnologie, od vyskumu a vyvoja az po vcasné uvedenie biotechnologickych
inovacii a produktov na trh Unie aich vyrobu. Postup uvedenia inovécii v oblasti
zdravotnych biotechnologii a produktov zdravotnych biotechnologii na trh sa riadi
dolezitymi a komplexnymi subormi regulacnych pravidiel a postupov. Preskumanie
a zefektivnenie tychto pravidiel a postupov je neoddelitelnou stcastou dosiahnutia
ciela ulah¢it’ aurychlit vyvoj inovacii v oblasti zdravotnych biotechnologii
a produktov zdravotnych biotechnoldgii, ich uvadzanie na trh a vyrobu. Prakticka
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Rozhodnutie Komisie z 24. janudra 2024, ktorym sa zriad'uje Europsky urad pre umelu inteligenciu
[C(2024) 390].

56

SK



SK

(107)

(108)

(109)

(110)

(111)

ucinnost’ opatreni tohto nariadenia, najma tych, ktoré su uvedené v kapitolach II az
VIII, do zna¢nej miery zavisi od preskimania a zefektivnenia urCitych pravidiel
a postupov uplatniteInych na inovacie v oblasti zdravotnych biotechnologii a produkty
zdravotnych biotechnoldgii tak, aby sa ulah¢il v€asny pristup na trh. Ako sa uvadza
v odovodneniach [5 az 7], zdravotné biotechnologie sa musia chapat’ Siroko a zahtiiaju
aj veterinarnu a rastlinolekarsku oblast’, ktorych priamym cielom je ochrana verejného
zdravia.

Pre ucinnost’ zjednodusujucich opatreni stanovenych v tomto nariadeni je napriklad
potrebny lepSie nacasovany a zjednoduseny proces posudzovania rizik pre produkty,
ktoré podlichaju povoleniu pred uvedenim na trh v stlade potravinovym pravom Unie,
zrychlené postupy a opatrenia na ulahCenie inovéacii, ako st opatrenia tykajlice sa
regulacnych sandboxov.

V nariadeni (ES) ¢.178/2002 sa stanovuji vSeobecné zdsady a poziadavky
potravinového prava s cielom vytvorit' spolo¢ny zdklad pre opatrenia upravujice
potravinové pravo na urovni Unie aj na vnitrostatnej irovni. Na téely vyhodnotenia
rizika na urovni Unie sa uvedenym nariadenim zriaduje Eurépsky urad pre
bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,EFSA*) ako prisluSny orgén pre hodnotenie rizika na
trovni Unie v zaleZitostiach tykajucich sa predovietkym bezpeénosti potravin a krmiv.

Vzhl'adom na rastuci vyskyt zdravotnych problémov suvisiacich so stravovanim je
nevyhnutné roz$irit mandat uradu EFSA tak, aby zahfnal vSetky aspekty vyzivy
aumoznil mu poskytovat poradenstvo tykajuce sa vyzivovych vlastnosti
potravinovych vyrobkov a potravinarskych postupov vratane tych, ktoré sa ziskavaju
pokroc€ilymi biotechnologickymi postupmi.

Bolo zistené, ze znac¢ny pocet dokumentacii k ziadostiam a oznameniam predlozenych
tradu EFSA je bud’ netplny, alebo nespifia prislusné poziadavky na regulacné
a vedecké Specifikacie, ktoré by tradu EFSA umoznili ¢o najkvalitnejSie vedecké
hodnotenie, ¢o vedie k potrebe vyziadat' si dodatocné informdacie pocas procesu
hodnotenia rizik a nasledne niekedy k znaénym oneskoreniam. To plati aj v pripade
biotechnologickych inovécii a produktov, ked’ze pre takéto produkty by bolo vel'mi
prospesné vedecké poradenstvo pred predlozenim ziadosti alebo oznamenia, pokial
ide o koncepciu $tudie a stratégie testovania. Ziadatelia alebo oznamovatelia takychto
produktov, najmi malé a stredné¢ podniky, pri zostavovani Ziadosti so spisovou
dokumentaciou nie vzdy jasne chéapu platné regulacné a vedecké poziadavky, najma
pokial’ ide o typy a podrobnosti Stadii, ktoré sa maju vykonat’. Je preto vhodné rozsirit’
rozsah vSeobecného poradenstva pred predlozenim ziadosti alebo ozndmenia
poskytovaného turadom EFSA na Ziadost potencidlneho Ziadatel'a alebo
oznamovatela, a to tak, aby zahfnalo nezavézné poradenstvo o regulacnych aspektoch
vratane platnych pravidiel a usmerfiovacich dokumentov, ako aj vedecké poradenstvo
o koncepcii Stadie a stratégiach testovania. Toto poradenstvo by mali poskytovat
zamestnanci a odbornici uradu EFSA, aby sa zabezpecCilo najaktudlnejSie vedecké
poradenstvo. Vzhladom na rozSirenie rozsahu vSeobecného poradenstva pred
predlozenim Ziadosti alebo oznamenia, ktoré je uz k dispozicii pre nové aj obnovené
schvélenia/povolenia, uz nie je potrebné poskytovat osobitné poradenstvo pred
predloZenim Ziadosti alebo oznamenia pre obnovenia.

Prax ukazala, Ze existujuce procesné dosledky v pripade nedodrzania poziadaviek na
oznamovanie zadanych Studii vo faze pred predloZenim sa zdaju prili§ prisne, najmi
pre malé a stredné podniky, a mohli by branit' konkurencieschopnosti a inovaciam
v potravinovom retazci. Preto je potrebné skratit’ existujici procesny ddsledok
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v pripade nedodrzania poziadaviek zo Siestich mesiacov na tri mesiace od opdtovného
predlozenia prislusnej ziadosti alebo oznamenia.

S cielom posilnit’ sudrznost hodnoteni rizik vykonavanych rdéznymi vedeckymi
pracovnymi skupinami v ramci uradu EFSA, posilnit’ synergie a podporit’ vicsiu
harmonizaciu usmeriiovacich dokumentov a vedeckych stanovisk v prospech
ziadatel'ov a zaroven zvysit efektivnost’ a uc¢innost’ procesov hodnotenia rizik uradu
EFSA je vhodné, aby zamestnanci uradu EFSA predsedali vedeckému vyboru
a vedeckym pracovnym skupinam bez hlasovacieho prava. Vedecky vybor by mali
nad’alej tvorit’ odbornici.

V odvetvi potravin a krmiv dochadza k rychlemu technologickému pokroku vratane
biotechnologii, umelej inteligencie, inteligentnych polnohospodarskych technik,
vyvoja metodik nového pristupu, ktoré by mohli prispiet’ k znizeniu testovania na
zvieratach a k postupom obehového hospodarstva podporujicim efektivne vyuzivanie
zdrojov a znizovanie mnozstva odpadu. Preto je vhodné poskytnit’ clenskym Statom
moznost’ zriadovat’ regulacné sandboxy, ktoré modzu poskytnut’ prostredie na
kontrolované testovanie tychto inovdcii, stimulovat vyskum avyvoj a zaroven
umoznit’ adaptivne regulacné postupy, ktoré sa moézu upravovat’ na zéklade spétnej
vizby a vysledkov sktSok v praxi. Nariadenie (ES) €. 178/2002 by sa preto malo
zodpovedajicim spésobom zmenit'.

Vzhl'adom na rozmanitost’ odvetvi, na ktoré sa vztahuje potravinové pravo Unie, a na
skutocnost, Ze Clenské Staty maju roézne potravinové systémy, kultirne preferencie,
miestne trhové podmienky a organy pre vyskum a hodnotenie rizik, mali by sa na
vnutroStatnej] urovni vytvorit® regulacné sandboxy s cielom zabezpecit potrebnt
flexibilitu umoziujicu experimentovanie osobitne prisposobené miestnym potrebam,
preferencidm a spravaniu spotrebitelov. Z rovnakych dovodov a s cielom podporit’
inovacie v celom potravinovom ret'azci by sa regulaéné sandboxy mali povolit’ aj na
maloobchodnej trovni, a preto by sa spristupnenie produktov v ramci regula¢nych
sandboxov prevadzkovatel'om potravinarskych podnikov alebo spotrebitel'om nemalo
povazovat’ za uvedenie na trh. Aby sa vSak zabezpecCilo, Ze zriadenie regulanych
sandboxov neohrozi bezpecnost’ potravin alebo informovanost’ spotrebitel'ov a Ze sa
zriadia abudd fungovat tak, aby wumoZznovali zhromazdovanie spolahlivych
a uzitoénych informécii na tcely buducich regulacnych zmien, mali by sa stanovit
pravidla tykajuce sa ciel'ov sledovanych v rdmci regula¢nych sandboxov, spdsobov ich
prijimania, zmeny a zruSenia, kontroly €innosti vykonavanych v ramci regulaénych
sandboxov, monitorovania a podavania sprav, ako aj pravidla zabezpe€ujice ochranu
zdravia l'udi a zvierat a Zivotného prostredia.

V pripade niektorych produktov by regulaéné sandboxy nemali byt povolené. Zo
sktisenosti vyplyva, ze niektoré druhy novych potravin vyvoldvaji u rdéznych
spotrebitel'skych segmentov etické alebo kultirne obavy tykajuce sa ich prijatel'nosti.
Ked’ze tieto aspekty sa najlepSie rieSia v ramci platného prisneho regulacného ramca
stanoveného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283*, je vhodné
vylucit’ nové potraviny z rozsahu posobnosti regula¢nych sandboxov. V pripade GMO
existuji legadlne moZznosti, ktoré umoziuju testovanie inovacii, ako napriklad podla
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z25.novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011, ktorym sa
zruSuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.258/97 anariadenie Komisie (ES)
¢.1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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Casti B smernice 2001/18/ES o zdmernom uvolniovani geneticky modifikovanych
organizmov (GMO) na iné ucely ako na uvedenie na trh, a v zdujme zachovania
pravnej istoty by sa tieto sposoby nemali zdvojovat. Z tohto dovodu by sa regulacné
sandboxy mali obmedzit’ na produkty, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju
a ktoré podliehaju povoleniu podla casti C smernice 2001/18/ES. Pokial ide
o inovacie tykajice sa novych technologii recyklacie plastov uréenych na styk
s potravinami, v kapitole IV nariadenia Komisie (EU) 2022/1616* sa uz stanovuje
ramec, ktory ma podporit’ vyvoj takychto novych technoldgii bez predchadzajiceho
povolenia. S cielom zabezpecit' jednotné pravidla vyvoja novych recykla¢nych
technologii, ktoré chrania zdravie spotrebitel’'ov, je vhodné vylucit’ vyvoj recyklaénych
technolodgii z mozného vyuzivania regulacnych sandboxov, anamiesto toho sa
spol'ahnut’ na postup stanoveny v kapitole IV nariadenia (EU) 2022/1616.

S cielom zabezpecit' jednotné podmienky a zdsady pre zriadenie a prevadzku
regulacnych sandboxov adohlad nad nimi by sa mali na Komisiu preniest
vykondvacie pravomoci v kontexte nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Uvedené vykonavacie
pravomoci by sa mali uplatiiovat’ v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 182/2011°°. V nalichavych pripadoch méze Komisia predbezne prijat
opatrenie v sulade s postupom pre nalichavé pripady, ktorym poziada o pozastavenie
prislusného regulacného sandboxu.

Vzhl'adom na dodato¢né finan¢éné zat'azenie uradu EFSA v suvislosti s rozsirenim jeho
mandatu po zmenach uvedenych vtomto nariadeni by sa mohla zvazit mozZnost’
zavedenia poplatkov na uplné alebo Ciastocné financovanie novych tloh iradu EFSA.

Klinické skuSania sktSanych liekov na inovativnu lieCbu vratane tych, ktoré
pozostavaju z geneticky modifikovanych organizmov (GMO) alebo ktoré obsahuji
GMO v zmysle ¢lanku 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES°!,
mozu poskytnut’ véasny pristup k transformacnym liecebnym postupom pre pacientov
so zriedkavymi alebo inak nelieCitelnymi ochoreniami a st dolezité na pripravu
povolenia na uvedenie na trh pre lieky na taktto lie€bu. Povaha a forma niektorych
skuSanych liekov na inovativnu liecbu je takd, Ze rizikd pre l'udské zdravie a Zivotné
prostredie vyplyvajuce zo zamern¢ho uvolnenia GMO do Zivotného prostredia st
v praxi bud’ vylucené, alebo zanedbateI'né. Napriklad vo virusovych vektoroch, ktoré
su geneticky modifikovanymi virusmi pouzivanymi na prenos genetického materialu
do buniek, je gendom virusu divokého typu z velkej cCasti odstrdneny, ¢o vedie
k rekombinovanym casticiam s poruchou replikéacie. Ked’Ze sa tieto Castice nemozu
samy reprodukovat,, predstavuji nanajvys zanedbatel'né riziko pre l'udské zdravie
a Zivotné prostredie.

Preto by sa pri kontrole podla nariadenia (EU) & 536/2014 v stvislosti s rizikami
vyplyvajicimi zo zdmerného uvolfiovania GMO do zivotného prostredia mal
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Nariadenie Komisie (EU) 2022/1616 z 15. septembra 2022 o materialoch  a predmetoch
z recyklovaného plastu uréenych na styk s potravinami a ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 282/2008
(U.v. EU L 243,20.9.2022, s. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa
ustanovuji pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské Staty kontroluju
vykonavanie  vykonavacich pravomoci Komisie (U.v.EUL 55, 2822011, s.13, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zadmernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS
(U. v. ESL 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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uplatnovat’ pristup primerany riziku a nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 by sa malo
zmenit,, pokial’ ide o urcité jasne vymedzené kategorie skuSanych liekov na inovativnu
liecbu, ktoré pozostdvaju z GMO alebo ich obsahuju a ktoré nepredstavuji ziadne
riziko pre T'udské zdravie a zivotné prostredie alebo ktoré pre ne predstavuju len
zanedbatelné riziko. Hoci je vhodné vynat takéto jasne vymedzené kategorie
skuSanych liekov na inovativnu lie¢bu z poziadavky predlozit’ posudenie rizika pre
zivotné prostredie, zadavatelia klinického sktSania by vSak ako sucast’ ziadosti
o klinické skusSanie mali predlozit’ vyhlasenie, v ktorom sa vysvetluje, preco prislusny
sktiSany liek na inovativnu lieCbu patri do jednej alebo viacerych Specifickych
kategorii liekov, ktoré nepredstavuju ziadne riziko pre l'udské zdravie a zivotné
prostredie alebo ktoré pre ne predstavuju len zanedbatel'né riziko. Toto vyhlasenie by
mal overit Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) uvedeny v ¢clanku [148]
nariadenia [...] [revidované nariadenie (ES) ¢.726/2004]. Z tych istych dovodov
tykajiicich sa pristupu primeraného riziku, by sa na uvedené kategoérie skuSanych
lickov na inovativnu lie¢bu takisto nemali vztahovat poZiadavky nariadenia (EU)
&. 536/2014 tykajtice sa vyroby a dovozu. Priloha I k nariadeniu (EU) ¢&. 536/2014 by
sa tiez mala zmenit, aby sa zabezpecil silad s uvedenymi zmenami nariadenia (ES)
¢. 1394/2007.

Vedecky a technologicky pokrok pohana vyvoj liekov na inovativnu lie€bu. S cielom
zabezpecit’ odolnost’ legislativneho ramca pre lieky na inovativnu lie¢bu voci budicim
zmendm by sa mala na Komisiu delegovat pravomoc prijimat delegované akty
s cielom menit nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 objasnenim vymedzenia toho, ¢o
predstavuje vyrobok pripraveny metddou tkanivového inZinierstva, bez toho, aby sa
rozsiril jeho rozsah posobnosti, ato vzhladom na technicky a vedecky pokrok
v oblasti liekov na inovativnu lie€bu. Na tento Ucel by Komisia mala uskutocnit’
prislusné konzultacie s agentirou a s koordinacnou radou pre latky l'udského povodu.

Cielom opatreni stanovenych vtomto nariadeni, vratane opatreni tykajucich sa
strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych
projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie, pristupu
k financovaniu, biologicky podobnych liekov a vyuzivania umelej inteligencie
v odvetvi zdravotnych biotechnoldgii, je posilnit’ odvetvie zdravotnych biotechnologii.
Tieto opatrenia si zamerané na podporu vyskumu, vyvoja, testovania a pripravy na
uvedenie produktov a sluzieb zdravotnych biotechnolégii na trh. To je pripad centier
excelentnosti pre inovativnu liecbu, ktorych celkovym cielom je urychlit’ uvddzanie
inovativnych lieCebnych postupov na trh, urychlit’ klinicku translaciu, zlepS$it’ kontrolu
kvality aulahgit pristup pacientov v celej Unii. Podobne sa akceleratory
biotechnologického vyvoja zameriavaji na poskytovanie doveryhodnych testovacich
alebo demonstracnych zariadeni na testovanie procesov, validaciu a vyrobu malych
Sarzi vratane pociato¢nych faz klinickych skuSani. Podobne aj ¢as potrebny na
uvedenie biotechnologickych produktov na trh je jednym z kl'aicovych faktorov, ktory
ovplyviluje investicie v tomto odvetvi a v stilade s tym aj pristup vyvojarov a startup
v odvetvi biotechnologii k financovaniu. Ocakava sa, Ze mnohé z produktov, na ktoré
sa vztahuju tieto opatrenia, buda biologické lieky, pre ktoré su klinicky vyskum
a skuSania nevyhnutnym krokom na ceste na trh. Preto su opatrenia stanovené v tomto
nariadeni, najmd pokial ide o strategické projekty zamerané na zdravotné
biotechnologie a strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné
biotechnologie, neoddelitelne prepojené s posilnenim klinického vyskumu v Eurdpe
a zavisia od neho. Je to preto, lebo vSetky biotechnologické produkty, ktorych vyvoj sa
ocakava alebo ktoré budi podporované prostrednictvom strategickych projektov
zameranych na zdravotné biotechnoldgie a strategickych projektov s vel'kym vplyvom
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zameranych na zdravotné biotechnologie, zavisia vo velkej miere od ucinného
a zivého ekosystému klinického vyskumu v Unii.

Zmena nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.536/2014% s cielom
zjednodusit’ ho a skratit’ ¢as, za ktory sa biotechnologické inovacie dostant na trh
Unie, ma zasadny vyznam pre zefektivnenie a urychlenie procesov klinickych skusani
v Unii apre zvySenie konkurencieschopnosti legislativneho ramca v celosvetovom
meradle, aby sa do Unie prildkalo viac klinického vyskumu. Bez w&inného,
zrychleného a efektivneho legislativneho ramca pre povolenia klinickych skusani
v Unii by ostatné opatrenia uvedené v tomto nariadeni, a najmi ramec pre uznivanie
apodporu strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie
a strategickych projektov s vel'kym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie,
prisli o svoju ucinnost, kedze vsetky biotechnologické lieky si vyzaduju
najmodernejsi klinicky vyskum a globalne konkurencieschopny regulacny ramec pre
povolenia na klinické skusanie.

Klinické skusania poskytuji v€asny pristup k najinovacnejSim lieCebnym postupom,
prispievaju  k udrzatelnému systému zdravotnej starostlivosti, udrzuji vedecku
excelentnost’ a $pecializované zruénosti a podporujii aj prosperitu Unie. UmoZnenie
vyvoja inovativnych biologickych liekov prostrednictvom klinickych skuSani je
obzvlast dolezité, pretoze tieto lieky casto poskytuju Zzivotne dolezité lieCebné
moznosti, vratane onkologickej starostlivosti alebo zriedkavych genetickych ochorenti,
a vzhl'adom na ich zlozitost' je ich vyvoj Casto narocnejs$i a drah$i. VAc§i pocet
klinickych skuani biologickych lickov v Unii by mohol potencidlne prispiet
k zvyseniu vyroby v Unii, vy$§iemu poétu a skor§im regulaénym podaniam Ziadosti
o povolenie na uvedenie biologickych liekov na trh a vys$Siemu percentu klinickych
tidajov EU v Ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh. V savislosti s tym je predaj
biologickych liekov kIi¢ovym faktorom rastu. V roku 2024 Eurdpska nia vynalozila
na lieky v cennikovych cenach 228 miliard EUR, z toho 95 miliard EUR na biologické
lieky, ktoré v stcasnosti tvoria 41 % celkovych vydavkov na lieky. Vydavky na
biologické lieky nad’alej trikrat prevySujii vydavky spojené s malymi molekulami
(~5 %) a celkovy trh s predpisovanim liekov o 14,7 % v poslednom obdobi®*. V tejto
savislosti sa zjednodusenie nariadenia (EU) ¢. 536/2014 a urychlenie nadnarodnych
klinickych sktSani javi ako nevyhnutné s cielom skratit’ ¢as potrebny na uvedenie
inovacii v oblasti zdravotnych biotechnologii na trh, atym zabezpecit' uG¢innost
hmotnopravnych ustanoveni uvedenych v tomto nariadeni.

Nariadenie (EU) &. 536/2014 sa zaroveii vztahuje na vsetky klinické skusania bez
ohladu na typ skusaného lieku, ¢i uz ide o biologické alebo chemické molekuly.
Zmeny nariadenia (EU) & 536/2014 prostrednictvom tohto nariadenia s cielom
zefektivnit' a zjednodus$it’ uvedené nariadenie sa vSak tykaji najmd biologickych
liekov. Vyvoj biologickych liekov sa totiz vo velkej miere spoliecha na medzinarodné
klinické skusania, aby bolo mozné ziskat’ potrebny pocet pacientov.

Okrem toho by obmedzenie rozsahu pdsobnosti pldnovanych zmien na biologické
latky bolo v rozpore s hlavnou zasadou nariadenia (EU) ¢&. 536/2014 vytvorit
harmonizovany systém povoleni na klinické sktiSania na urovni EU. Vytvorili by sa
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani
liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U. v.EUL 158, 27.5.2014, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

Pozri obrazok 2, rast vydavkov v EU na trovni cennikovych cien podla segmentov a hlavnych
terapeutickych oblasti, v prilohe k tomuto dokumentu.
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tak dva postupy povolovania chemickych liekov a biologickych liekov a nebolo by
vhodné ich procesne rozliSovat vzhladom na koordinovany postup posudzovania
stanoveny v nariadeni (EU) &. 536/2014 ajednotny portdl EU a databazu ako IT
systém stanoveny v uvedenom nariadeni na elektronické predkladanie a posudzovanie
vSetkych Ziadosti. Okrem toho by stanovenie rozdielnych lehét pre biologické
a chemické lieky mohlo vytvorit’ neistotu pre vyvojadrov a mohlo by sa vnimat ako
vytvorenie dvojakych noriem pre klinicky vyskum liekov, kde by biotechnologické
produkty, Casto zlozitejSie, mali prospech z kratSich a efektivnejSich lehot. Takyto
fragmentovany pristup by mohol potencidlne zvysit’ aj zat'azenie regulacnych organov
amohol by viest kréznym vnutroStaitnym vykladom, pokial' ide o vykonavanie
prislusnych postupov udelovania povoleni. To by =zas znamenalo riziko
znevyhodnenia medzinarodnych klinickych skuSani, ¢o by malo d’alSie negativne
ucinky na vyvoj biologickych liekov. Okrem toho by takyto pristup mohol mat’
obzvlast’ negativny vplyv na kombinované testovanie kombindacie liekov, v ktorych sa
kombinuja biologické a chemické ucinné latky v rdmci jednej liekovej formy na liecbu
invalidizujucich ochoreni, napriklad, ale nie vylucne, rakoviny prsnika, plic, hrubého
¢reva akonecnika alebo autoimunitnych ochoreni, ako aj na klinické skuaSania
porovnavajuce biologické a chemické lieky alebo na sktiSania, v ktorych sa chemicky
lieck pouziva ako $tandardna lie¢ba v kontrolnej skupine. Zmeny nariadenia (EU)
¢. 536/2014 by sa preto mali vztahovat’ na biologické aj chemické latky.

Unia ma jedineéné vyhody ako miesto pre medzindrodné klinické skusania vdaka
svojej velkej populécii, bohatej genetickej diverzite, vedeckej excelentnosti
arobustnej  vyskumnej infraStruktire avysokym etickym, kvalitativnym
a bezpecnostnym normam. S cielom plne vyuzit' tieto silné stranky a vzhl'adom na
klicovli a Coraz viacsSiu Ulohu vyskumu a klinického skaSania pre prosperujlce
odvetvie zdravotnych biotechnoldgii je potrebné zmenit nariadenie (EU) &. 536/2014
scielom eSte viac zefektivnit' aurychlit postupy udelovania povoleni, najmi
v pripade medzinarodnych klinickych sktsani.

Na urychlenie a zefektivnenie procesov schvalovania v medzinarodnych klinickych
sktiSaniach je potrebné posilnit’ vedicu tlohu spravodajského ¢lenského Statu a d’alej
posilnit’ zdsady vzdjomnej dovery a spol'ahlivosti. Posudenie vykonané spravodajskym
Clenskym Statom vratane etickych aspektov skiSania by malo sluzit’ ako referencia pre
ostatné prislusné clenské Staty. Prislusné clenské Staty by mali doplnit’ postdenie
vykonané spravodajskym clenskym Stitom len v pripade potreby a mali by byt
opravnené vzniest' pripomienky z hl'adiska etiky, prisluSného vnutrostatneho prava
alebo vnutroStatnych noriem starostlivosti. Vd’aka posilneniu dévery v posudenie
vykonané spravodajskym clenskym Staitom by sa zniZila duplicita prace a ¢lenskym
Statom a zadavatel'om by sa umoznilo efektivnejSie pridelovat’ zdroje, priCom by sa
zabezpecila vysokd Uroven ochrany G¢astnikov a spol'ahlivost’ idajov.

V suvislosti so schvalovanim klinickych skuSani su potrebné vymedzené lehoty, aby
sa zaruCila rychlost’ a zvysila predvidatelnost’ postupu udel'ovania povoleni, najmi
v pripade medzinarodnych klinickych skuSani. Vymedzenie maximélnych lehot by
malo organom clenskych S§tatov umoznit’ u¢innym planovanim skratit obdobia
necinnosti, a tym aj regulacné oneskorenia medzi jednotlivymi fazami posudzovania
a celkovo skratit’ postup schvalovania klinického sktSania. VéacSia dovera v
spravodajsky Clensky Stat by viedla aj k zvySeniu efektivnosti, zlepSeniu pridel'ovania
zdrojov a umoznilo by to skratenie po sebe nasledujtcich krokov posudzovania bez
toho, aby bola ohrozend kvalita posudzovania. Bolo by to prospesné aj pre
zadavatel'ov; pretoZe by to viedlo k rychlejSiemu zacatiu klinického sktSania, ako aj
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k vdcsej transparentnosti a predvidatel'nosti pre efektivnejSie planovanie. Na zniZenie
regulacnych prekdzok umoznenim koordinovanej interakcie medzi hodnoteniami
Casti I a Casti II v medzindrodnych klinickych sk@Saniach by sa mali zosuladit’ ich
prislusné harmonogramy hodnotenia.

Ked’ze sa uznava vyznam liekov na inovativnu lieCbu ako faktorov inovacii v oblasti
biotechnologii a regenerativnej mediciny, je vhodné zaviest sériu regulacnych
ustanoveni na zjednoduSenie a skratenie lehdt na povolovanie klinickych skusani
v Unii. S cielom urychlit vykonavanie klinickych skusani skumajucich lieky na
inovativnu liecbu by sa mal skratit’ najma postup udel'ovania povoleni, a to zruSenim
dodatoc¢nej 50-dnovej lehoty na posudenie, ktora sa uplatiiuje v sucasnosti.

Okrem toho v zaujme posilnenia vzajomnej dovery a podpory vysokych etickych
noriem by sa etické komisie mali zapojit' do posudzovania etickych aspektov casti I
ziadosti so spisovou dokumentaciou. Toto etick¢ hladisko by mal spravodajsky
Clensky $tat zahrnit' do hodnotiacej spravy. PrisluSné clenské Staty by mali mat
moznost’ v pripade potreby predkladat’ konsolidované pripomienky, ktoré by zahtnali
vstupy od ich zodpovednych etickych komisii. Povinnym zacélenenim etického
preskimania do hodnotenia Casti I zo strany spravodajského c¢lenského Statu by sa
zabezpecilo, ze etické preskimanie sa bude vykondvat harmonizovanej$im
a transparentnej$im sposobom. Vysledkom takejto integracie by mal byt aj mensi
pocet konzistentnejSich pripomienok, ateda podpora celkovej spolahlivosti
hodnotenia so znizenou zat'azou pre zadavatel'ov a vnutroStatne regulacné organy.

Je vhodné, aby rozsireny portal EU poskytoval technické prostriedky na jasnu
a v€asni komunikaciu medzi zucastnenymi Clenskymi Statmi a zadavatel'om pocas
posudzovania, ked’ sa vydavaju ziadosti o informacie.

V zaujme  dalSicho zvySenia uUCinnosti arychlosti posudzovania  casti I
v medzinarodnych klinickych skaSaniach, ak sa podla vnutroStatnych pravnych
predpisov vyZzaduje preklad dokumentov, ktoré st predmetom poziadaviek casti I, tieto
preklady by sa mali posudzovat’ spolu s ¢astou II. Pripomienky tykajuce sa presnosti
tychto prekladov vznesti prislusné clenské Staty spolu so zadavatelom v procese
posudzovania casti II. Presunutie posudenia kvality prekladu do casti II Ziadosti
umozni spravodajskému c¢lenskému Statu sustredit’ sa na technické a vedecké
hodnotenie skusky, zatial’ ¢o prislusné ¢lenské Staty si zachovajii moznost’ overovat
jazykovu spravnost’ a vhodnost’ pre svoje izemie.

S cielom zabezpecit, aby zadavatel' klinickych skuSani mohol dynamicky
prisposobovat’ klinické skuiSania pocas ich zivotného cyklu zmenenym okolnostiam
alebo zohladnovat’ vedecky vyvoj a zabezpecit bezproblémovy priebeh klinického
skuSania, by sa malo umoZznit predloZenie paralelnej podstatnej zmeny. Takéto
podania by sa mali povolit,, ak sa podstatna zmena napriek prebiehajucemu schvéleniu
inej zmeny tyka odliSnych anezdvislych aspektov dokumenticie. Povolenie
paralelnych podstatnych zmien by podporilo viacsiu flexibilitu a schopnost’
regulacného systému reagovat’. Ul'ahcilo by to aktualizicie tykajuce sa bezpe¢nosti
ucastnikov a umoznilo v¢as reagovat’ na nové vedecké poznatky alebo by to umoznilo
operacné Upravy na zlepSenie pristupu pacientov a efektivnosti skuiSania.

Na dal$iu podporu efektivnosti a konzistentnosti predkladania klinickych skasani vo
vSetkych clenskych Statoch je vhodné vypracovat a zaviest povinnost’ pouZivat
harmonizované¢ vzory na predkladanie dokumentov casti Il Ziadosti o klinické
skasanie. Ocakava sa, ze pouzivanim harmonizovanych vzorov sa zjednodusia procesy
podéavania ziadosti a posudzovania a znizi administrativne zatazenie zadavatel'ov aj
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Clenskych statov. Harmonizované vzory sa mozu aktualizovat’ na zaklade technického
a vedeckého vyvoja. Prislusné ¢lenské Staty sa mozu rozhodntt’, ze sa budu spoliehat’
aj na posudenie spolocnych aspektov aprvkov v Castill ziadosti vypracované
spravodajskym c¢lenskym Statom, ¢im sa dalej zefektivni prvotné povolovanie
a dosiahne sa d’alSie zvysenie u¢innosti.

Inovacné a personalizované lieCebné postupy €asto kombinuju pouzivanie liekov so
zdravotnickymi pomodckami vratane diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro.
Pocas vyvoja takychto lieCebnych postupov moze byt potrebné kombinovat’ klinické
sktiSanie jedného alebo viacerych liekov s klinickym skusanim jednej alebo viacerych
zdravotnickych pomdcok alebo so Stidiami vykonu jednej alebo viacerych
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro. Povolovanie a vykondvanie
takychto kombinovanych studii je zlozité z dovodu uplatiiovania poziadaviek dvoch
alebo troch legislativnych ramcov Unie v oblasti zdravia a skutoénosti, Ze sa zvy¢ajne
vykonavaju vo viacerych Clenskych Statoch. V zdujme podpory inovacii a efektivneho
vyuzivania zdrojov zadavatelov a Clenskych Statov je potrebné zaviest' osobitny
postup na povolovanie a vykonavanie takychto kombinovanych s$tadii, ktory by
zahfnal koordinované hodnotenie vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

Zo skusenosti ziskanych pocas pandémie ochorenia COVID-19 vyplynulo, ze je
potrebné, aby Unia urychlene prijala opatrenia na posilnenie vyvoja liekov dolezitych
v krizovych situdciach apristupu knim vratane wurychlenia, zjednoduSenia
a zefektivnenia povolovania medzindrodnych klinickych skaSani relevantnych pre
prevenciu, lieCbu alebo diagnostiku ochorenia spdsobeného vznikajucim zavaznym
cezhraniénym ohrozenim zdravia. Na vcasné, efektivne a koordinované rieSenie
a pripadné zvladnutie vznikajuceho ohrozenia zdravia je potrebna regulacna flexibilita
vratane zrychleného postupu povolovania klinickych skasani. Preto je vhodné
umoznit’ zrychleny postup povolovania medzindrodnych klinickych skusani
v situaciach, ked’ bola uznand nadzova situacia v oblasti verejného zdravia na urovni
Unie v sulade s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/2371%*, alebo v situacidch vznikajuceho zavazného cezhraniéného ohrozenia
zdravia, ktoré pravdepodobne povedie k uznaniu nudzove; situacie v oblasti verejncho
zdravia na urovni Unie. Tym by sa takisto doplnili opatrenia nariadenia Rady (EU)
2022/2372°° o ramci opatreni na zabezpedenie dodavok prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii v pripade nuadzovej situdcie v oblasti
verejného zdravia na arovni Unie.

Na zaklade skusenosti ziskanych pri uplatiiovani nariadenia (EU) ¢&.536/2014 je
vhodné d’alej prisposobit’ poziadavky na povol'ovanie klinickych skusani a dohl'ad nad
nimi podla rizik, ktoré predstavuju pre ti€astnikov. V tejto stvislosti by sa mal systém
kategorizacie rizik dalej spresnit’ rozliSovanim medzi klinickym skiSanim
s minimalnou intervenciou, ktoré predstavuje skuSanie po udeleni povolenia na
uvedenie na trh, a nizkointervenénym klinickym sktSanim, pri ktorom sa pouzivaju
povolené lieky s preukdzanymi vedeckymi dokazmi o G€innosti a bezpec¢nosti, ale
pouzivaju sa mimo ich pdvodného povolenia na uvedenie na trh.

54
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z23.novembra 2022 o zavaznych
cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie &. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314,
6.12.2022, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Nariadenie Rady (EU) 2022/2372 z 24. oktobra 2022 oramci opatreni na zabezpelenie dodévok
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii v pripade nudzovej situacie
v oblasti verejného zdravia na arovni Unie.
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Klinické skusania, ktoré splhaju kritéria pre klinické skusania s minimélnou
intervenciou, by mali vyzadovat len etické preskimanie pred zacatim klinického
sktiSania. RozSirené uplatnovanie pristupu primeraného riziku prispeje k podpore
regulacného ramca, ktory je priaznivy pre vyskum a inovacie. Zadavatelia, najma ti
nekomercni, ktori vykonavaju vacsinu klinickych skuSani s minimélnou intervenciou
a nizkointervenénych klinickych skasani v Unii, bud mat velky prospech zo
zjednodusenych regulacnych poziadaviek primeranych riziku prostrednictvom
znizenia administrativnej zataze, priCom bezpecnost, blaho a prava ucastnikov nebudu
ohrozené. Posilnené uplatiiovanie regulacného ramca primerané¢ho riziku dalej
umoziuje ¢lenskym Statom sustredit’ sa na hodnotenie klinickych skusani spojenych
s Va¢Sim rizikom pre ucastnikov.

S cielom zabezpecit, aby klinické skusania presne reprezentovali cielovll populdciu
v celej jej rozmanitosti a aby sa zlepSili lieCebné postupy dostupné pre zranitelné
skupiny obyvatel'stva, lieky, ktoré mézu mat’ vyznamny klinicky prinos, by sa mali
v plnej miere a primerane skimat’ z hl'adiska ich U¢inkov na tieto Specifické skupiny,
ato aj pokial’ ide o poziadavky tykajice sa ich Specifickych vlastnosti a ochrany
zdravia a blaha ucastnikov klinického skdsania patriacich do tychto skupin. Ochrana
zranite'nych skupin obyvatel'stva, ako su pravne nesposobili ti€astnici, maloleté osoby
atehotné alebo dojCiace Zeny, si v tejto suvislosti vyzaduje nalezité zvéazenie rizik
vylucenia oproti rizikdm zaradenia do klinického skusania. Je to v stulade s Helsinskou
deklaraciou Svetovej asociacie lekarov z roku 2024.

Elektronické zdravotné tudaje spristupnené podla kapitoly IV nariadenia (EU)
2025/327 mozu poskytnit’ cenné poznatky o klinickych sktiSaniach, najmé pokial’ ide
o protokol alebo koncepciu dokumentacie k skasanému lieku. Zadavatelia by preto
mali mat’ moznost’ vyuzit tieto udaje pri podévani ziadosti o povolenie alebo zmenu
klinického skusania. Okrem toho by prislusné organy mali tieto udaje zohl'adiovat’ pri
posudzovani takychto ziadosti.

Vyvoj lieku si moze vyzadovat rozne klinické skuSania, kym nebudi k dispozicii
spolahlivé tudaje ojeho bezpecnosti a ucinnosti na podporu predlozenia Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh. Pocas tohto vyvoja sa postupne buduji znalosti
o produktoch. PouZitim rovnakej dokumentécie pre skiiSany liek v ré6znych klinickych
skuSaniach sa moze zabezpelit zhromazdenie konzistentnych a Uplnych informacii,
zefektiviiuje sa tym vyvoj produktu, podporuje uc¢inné hodnotenie, riadenie a dohl'ad
amobze sa urychlit' ¢as potrebny na uvedenie na trh. Z tohto dovodu by mal mat’
zadavatel moznost poZiadat' o vytvorenie zékladnej dokumentacie ku skuSanému
lieku a opriet’ sa o tito dokumentaciu tym, ze sa na fiu odvola vo vsetkych klinickych
skasaniach tykajicich sa prisluSného skusaného lieku. Na to, aby bola zdkladna
dokumentécia neustdle aktualna, zadavatelia by mali mat’ mozZnost' poziadat’ o jej
zmenu. Jeden z €lenskych Statov, ktorych sa tykaji skiSania so skuSanym liekom, by
mal prevziat’ lohu depozitarskeho €lenského Statu zédkladnej dokumentécie a mal by
prevziat zodpovednost' za overovanie Uplnosti a vhodnosti zékladnej dokumentacie
aza spravu ziadosti o jej aktualizicie. Prislusné cClenské Staty v zdkladnej
dokumentécii by sa mali spolichat’ na hodnotenie depozitarskeho c¢lenského Statu.
Depozitarsky clensky §tdt modze v pripade potreby viest' konzultacie s prislusSnymi
¢lenskymi Statmi.

Pri vyvoji biologicky podobnych liekov si rychly vyvoj analytickych a funkénych
metdd charakterizdcie komplexnych biologickych a biotechnologickych ucinnych
latok vyzaduje individualizovany klinicky pristup pri vyvoji biologicky podobnych
liekov s obmedzenou potrebou potvrdzujicich porovnavacich klinickych skusani
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tykajucich sa tc¢innosti. PredloZzenim zjednoduSenej dokumentacie ku sktiSanému lieku
pre biologicky podobné lieky, ktora by podla potreby nahradila udaje o kvalite
a kontrole kvality odkazom na prislusny d’al§i hlavny subor o kvalite latky alebo
prislusné certifikaty, by sa doplnil posun v poziadavkach na klinické udaje, ktoré st
primeranejSie riziku. Toto dvojité zjednodusSenie a zefektivnenie by sa malo zamerat’
na regulacnu kontrolu kI"i¢ovych udajov o porovnatel'nosti a nemalo by si vyzadovat’
duplicitné predkladanie a posudzovanie celej spisovej dokumentdcie ku skusanému
lieku tykajicej sa kvality. Kombinacia zjednoduSeného a dokladného hodnotenia
kvality udajov s cielenym vytvaranim klinickych tidajov by mala podporit’ integrovany
a ucinny postup pre vyvoj biologicky podobnych liekov so zniZzenou administrativnou
zatazou a nizS§imi nakladmi na vyvoj pre vyrobcov biologicky podobnych liekov,
najmi v Unii. Urychleny pristup biologicky podobnych liekov na trh by mal podporit
pristup pacientov k cenovo dostupnej$im biologickym lieCebnym postupom.

V zaujme d’al$ej optimalizacie vyuzivania zdrojov pre zadavatelov aj Clenské Staty by
mala byt v ziadosti o klinické sktsanie k dispozicii moznost’ odkazovat’ na hlavny
subor ucinnej latky alebo prislusné osvedcenie, alebo na osvedéenie potvrdzujice, ze
kvalita latky je primerane kontrolovana prisluSnou monografiou Europskeho liekopisu,
alebo na certifikovany hlavny stibor platformovej technologie, a to podl'a potreby pre
kazdy skuSany liek vratane liekov na inovativnu liecbu. V tychto pripadoch musi
zjednoduSena dokumentacia ku sktisanému lieku obsahovat’ vSetky relevantné udaje
o ucinnej latke alebo ojej vyrobe, ktoré nie su zahrnuté v referencnom hlavnom
stibore alebo v osvedceni.

S cielom riesit’ zvySeny vyznam dorucovania skiiSanych liekov a sprievodnych liekov
Gidastnikom by sa malo zmenit nariadenie (EU) &. 536/2014 s cielom stanovit’ ramec
pre kontrolovanu prepravu takychto liekov v ramci ¢lenského S$tatu, v ktorom boli
povolené klinické skiSania, priamo na miesto pobytu ucastnika alebo prostrednictvom
vydajnej lekarne alebo oprdvnenej osoby pod dohl'adom skiSajliceho. Tym sa
zabezpeCuju zodpovedné a transparentné postupy dorucovania a prispdsobuji sa
skutonym potrebam, ako sa ukdzalo po€as pandémie ochorenia COVID-19.
Distribucia prostrednictvom vydajnej lekdrne alebo opravnenej osoby by sa mohla
zvazit najma pri klastrovych skusaniach.

S cielom zvysit' regulacnu Uc¢innost, zabezpecit konzistentnost’ pri vykonavani
nariadenia (EU) ¢&. 536/2014 v celej Unii a ul'ahéit’ predvidatelnost’ poziadaviek pre
vyvojarov liekov je potrebné poskytnut rdmec na harmoniziciu vnutroStatnych
poziadaviek tykajicich sa distribucie skuSanych a sprievodnych liekov, najméi
v pripade decentralizovanych a medzindrodnych klinickych skuSani. Na dosiahnutie
takejto harmonizacie by pracovné skupiny pre inSpekcie, ktoré poskytuju vstupy
a odporucania vo vSetkych otdzkach tykajicich sa priamo alebo nepriamo spravnej
klinickej praxe, sprdvnej vyrobnej praxe a spravnej distribu¢nej praxe, v spolupraci
s Komisiou mali vypracovat’ usmernenia a podla potreby ich revidovat' tak, aby
odrazali technicky a vedecky pokrok v oblasti klinického skuSania. Vzhladom na
Specializované znalosti a skusenosti svojich Clenov, ktori zastupuju ¢lenské Staty, su
pracovné skupiny pre inSpekcie mimoriadne vhodné na ulahenie koordinacie
vnutrostatnych poziadaviek, odstranenie zbyto¢nych administrativnych prekéazok
a podporu uc¢innejSicho a harmonizovanejSieho pristupu k vykondvaniu klinického
skugania v ramci Unie.

S ciePom ulah¢it vykonavanie nariadenia (EU) &. 536/2014 a zarovei zachovat
ochranu kvality skuSanych liekov a zabezpecit vicsiu predvidatelnost pre
zadavatelov je vhodné stanovit' aj vSeobecné zasady, ako zabezpecit kvalitu

66

SK



SK

(147)

(148)

(149)

(150)

v procesoch, ktoré nepodliehaju povoleniu na vyrobu adovoz, ako je napriklad
prebalovanie a opdtovné oznacovanie.

Overenie dodrzania pravnych poziadaviek na vyrobu skusanych liekov prisluSnymi
subjektmi prostrednictvom systému dohladu ma zasadny vyznam pre ucinné
dosahovanie cielov tohto nariadenia. Ustanovenia smernice (EU) .../... [odkaz sa
doplni po prijati, pozri COM(2023) 192 final] tykajuce sa systému dohladu
a spoluprace pri inSpekciach a ustanovenia [nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) .../... [odkaz sa dopini po prijati, pozri COM(2023) 193 final] tykajuce sa
spoluprace medzi prisluSnymi vnuatroStatnymi orgdnmi a agentirou v oblasti inSpekcie
v tretich krajinach by sa mali uplatiiovat’ na dohl'ad nad vyrobou skusanych liekov.

Overovanie dodrZiavania ustanoveni nariadenia (EU) ¢&. 536/2014 vratane overovania
dodrziavania spravnej klinickej praxe prostrednictvom systému dohladu mé zésadny
vyznam pre zabezpeCenie ucinného dosahovania cielov tohto nariadenia. Prislusné
organy Clenskych Statov by preto mali mat’ prdvomoc vykonavat’ inSpekcie na mieste
alebo inSpekcie na dialku, v pripade potreby vratane neohldsenych inSpekecii.
V pripade potreby by prislusny organ clenského Statu takisto mal mat moznost
poziadat’ o podporu iny ¢lensky Stat alebo agenturu na vykonanie spolo¢nej inSpekcie
alebo poziadat’ ¢lensky stat alebo agentiru, aby vykonali kontrolu v jeho mene.

Prelomové a inovativne pristupy ku klinickému skti§aniu si mézu vyZzadovat Upravu
pravidiel, ktorymi sa riadi schvalovanie a vykonavanie klinického skuSania. Aby bolo
mozné vyuzit vyhody tychto inovacii a zaroven zabezpecit' potrebné zaruky, je
nevyhnutné vytvorit’ bezpecny priestor na testovanie novych regulacnych pristupov
atechnologii. To zahfila pripadné vyuzitie umelej inteligencie pri navrhovani
skusania, zbere udajov, analyze a interakcii s ucastnikmi. Z tohto dévodu je potrebné
vytvorit moznost’ zriadit kontrolované experimentdlne prostredie vo forme
regulacného sandboxu, ktory umozni regulaénym organom testovat’ nové metddy
povolovania a vykonéavania klinickych skaSani, napriklad v pripade, Ze niektoré
poziadavky dokumentacie nie je mozné Uplne splnit, a zaroven zabezpecit prisne
zaruky ochrany ucastnikov a spolahlivosti idajov. Poznatky ziskané z ¢innosti v ramci
sandboxu by mali byt podkladom pre budice usmernenia a pripadne zmeny pravnych
predpisov.

Spractivanie osobnych tdajov podla nariadenia (EU) &.536/2014 by malo byt
v stlade s poziadavkami na ochranu osobnych udajov vratane genetickych udajov
audajov tykajucich sa zdravia stanovenymi v nariadeniach Eurdpskeho parlamentu
aRady (EU) 2016/679°¢ a (EU) 2018/1725°7. Je vhodné objasnit, 7e zéklad pre
spracuvanie osobnych udajov v kontexte klinického skusania je stanoveny v nariadeni
(EU) &. 536/2014 podra ¢lanku 6 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) 2016/679. Agentira
by mala mat’ pristup k osobnym tidajom potrebnym na plnenie jej uloh vo verejnom
zaujme alebo na plnenie pravnych povinnosti v sulade s ¢lankami 40, 80 a 81
nariadenia (EU) ¢&.536/2014. Komisia by mala mat pristup k osobnym udajom
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob
pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto dajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES  (vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov) (U.v.EUL119, 452016, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane fyzickych
0sOb pri spracivani osobnych Gdajov institiciami, organmi, tradmi a agentarami Unie a o vonom
pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusSuje nariadenie (ES) €. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v. EUL 295, 21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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potrebnym na plnenie jej uloh v stlade s ¢lankami 78, 79, 80 a 81 nariadenia (EU)
¢. 536/2014.

Nariadenie (EU) &.536/2014 by sa malo zmenit najmi tak, aby sa vyzadovalo
spracuvanie osobnych tidajov zadavateI'mi a skasajacimi, ak je to potrebné na plnenie
pravnych povinnosti, ktoré im boli uloZené na zaistenie bezpec¢nosti a ucinnosti liekov,
ked’ ziadaju o povolenie klinického skusania a ked’ vykondvaju klinické skusSanie.
Patria sem povinnosti vykonavat vyskumné cinnosti v stlade so schvalenym
protokolom, podavat spravy o bezpeCnosti a vykondvat archivaciu v stlade
s nariadenim (EU) ¢&. 536/2014. Prisluné informacie, ktoré sa maji zbierat podla
schvaleného protokolu, budi obsahovat’ osobné idaje ti€astnikov vratane genetickych
udajov alebo udajov tykajucich sa zdravia. Spracuvanie takychto osobitnych kategorii
osobnych udajov v kontexte klinického skuSania sa uskutoc¢iiuje z dovodov verejného
zaujmu v oblasti verejného zdravia, naymd na zabezpecenie vysokych Standardov
lickov v sulade s ¢lankom 9 ods. 2 pism. i) nariadenia (EU) 2016/679. Okrem toho
mozu osobné tdaje zahfnat' identifikaéné udaje, ako je pohlavie a vek, ¢isla socialneho
poistenia a kontaktné¢ informacie. Okrem toho moézu zadavatelia zhromazdovat
a spraciivat d’alSie udaje potrebné na vykonavanie schvaleného protokolu, ako su
osobné udaje skusajucich. Kategorie osobnych tdajov, ktoré sa maju zhromazd'ovat’
a spraciivat v kontexte konkrétneho klinického skusania, by mali byt uvedené
v schvalenom protokole. Nariadenie (EU) &. 536/2014 by sa malo zmenit s cielom
stanovit’ osobitné zaruky pre spractivanie osobnych udajov vratane genetickych udajov
alebo udajov tykajucich sa zdravia v sulade s ¢lankom 9 ods. 2 pism. i) a j) nariadenia
(EU) 2016/679. Mal by sa v fiom napriklad vyzadovat’ informovany sthlas s ti¢ast'ou
na klinickom skusani, ako aj zachovanie dovernosti zdznamov a osobnych udajov
ucastnikov. V protokole by sa mali Specifikovat’ d’alSie vhodné zaruky, ako st
konkrétne technické a organizacné opatrenia, ktoré by sa mali vyuzit, vratane
pseudonymizécie, kontroly integrity a dovernosti, Sifrovania a obmedzeni pristupu.
Okrem toho by kazdé klinické skiSanie malo podliehat’ etickému preskiimaniu.

Ked’7e tymto nariadenim sa meni nariadenie (EU) & 536/2014 s cielom vytvorit
harmonizovany ramec pre spracivanie osobnych udajov v suvislosti s klinickym
skuSanim, Clenské Staty by nemali mat moZnost' zachovat alebo zavadzat podla
¢lanku 9 ods. 4 nariadenia (EU) 2016/679 daldie podmienky vratane obmedzeni
a osobitnych ustanoveni, ako je napriklad vyZadovanie suhlasu fyzickych osob
v zmysle uvedeného nariadenia, pokial’ ide o spracivanie osobnych udajov vratane
genetickych wdajov alebo tdajov tykajucich sa zdravia podla nariadenia (EU)
¢. 536/2014 zmenené¢ho tymto nariadenim.

Osobné udaje, ktoré sa zhromazd’uju a spraciivaji v ramci kazdého schvaleného
protokolu v sulade s nariadenim (EU) &. 536/2014 zmenenym tymto nariadenim, moze
ten isty prevadzkovatel dalej spracuvat na ucely inych klinickych skuSani
vykonavanych v stlade s nariadenim (EU) &. 536/2014. Takéto udaje mozu zahfiiat
mend, kontaktné tdaje, zdravotné a genetické tdaje UCastnikov. Ten isty
prevadzkovatel by mal mat’ moznost’ d’alej spractivat’ takéto osobné uidaje na ucely
vedeckého vyskumu.

Na d’alSie rieSenie problému fragmentacie v ramci Clenskych Stitov a medzi nimi,
pokial’ ide o vyuzivanie opatreni uplatnitelnych na vykonéavanie klinickych skiSani
apokial' ide o urcité aspekty, ktoré zostdvaji vnutroStatne, a na podporu dalSej
harmonizécie je potrebné umoznit' uzSiu spoluprdcu medzi prisluSnymi organmi
a etickymi komisiami ¢lenskych §tdtov a medzi nimi. Na tento ticel by sa mala rozsirit
funkcia aulohy Koordina¢nej a poradnej skupiny pre klinické skuSanie (CTAG).
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Skupina CTAG by mala byt najma opravnend vydavat alebo schvalovat usmernujuce
dokumenty tykajuce sa vykondvania klinickych skiSani a dohl'adu nad nimi, aby sa
zabezpedil jednotny vyklad aharmonizované vykonavanie nariadenia (EU)
¢. 536/2014 vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

Etické komisie zapojené do posudzovania ziadosti o klinické sktsanie by mali
spolupracovat’ na osobitnom foére s cielom posilnit’ spolupracu v oblasti etickych
aspektov klinickych skusani, ktoré patria do vnutrostatnej pravomoci.

V nariadeni (EU) &. 536/2014 st uvedené povinnosti &lenskych $tatov pri uréovani
prislusnych organov a etickych komisii pre regulacné Cinnosti vratane dohl'adu. Aby
tieto prislusné organy a zodpovedné etické komisie mohli plnit’ svoje funkcie v stilade
s ustanoveniami tohto nariadenia, ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 536/2014, mali
by im byt zverené potrebné pravomoci, mali by mat’ k dispozicii kvalifikovany
personal a dostatoéné zdroje na u¢inné plnenie svojich povinnosti. V nariadeni (EU)
¢. 536/2014 sa zdoraziiuje vyznam komunikdcie a koordinacie s cielom zabezpecit
konzistentné a G¢inné regulacné opatrenia v ¢lenskych Statoch. Takisto je nevyhnutné
stanovit, ako bude Komisia overovat spravne vykondvanie prava prislusnymi
organmi. Nariadenie (EU) &. 536/2014 by sa malo zodpovedajucim sposobom zmenit'.

Integracia umelej inteligencie do klinickych skusani predstavuje prilezitosti na
zlepSenie koncepcie a vykonavania klinickych skSani a dohladu nad nimi. Tento
technologicky pokrok prindSa zaddvatelom, regulaénym organom a v kone¢nom
dosledku aj pacientom znacné vyhody. Medzi mozné vylepSenia patri lepSie uréovanie
sledovanych ukazovatel'ov, pokrocild Statistickd analyza, optimalizovany vyber
pacientov, vylepSené spracovanie a analyza udajov. Hoci cielom ndstrojov umelej
inteligencie je urychlit vyvoj liekov, je nevyhnutné, aby sa pri ich pouzivani
v klinickom skuSani dodrziavali uplatniteI'né pravne predpisy. To v pripade potreby
zahfia stlad s nariadenim (EU) 2024/1689, nariadenim (EU) 2017/746, nariadenim
(EU) 2017/745 a nariadenim (EU) 2016/679.

Zadavatelia st zodpovedni za vyhodnotenie potencialneho vplyvu a rizika nastrojov
umelej inteligencie na bezpecnost’ pacientov na zaklade usmerneni. Netestované
systtmy mozu vnaSat rodové ainé predsudky achyby, ¢im hrozi riziko
nespolahlivych vysledkov alebo zlyhania pri presnej interpretacii lekarskych tdajov.
Takéto rizikd by mohli viest k nespravnej diagndze, nespravnej lieCbe alebo
nepresnému vyberu pacientov, ¢o je obzvlaSt nebezpecné pri rozsiahlych klinickych
sktiSaniach s vel'kym poc¢tom Ucastnikov. Usmernenia k vyvoju a zavaddzaniu nastrojov
umelej inteligencie, ktoré vypracovala agentira v spolupraci s Koordina¢nou
a poradnou skupinou pre klinické skiSanie a pripadne s d’alSimi expertnymi skupinami
zriadenymi podla prava Unie, by mali pomdct zadavatelom, prislusnym
vnutroStatnym organom a etickym komisiam pri posudzovani prinosov a rizik
nastrojov umelej inteligencie v kontexte Zivotného cyklu klinickych skuSani.

V zdujme d’alSieho posilnenia konkurencieschopnosti Europskej tUnie v oblasti
klinického vyskumu a zabezpeCenia vcasného pristupu pacientov k inovativnym
liekom je potrebné monitorovat’ i€¢innost’ ustanoveni tohto nariadenia, ktorym sa meni
nariadenie (EU) ¢&.536/2014 scielom zefektivnit a zjednodusit povolovanie
a vykonavanie medzinarodnych klinickych sktSani. Takéto monitorovanie by malo
byt zaloZené na kl'icovych ukazovatel'och vykonnosti, ako je napriklad nérast poctu
klinickych skusani v Unii za obdobie piatich rokov, ked’ze tento ukazovatel' odraza
atraktivnost Unie, ako aj schopnost’ eurdpskeho regulaéného systému podporovat
klinicky vyskum pri zachovani vysokej kvality udajov anoriem bezpecnosti
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pacientov. Nariadenie (EU) ¢.536/2014 by sa malo zodpovedajucim spdsobom
zmenit'.

Riadenie zmien pocas zivotného cyklu veterinarnych liekov podlieha regulaénému
schvalovaniu. Vybavovanie zmien v pripade biologickych liekov je obzvlast dolezité
vzhl'adom na vplyv, aky zmeny vychodiskovych materidlov alebo vyrobného procesu
moézu mat’ na vlastnosti suvisiace s bezpecnost'ou a ucinnost'ou hotového lieku. Je
potrebné¢ nad’alej zabezpeCovat, aby zmeny zavedené pocas zivotného cyklu
veterinarneho lieku nezmenili pozitivnu vyvazenost’ prinosu a rizika a aby sa zaroven
zabranilo zbyto¢nej administrativnej zatazi. Na tento ucel by sa mal dalej
optimalizovat’ proces vykonavania zmien, ktoré si nevyzaduji posudenie, stanoveny
v ¢lanku 61 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6%.

Pokroky v biotechnologii prina$aju nové prilezitosti pre vyvoj veterinarnych liekov
vratane moznosti vyvinut’ vakciny s lepsSim profilom bezpecnosti a G¢innosti v ovela
kratSom Case. Moznost’ rychleho nasadenia a pouzitia vakcin je nevyhnutnd na reakciu
na vyskyt ohnisk urcitych chordb zvierat, ¢im sa zniZuje riziko pre zdravie l'udi,
prispieva sa k dobrym Zivotnym podmienkam zvierat a znizuji sa hospodarske straty
pol'nohospodarov.

Bezpecnost veterinarnych liekov sa posudzuje pocas postupov udel'ovania povoleni na
uvedenie na trh v stlade s nariadenim (EU) 2019/6. Prisluiné organy zodpovedné za
udelovanie povoleni na uvedenie na trh st povinné overovat’ bezpecnost’ pre ciel'ové
druhy, pouzivatela, spotrebitelov a zivotné prostredie. Rovnako aj vykondvanie
klinického skuSania podliecha schvaleniu adohladu prislusnych organov
zodpovednych za veterinarne lieky. V nariadeni (EU) 2019/6 sa d’alej vyzaduje, aby sa
takéto skusanie vykondvalo v sulade so spravnou klinickou praxou, ¢o zahfna
povinnost’ zadavatelov zabezpecit, aby neexistovali environmentilne dovody, ktoré
by branili vykonaniu sku$ania.

Nariadenie (EU) 2019/6 apravne predpisy Unie tykajice sa GMO [smernice
2001/18/ES* a2009/41/ES®°, nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003%!, (ES) ¢&.1830/2003% a (ES) ¢. 1946/2003%°] majii rovnaké ciele
ochrany, pokial' ide o ochranu zdravia T'udi a zvierat a Zivotného prostredia pred
geneticky  modifikovanymi  organizmami. KedZze paralelné posudzovania
a dokumentacia a zvySend administrativna zataz neprispievaju k zvySenej ochrane
zdravia l'udi alebo zivotného prostredia a maji negativny vplyv na pouZivanie
biotechnologii vo veterinarnej medicine, rizikd pre zdravie l'udi a zvierat a pre Zivotné
prostredie vyplyvajlce z veterinarnych liekov, ktoré obsahuji geneticky modifikované

58

59

60

61

62

63

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch
a o zruseni smernice 2001/82/ES (U.v.EUL4, 7.1.2019, 5. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Smernica 2001/18/ES Europskeho parlamentu a Rady =z 12.marca 2001 o zadmernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS
(U.v.ESL 106, 17.4.2001, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6.maja2009 o pouzivani geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75).
Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 22.septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1).

[Nariadenie (ES) ¢.1829/2003 Europskeho parlamentu a Rady z22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1).]

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhrani¢nom pohybe
geneticky modifikovanych organizmov (U. v. EU L 287, 5.11.2003, s. 1).
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organizmy alebo znich pozostdvaji, by sa mali posudzovat vylucne v sulade
s nariadenim (EU) 2019/6. Toto zjednodusenie by malo byt spojené s posilnenim
existujucich povinnosti, pokial’ ide o vykonavanie klinického sktiSania veterinarnych
liekov, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju.

V zaujme odstranenia akejkol'vek pravnej neistoty pre vyvojarov, drzitelov povolenia
na uvedenie na trh a pouzivatel'ov, by sa malo takisto objasnit’, ze vzh'adom na ucel
veterinarnych liekov na lieCbu zvierat ich podavanie nepovedie k zaradeniu liecenych
zvierat alebo ich produktov do rozsahu pdsobnosti pravnych predpisov Unie
tykajticich sa GMO.

Komisia by mala byt' splnomocnena prijimat’ delegované akty na ucely zmeny
prilohy II k nariadeniu (EU) 2019/6 s ciel'om prispdsobit’ ju vedeckému a technickému
pokroku.

Veterinarne lieky vyvinuté biotechnologickymi procesmi na ucely diagnostiky, lieCby
alebo prevencie zoon6z by mali mat narok na predlZenie platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia o jeden rok s cielom podporit’ ich vyvo;j.

Vedecky atechnicky pokrok v oblasti biotechnoldgii umozituje vyvoj novych
technologii, metod alebo produktov, ktoré nemusia byt v sulade s platnymi pravnymi
predpismi Unie. Chybajiice harmonizované poziadavky predstavuju prekazku vyvoja,
uvadzania na trh a pouzivania novych koncepcii, ktoré vSak moézu byt prinosom pre
zdravotnu starostlivost’ o zvieratd. V zaujme ul'ahcenia vyvoja, uvadzania na trh alebo
pouzivania inovacnych technologii, metdd alebo produktov stvisiacich so zdravim
zvierat, ktoré priamo alebo nepriamo suvisia s vyvojom, vyrobou alebo pouzivanim
veterindrnych liekov za podmienok, ktoré zabezpefuji ochranu zdravia zvierat
averejného zdravia, ako aj ochranu zivotného prostredia, sa moézu zriadovat
regulacné sandboxy. Regulaény sandbox by sa mal zriadit’ len vtedy, ak neexistuju
pravne predpisy Unie, ktoré by upravovali uvadzanie prislusnej technoldgie, metody
alebo produktu na trh a ich pouzivanie.

Regulacny sandbox modze zriadit' Komisia prostrednictvom vykondvacieho aktu na
zaklade odporucania agentiry, ktord by mala analyzovat’ o€akdvané potencialne
prinosy a rizika, ako aj existujuce regulacné vyzvy. Technické a vedecké poziadavky
na technoldgie, metddy alebo produkty v ramci regula¢ného sandboxu, ako aj postupy
by mala vypracovat a zverejnit agentira. Agentura by mala zabezpelit, aby
poziadavky a postupy, ktoré vypracuje, boli primerané a prispdsobené konkrétnym
rizikdim. Regulacny sandbox moZe byt kedykol'vek ukonceny, ak sa po zisteni
negativnych vplyvov na zdravie zvierat alebo verejné zdravie alebo na Zzivotné
prostredie stane pomer prinosu arizika negativny a neexistuju ziadne uspokojivé
opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré by sa mohli zaviest'.

Technologie, metody alebo produkty vyvinuté v ramci regulaéného sandboxu by sa
mali uvadzat’ na trh alebo pouzivat’ len na zaklade povolenia udeleného Komisiou.
V zévislosti od Specifickych vlastnosti prisluSnych produktov je mozné udelit’
povolenie na uvedenie na trh alebo pouzivanie pre triedu technologii, metod alebo
produktov. Clenské $taty by mali byt opravnené prijimat’ predbezné opatrenia
v pripade zistenia zdvaznych rizik pre zdravie zvierat alebo verejnosti alebo pre
zivotné prostredie. V takychto pripadoch by ¢lenské Staty mali urychlene informovat
agenturu.

V zdujme zabezpecenia pravnej istoty by ukoncenie regulacného sandboxu nemalo
mat’ vplyv na platnost’ uz udelenych povoleni na uvedenie na trh alebo pouZzivanie pre
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technoldgie, metdédy alebo produkty, pokial' regulacny sandbox nebol ukonceny
z doévodov suvisiacich s ochranou verejného zdravia alebo zdravia zvierat alebo
zivotného prostredia.

S cielom poskytniit’ pravnu istotu vyvojdrom aj prislusSnym orgdnom by sa mali
stanovit' lehoty aj v nariadeni (EU) 2024/1938 apre vietky subjekty zapojené do
konzultaéného procesu na vnatro§tatnej Grovni a na trovni Unie vratane prislunych
organov pre latky T'udského pévodu, koordinacnej rady pre latky l'udského povodu
(d’alej len ,,SCB*) zriadenej uvedenym nariadenim a poradnych organov zriadenych
podla inych prislunych pravnych predpisov Unie. Nariadenie (EU) 2024/1938 by sa
preto malo zmenit’ tak, aby sa Komisii udelila pravomoc prijimat’ vykonavacie akty na
stanovenie takychto lehot, ktoré by mali byt ambicidzne aurCené na zaklade
skasenosti ziskanych vramci konzultatného procesu od zaciatku uplatiiovania
uvedeného nariadenia.

Oblast’ latok I'udského pdvodu sa vyznacuje rychlymi vedeckymi a technologickymi
inovaciami veducimi k novym pristupom v oblasti zdravotnych biotechnologii, ktoré
vramci existujucich pravnych poziadaviek mozu predstavovat vedecké alebo
regulacné vyzvy. S cielom podporit’ vyvoj takychto inovacii v pociato€nych fazach
a zaroven zachovat ochranu verejného zdravia by ¢lenské Staty mali mat’ moznost
zriadovat’ regulacné sandboxy pre latky l'udského pdvodu, ktoré este nemoézu byt
vyvinuté v Gplnom sulade s poziadavkami nariadenia (EU) 2024/1938, za
predpokladu, ze sa ocakdva, Ze inovacné vlastnosti alebo metddy vyrazne prispeju ku
kvalite, bezpe¢nosti a Gi¢innosti lie¢by alebo k pristupu pacientov k lie¢be. Cinnosti
v ramci sandboxu by mali umoznit’ diskusiu o vyvoji spolocnych pristupov a moznej
uprave legislativnych ramcov na zaklade ziskanych skusenosti. VSetky latky 'udského
povodu vyvinuté prostrednictvom regulaénych sandboxov by sa mali distribuovat’ na
humanne pouzitie az po udeleni riadneho povolenia, pri¢om prvotné povolenia by mali
byt obmedzené na €as trvania regulaéného sandboxu. Tento rdmec by mal umoziovat’
kontrolované experimentovanie s inovativnymi regulaénymi pristupmi a zaroven
zachovat zakladné zaruky pre verejné zdravie a bezpecnost. Nariadenie (EU)
2024/1938 by sa malo zodpovedajucim spdsobom zmenit.

Regulacné sandboxy v oblasti latok T'udského pdvodu by sa mali vykonavat' pod
dohl'adom dotknutych prisluSnych orgénov pre latky I'udského pdévodu av
relevantnych pripadoch prisluSnych orgdnov podla inych dotknutych pravnych
predpisov Unie a &lenskych $tatov. Tieto organy by mali byt’ zapojené najmi vtedy, ak
st priprava latok I'udského povodu vyzaduje kroky s pouZitim produktov regulovanych
podPa iného legislativneho ramca Unie alebo ak sa latka Pudského povodu predklada
ako lie¢ba spolu s produktmi regulovanymi podl'a iného takéhoto ramca Unie.

S cielom zabezpecit' jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia, pokial’ ide
o uznavanie strategickych projektov s velkym vplyvom v oblasti biotechnologii
Komisiou, sposoby spracuvania osobnych udajov potrebnych na dosiahnutie tcelu
takychto projektov vo forme akceleratorov kvality biotechnologickych udajov
apravidla vyberu, zlozenia, poctu ¢lenov a fungovania prognostickej skupiny pre
vznikajuce inovacie v oblasti zdravia, by sa mali na Komisiu preniest’ vykondvacie
pravomoci.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mala na
Komisiu preniest vykondvacia prdvomoc, aby podrobne stanovila kritérid na
objasnenie toho, v akych pripadoch sa ma projekt povazovat’ za projekt so silnym
systémovym a katalytickym potencidlom v ramci ekosystému biotechnolégii v Unii
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(176)

(177)

(178)

a potencidlom urychlit’ inovacie, aby podrobne stanovila kritérid na uznanie centier
excelentnosti pre inovativnu lie€bu vratane liekov na inovativnu liecbu, aby stanovila
procesné pravidla uznavania strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych
na zdravotné biotechnologie a format hodnotiacej spravy, ktord maji urcené organy
predkladat’ v suvislosti so ziadostami o uznanie strategickych projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie, aby zriadila regulacné sandboxy
pre produkty zdravotnych biotechnologii a stanovila spolocné zasady, kritéria
a praktické opatrenia na posudzovanie ziadosti prijatych od vyvojarov a na zriadenie
regula¢nych sandboxov a suvisiacich planov sandboxov a dohl'ad nad nimi. Uvedené
pravomoci by sa mali vykonavat v stilade s nariadenim (EU) &. 182/2011.

Na Komisiu by sa mala delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stlade s ¢lankom 290
Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie, pokial’ ide o zmeny prilohy I k tomuto nariadeniu
so zoznamom biotechnologickych produktov vzbudzujicich obavy. Je osobitne
dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultécie, a to
aj na urovni expertov, aaby tieto konzultacie vykonavala v sulade so zdsadami
stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.
PredovSetkym, v zaujme zabezpecenia rovnakého zastupenia pri priprave
delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty dorucuju Eurépskemu parlamentu a Rade
v rovnakom ¢ase ako expertom z ¢lenskych Statov a experti Eurdpskeho parlamentu
a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa
zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

V sulade s ¢lankom 42 nariadenia (EU) 2018/1725% sa viedli konzultacie s eurépskym
dozornym uradnikom pre ochranu tdajov as Eurdpskym vyborom pre ochranu
udajov, ktori [datum] vydali svoje spolo¢né stanovisko.

Kedze ciel’ tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na Urovni ¢lenskych
Statov a z dévodov rozsahu alebo ddsledkov ¢innosti ho v§ak mozno lepsie dosiahnut’
na urovni Unie, mdze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zsadou subsidiarity podla
Clanku 5 Zmluvy o Europskej unii. V stlade so zédsadou proporcionality podla
uvedené¢ho ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie
tychto cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

Cldnok 1
Predmet tpravy a rozsah posobnosti

Tymto nariadenim sa stanovuje ramec na posilnenie konkurencieschopnosti odvetvia
zdravotnych biotechnologii v Unii. Vytvaraji a posiliiuji sa nim priaznivé
podmienky pre zdravotné biotechnologie, ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 ods. 1 bode
2, od vyskumu a vyvoja az po v&asné uvedenic na trh Unie a vyrobu
biotechnologickych inovacii a vyrobkov, a zaroven sa nim zabezpecuju prisne normy

64

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane fyzickych
0s0b pri spracivani osobnych tdajov institiciami, organmi, uradmi a agentirami Unie a o volnom
pohybe takychto tidajov, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U. v.EU L 295,21.11.2018, s. 39 — 98, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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ochrany Tl'udského zdravia, bezpeCnosti pacientov a zdravia zvierat, Zivotného
prostredia, etiky, kvality vyrobkov, bezpecnosti potravin a krmiv a biologickej
bezpecnosti.

Tymto nariadenim sa stanovuju opatrenia tykajuce sa:

a)  vytvorenia ramca na uznavanie a podporu strategickych projektov zameranych
na zdravotné biotechnoldgie a strategickych projektov s velkym vplyvom
zameranych na zdravotné biotechnologie;

b) novych produktov zdravotnych biotechnoldgii a regulacnych sandboxov s
cielom podporit’ inovacie a zohladnit’ technologicky a vedecky vyvoj a
pokrok;

c¢) podpory predkladatel'ov biotechnologickych projektov, MSP, startupov a
scaleupov a neziskovych vyvojarov biotechnologickych produktov zriadenim
siete EU na podporu zdravotnych biotechnologii;

d) podpory financovania biotechnologickych spolo¢nosti a projektov, investicii do
nich a pristupu ku kapitalu pre tieto spolo¢nosti a projekty;

¢)  posilnenia vyrobnej kapacity a odbornych znalosti v oblasti biologicky
podobnych liekov v Unii aj prostrednictvom medzinarodnej spoluprace;

f)  zjednodusenej aplikacie pokrocilych technoldgii v ekosystémoch zdravotnych
biotechnologii Unie vratane umelej inteligencie v biologickych aplikaciach, a
to pri si¢asnom monitorovani a zmiernovani biologickych rizik vyplyvajicich
z pouzivania takychto technologii v sulade s harmonizaénymi pravnymi
predpismi Unie v oblasti umelej inteligencie;

g) uvadzania najmé produktov zdravotnych biotechnologii a biotechnologickych
sluzieb na trh v zrychlenych a zjednoduSenych postupoch;

h)  predchadzania zneuZivaniu biotechnolodgii a posililovania spdsobilosti v oblasti
biologickej obrany bez toho, aby boli dotknuté ¢innosti financované v ramci
akychkol'vek programov a néstrojov financovania Unie stvisiacich s obranou,
a ako doplnok k tymto ¢innostiam.

Toto nariadenie sa vztahuje na inovacie a produkty v oblasti zdravotnych
biotechnologii a ich ekosystém pocas celého ich Zivotného cyklu vratane suvisiaceho
vyskumu, financovania, vyvoja, inovacii, testovania, validacie, vyroby, uvddzania na
trh a pouZivania.

Zmeny pravnych predpisov Unie stanovené v ¢lankoch 56 az 61 sa neobmedzujii len
na produkty zdravotnych biotechnoldgii a <cinnosti v oblasti zdravotnych
biotechnologii, ale tykaju sa aj inych produktov, sluZieb a ¢innosti, ktoré patria do
rozsahu pdsobnosti uvedenych pravnych predpisov.

Toto nariadenie nemé vplyv na uplatiiovanie smernice 2010/63/EU o ochrane zvierat
pouzivanych na vedecké ucely a nariadenia (EU) ¢. 1907/2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH).

Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (EU)
2024/1689, ktorym sa stanovuji harmonizované pravidla v oblasti umelej
inteligencie.

Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie [...] [nariadenie
o urychleni environmentalnych hodnoteni — nariadenie o udel'ovani povoleni].
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Clanok 2

Vymedzenie pojmov

1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

SK

,biotechnoldgia“ je aplikacia vedy a technologie na zivé organizmy, ako aj ich
Casti, produkty a modely na ucely upravy zivych alebo nezivych materialov s
cielom ziskat’ poznatky, vytvarat’ produkty a sluzby;

»zdravotna biotechnologia® je aplikacia biotechnoldgie na podporu, ochranu
alebo obnovu l'udského zdravia a biotechnologické aplikacie s vyznamom pre
zdravie zvierat, zdravie rastlin, veterinarne verejné zdravie a bezpecnost
potravin, pokial’ tieto oblasti priamo alebo nepriamo prispievaju k ochrane
'udského zdravia a su v stulade s cielmi Unie v oblasti verejného zdravia
stanovenymi v ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie;

,biotechnologicky produkt“ je akykol'vek tovar, technoldgia alebo ¢innost
vyplyvajuce z aplikacie biotechnologie vratane akéhokol'vek procesu, kroku,
techniky, néstroja alebo poznatkov, ktoré suvisia s biotechnologiou;

,pokrocila biotechnologicka inovacia“ su biotechnologické produkty, procesy,
sluzby alebo podporné technolédgie, ktoré na zéklade predbeznych vedeckych
alebo technologickych dokazov preukazuju potencial dosiahnut vyrazné
zlepSenie oproti existujicim rieSeniam, pokial’ ide o Uc¢innost’, bezpecnost,
udrzatel'nost’, pristupnost’ a/alebo nakladovi ucinnost’, a ktoré¢ vzhl'adom na ich
novost’, technicku zloZitost' a/alebo potencidl tvorit’ trhy predstavuju vysoké
technologické alebo obchodné riziko a s najviacSou pravdepodobnost'ou
vytvoria nové trhy alebo vyrazne narusia tie, ktoré existuju;

,biovyroba®“ je produkcia biotechnologickych produktov v komerénom
rozsahu;

,biotechnologicky klaster je geografickd koncentracia vzajomne prepojenych
spolo¢nosti, vyskumnych institacii a organizacii zameranych na biotechnologie
a vedy o zivej prirode, ktoré podporuju spolupracu a inovéacie;

»predkladatel’ projektu” je akykol'vek podnik alebo konzorcium podnikov,
ktoré vypracuvaju strategicky projekt v oblasti zdravotnej biotechnolédgie
uvedeny v ¢lanku 3 alebo strategicky projekt v oblasti zdravotnej
biotechnologie s vel'kym vplyvom uvedeny v ¢lanku 4;

»proces udelovania povoleni je proces, ktory zahffia vSetky prislusné
povolenia na budovanie, rozSirovanie, konverziu a realizaciu strategickych
projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie vratane stavebnych
povoleni a environmentalnych hodnoteni a opravneni, ak sa vyzaduju, a ktory
zahfnia vSetky ziadosti a postupy od potvrdenia tUplnosti ziadosti o takéto
povolenia az po oznamenie rozhodnutia o vysledku postupu zo strany
prisluSného jednotného kontaktného miesta;

»spickové technologie* su inovacie, ktoré maji potencidl priniest
transformacné rieSenia a ktoré su zalozené na najnovsich vydobytkoch v oblasti
vedy, technoldgii a inZinierstva;
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

»~MSP“ je mikropodnik, maly alebo stredny podnik v zmysle prilohy k
odportcaniu Komisie 2003/361/ES®°.

»skupina Europskej investi¢nej banky (skupina EIB)“ je Europska investi¢na
banka, Eurdpsky investicny fond alebo akdkol'vek dcérska spoloc¢nost’
Eurdpskej investi¢nej bankys;

,harodna podpornd banka alebo inStiticia® je pravny subjekt v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 2 bode 21 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2021/523°;

~implementujuci partner je subjekt, ktory formou nepriameho riadenia
vykonava podporu v ramci pilotného projektu EU pre investicie v oblasti
zdravotnej biotechnologie;

Systém Al je systém Al v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 1 nariadenia
(EU) 2024/1689;

~model Al na vSeobecné ucely* je model Al v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3
bode 63 nariadenia (EU) 2024/1689;

-Systém Al na vSeobecné ucely” je systém Al na vSeobecné Ucely v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 3 bode 66 nariadenia (EU) 2024/1689;

.klinické skusanie® je klinické skusanie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods.
2 bode 2 nariadenia (EU) €. 536/2014;

»liek na inovativnu liecbu* je liek na inovativnu liecbu v zmysle vymedzenia v
¢lanku 2 ods. 1 nariadenia (ES) €. 1394/2007;

»metodiky nového pristupu* st inovacné metodiky nezahfiiajice zivé zvierata,
ako su postupy in vitro (s bunkovym alebo tkanivovym zakladom), in chemico
(na chemickej baze) alebo in silico (na pocitacovej baze), ako aj kombindcie
tychto postupov;

,biologické hrozby* su rizikd vyplyvajice zo Skodlivych biologickych
¢initelov, ako su patogény alebo toxiny, ktoré mozu sposobit’ ochorenie alebo
mat’ zavazné spolocenské dosledky, a to bez ohladu na to, ¢i vznikaju
prirodzene, v dosledku ndhodného tiniku alebo zamerného zneuzitia;

,biologicka obrana® su kroky, politiky a opatrenia skoncipované najma
Statnymi subjektmi na preventivne, ochranné alebo mierové ucely, ktorych
cielom je boj proti biologickym hrozbam, zniZenie rizika, priprava na
biologické hrozby, ich posudzovanie, reakcia na ne, ako aj zotavenie sa z nich;

b[19

,bilologicka bezpefnost™ je ochrana, kontrola a zodpovednost’ v suvislosti s
vysokorizikovymi biologickymi ¢initelmi, technolégiami, materidlmi a
toxinmi vzbudzujucimi obavy, ako aj s kritickymi relevantnymi informaciami,
pokial’ ide o pristup k nim, ich stratu, kradez, zneuZitie, presmerovanie alebo
zamerné vypustenie/uvolnenie subjektmi, ktoré majua v umysle ich zneuzit’;

65

66

Odporucanie Komisie zo 6. maja 2003 tykajice sa vymedzenia mikropodnikov, malych a strednych
podnikov [oznamené pod &islom dokumentu C(2003) 1422] (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36 — 41.
ELIL: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/523 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad'uje
Program InvestEU a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2015/1017 (U. v ES L 107, 26.3.2021, s. 30 — 89.
ELIL: http.//data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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23.

24.

,biotechnologicky produkt vzbudzujuci obavy* je akykol'vek tovar, sluzba
alebo technologia vratane softvéru so znaénym potencidlom biologického
zneuzitia, ktoré s vysledkom aplikacie vedy a technoldgie na zivé organizmy,
ich casti, produkty ¢i modely a st uvedené v prilohe I vratane ich prahovych
hodnoét a vynimiek;

»laboratorne zariadenie na syntézu nukleovych kyselin“ je akékol'vek
zariadenie, ktoré umoznuje pouzivatel'ovi syntetizovat’ nukleové kyseliny, a to
individualne alebo v rdmci centralneho vyskumného zariadenia.

Na ucely ustanoveni tykajucich sa biologickej bezpecnosti a prevencie zneuzivania
biotechnologii, ako sa uvadza v kapitole VIII oddielu 2, sa uplatiiuje toto vymedzenie

pojmov:
a) ,spristupiiovanie® je akékol'vek dodéavanie, ¢i uz za thradu alebo bezplatne;
b) ,legitimny“ je vychadzajici z dobrej vole, beznych postupov pri uznavanych

d)

profesiondlnych, vyskumnych a obchodnych ¢innostiach a v sulade s platnym
pravom Unie a vnltro$tatnym pravom;

»legitimna potreba® pri biotechnologickom vyrobku vzbudzujicom obavy je
potreba takejto biotechnologie na legitimne a mierové ucely vratane
manipulacie, produkcie, kultivacie, experimentovania, konzervovania, ni¢enia,
vnutornej prepravy realizovanej legitimnym ¢lenom vedeckého spolocenstva
alebo legitimnym podnikom v sulade s platnymi medzindrodnymi zmluvami,
zéakonmi, normami a opatreniami na dohl’ad;

,podozriva transakcia® je akdkol'vek transakcia tykajuca sa biotechnologickych
produktov vzbudzujucich obavy, pri ktorej po zohladneni vSetkych
relevantnych faktorov existuju opodstatnené dovody pochybovat’ o legitimnosti
zamerov potencialneho zékaznika.

KAPITOLA II
ZDRAVOTNE BIOTECHNOLOGIE A BIOVYROBA V UNII

ODDIEL 1

UZNAVANIE STRATEGICKYCH PROJEKTOV ZAMERANYCH NA ZDRAVOTNE BIOTECHNOLOGIE

v UNIt

Clanok 3

Strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie

S cielom umoznit’ pristup k podpornym opatreniam stanovenym v kapitole II oddiele
2 musia Clenské Staty prostrednictvom oddvodneného rozhodnutia uznat’ projekty
nachadzajuice sa v Unii za strategické projekty zamerané na zdravotné
biotechnologie, ak vyznamne prispievaju asponl k jednému z tychto Specifickych
cielov:

a)

posilnit’ priemyselni kapacitu a hodnotové retazce v odvetvi zdravotnych
biotechnologii prostrednictvom jednej alebo viacerych z tychto ¢innosti:
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b)

1) zdruzovanie zdrojov a odbornych znalosti medzi vyskumnymi
organizaciami, aktérmi v biotechnologickom priemysle a/alebo
verejnymi organmi v ramci Unie;

i1)  vytvaranie novych vyrobnych zariadeni pre biotechnologické produkty,
najmd v biotechnologickych odvetviach, v ktorych takéto zariadenia
neexistuju alebo st obmedzené, vratane biologicky podobnych liekov,
alebo vyznamné rozsirovanie takychto zariadeni;

iil) vytvaranie alebo modernizicia biovyrobnych priemyselnych lokalit
pomocou inovacnych, udrzate'nych, bezpecnych a digitalne umoznenych
procesov a technologii;

iv)  znizovanie zavislosti od dodavatelov z tretich krajin, pokial ide o
kl'acové biotechnologické vstupy a medziprodukty;

v) integracia pokroCilych digitdlnych systémov vyroby a riadenia
dodéavatel'ského retazca zalozenych na umelej inteligencii s cielom
zvySit  produktivitu,  vysledovatelnost a  udrzatelnost v
biotechnologickych hodnotovych retazcoch;

roz§irit’ alebo modernizovat’ kritické vyskumné a technologické infrastruktiry,
ktoré su vychodiskom pre vyvoj, testovanie a validaciu produktov zdravotnych
biotechnologii, okrem iné¢ho vratane pilotnych alebo testovacich infrastruktar
pre biovyrobu, datové a digitalne platformy, prostrednictvom jednej alebo
viacerych z tychto ¢innosti:

i)  zriadovanie, rozSirovanie alebo modernizacia pilotnych, testovacich a
demonstraénych infraStruktir spéjajucich kapacity vyskumu, vyvoja,
overovania a priemyselného zavadzania pre biotechnologické produkty a
procesy alebo

i1)  integracia pokroCilych digitdlnych a datovych sposobilosti a spdsobilosti
umelej inteligencie s cielom zlepsit modelovanie, simulaciu a
optimalizaciu procesov alebo

ii1) zriadovanie interoperabilnych infraStruktar spdjajucich vyskumné
organizacie, priemyselné odvetvie a verejné organy v celej Unii alebo

iv) podpora a integracia vyuzivania metodik nového pristupu v oblastiach,
ako su biologicky vyskum, objavovanie a predklinicky vyvoj, regulacné
testovanie a testovanie kvality, ako aj vyroba liekov a zdravotnickych
technologif;

urychlit inovacie a zavadzanie technoldgii v oblasti zdravotnych
biotechnologii prostrednictvom jednej alebo viacerych z tychto ¢innosti:

1)  zavadzanie alebo rozSirovanie prelomovych inovacii v oblasti
biotechnologii, ktoré maju potencial posilnit’ konkurencieschopnost’
priemyslu Unie, vratane technologii a nastrojov zalozenych na umele;
inteligencii;

i1)  podpora MSP, startupov a scaleupov, univerzit a vyskumnych centier pri
pristupe k pokroc¢ilym biovyrobnym a laboratornym kapacitam;

iil) podpora transferu technoldgii a spolupréace s prislusnymi zariadeniami v
tretich krajinach, v ktorych st podl'a pravnych predpisov Unie zriadené
partnerstva pod vedenim Unie;
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d)

naplnat’ potreby, pokial ide o talenty a zru¢nosti kritické pre vietky typy
pracovnych miest, alebo predchadzat’ ich nedostatku, a posiliiovat’ tak odvetvie
zdravotnych biotechnoldgii a biovyroby, a zaroven podporovat’ vytvaranie a
udrziavanie kvalitnych pracovnych miest v EU prostrednictvom jednej alebo
viacerych z tychto Cinnosti:

i)  pritahovanie a udrZiavanie talentov v Unii pri snahe poskytovat
primerané prilezitosti na zvySovanie Urovne zruCnosti alebo
rekvalifikdciu pokryvajuce Siroka Skalu zru€nosti potrebnych pre
biotechnologiu a biovyrobu vratane technickych zru¢nosti, zrucnosti v
oblasti datovej vedy, umelej inteligencie, duSevného vlastnictva, riadenia
projektov a podnikatel’skych zrucnosti, a to prostrednictvom aktivit, ktoré
zahfnaju ucnovska pripravu, staze, dalSie vzdeldvanie a odbornu
pripravu, v uzkej spolupraci s regiondlnymi a miestnymi orgdnmi,
inStitGciami vzdelavania a odbornej pripravy, podnikmi a socidlnymi
partnermi;

il)  vytvaranie verejno-sukromnych partnerstiev medzi univerzitami,
poskytovatelmi odborného vzdeldvania a pripravy, podnikmi, najméa
MSP, startupmi a scaleupmi, socidlnymi partnermi a inStititmi
aplikovaného vyskumu;

iii) vytvdranie aliancii univerzit, okrem iného aj v spoluprici so
zamestnavatel'mi, s cielom zlepsit' ich vysledky v oblasti inovécii a
rozvoja zru¢nosti a talentov;

e) prispiet’ k posilfiovaniu pripravenosti a schopnosti EU reagovat’ na prioritné
zdravotné hrozby tak, ze sa podpori vyvoj, vyroba a dodavky prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni.

2. Projekty uvedené v odseku 1 sa mdézu nachidzat’ na Gzemi dvoch alebo viacerych

¢lenskych Statov.

Clanok 4

Strategické projekty s ve’kym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie

1. S cielom umoznit’ pristup k podpornym opatreniam stanovenym v kapitole II oddiele
2 Komisia uznava za strategicke projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotne
biotechnoldgie tie projekty nachadzajuce sa v Unii, ktoré spiiiaj kritéria uznania za
strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie a ktoré vzhl'adom na svoj
rozsah, pdsobnost’ alebo cezhrani¢ny vyznam preukazuji silny systémovy a
katalyticky potencial v ramci biotechnologického ekosystému Unie na urychlenie
inovacii a posilnenie premeny vyskumu na trhové aplikacie, a to aj v tychto

pripadoch:

a) projekt je akceleratorom vyvoja biotechnologii, ktory spiiia podmienky
stanovené v ¢lanku 5;

b) projekt je centrom excelentnosti pre inovativnu lieCbu vratane liekov na
inovativnu liecbu, ktoré splita podmienky stanovené v ¢lanku 6;

¢)  projekt prispieva k pilotnému projektu EU tykajicemu sa kapitadlového boostra

pre biotechnologické startupy v pokroéilej fize vyvoja a spiiia podmienky
stanovené v ¢lanku 23;
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d) projekt prispieva k rozvoju doveryhodnych testovacich prostredi pre pokrocilé
biotechnologické inovacie, ktoré spiiaju podmienky stanovené v &lanku 32
ods. 1, alebo je akceleratorom kvality tdajov v oblasti zdravotnych
biotechnoldgii, ktory spiiia podmienky stanovené v ¢lanku 33;

e)  projekt prispieva k tomu, aby Radar EU pre odhalovanie biologickych hrozieb
spiial podmienky stanovené v ¢lanku 41 ods. 1, alebo ide o strategicky projekt
s vel’kym vplyvom zamerany na schopnost’ biologickej obrany, ktory spiia
podmienky stanovené v ¢lanku 42 ods. 1.

Komisia moze prijimat’ vykonavacie akty, v ktorych podrobne opiSe podmienky
stanovené v odseku 1 a objasni, v ktorych pripadoch sa ma projekt povazovat za
projekt so silnym systtmovym a katalytickym potencidlom v  rdmci
biotechnologického ekosystému Unie, s cielom urychlit inovacie a zlepsit
premietnutie vyskumu do trhovych aplikacii. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju
v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 65 ods. 2.

Cldanok 5
Akceleratory vyvoja biotechnologii

S ciel'om umoznit’ pristup k podpornym opatreniam stanovenym v kapitole II oddiele
2 Komisia uzna projekty nachadzajice sa v Unii za strategické projekty s velkym
vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie vo forme akceleratorov vyvoja
biotechnoldgii len vtedy, ak spifiaju podmienky stanovené v &lanku 4 ods. 1 a aspoii
tri z tychto podmienok:

a)  poskytuju doveryhodné testovacie alebo demonstracné zariadenia replikujuce
procesy biovyroby v redlnych podmienkach vratane procesov, ktoré su v sulade
so spravnou vyrobnou praxou, alebo ich podporné technoloégie na testovanie
procesov, validaciu a vyrobu malych Sarzi, okrem iného aj v pripade skuSanych
liekov v pociatocnych fazach klinického skusSania; takéto podporné technologie
moézu zahfnat digitalne technoldgie so Specifickou uplatnitelnostou v
biotechnologiach a biovyrobe;

b) zameriavaji sa na prevadzku najmodernejSiecho vybavenia, laboratorii a na
vyuzivanie  technickych  odbornych  znalosti s cielom  podporit
biotechnologické a biovyrobné procesy a na poskytovanie pristupu k nim;

c) zameriavaju sa na podporu praktickych programov odbornej pripravy na
pracovisku v stlade s ciePmi Unie v oblasti rozvoja zruénosti a pracovnej sily v
odvetviach biotechnologii a biovyroby alebo v suvislosti s podpornymi
technologiami, ako st digitalne technologie, so Specifickou uplatnitelnost'ou v
biotechnologiach a biovyrobe;

d) ich predmetom je vykonavanie aplikovaného vyskumu v oblasti biotechnologii
alebo biovyroby alebo v stuvislosti s podpornymi technoldgiami so Specifickou
uplatnitel'nost’ou v oblasti biotechnologie a biovyroby;

e) ich uCelom je nadviazat partnerstvd medzi priemyselnym odvetvim,
akademickou obcou a verejnymi organmi s cielom zabezpelit' integraciu
vyskumu, inovécii a odbornej pripravy do oblasti biotechnoldgii a biovyroby
alebo ich podpornych technolégii.
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Clanok 6
Centra excelentnosti pre inovativnu liecbu

S cielom umoznit pristup k podpornym opatreniam stanovenym v kapitole II oddiele
2 Komisia uzna projekty nachadzajiice sa v Unii za strategické projekty s velkym
vplyvom zamerané na zdravotné biotechnoldgie vo forme centier excelentnosti pre
inovativnu lie¢bu vratane lickov na inovativnu lie¢bu len vtedy, ak spihaji
podmienky stanovené v &lanku 4 ods. 1 a posiliiuji sposobilost Unie v oblasti
inovativnej liecby splnenim vSetkych podmienok stanovenych v odseku 2 tohto
¢lanku.

Centra uvedené v odseku 1 musia spiiat’ vietky tieto podmienky:

a)  Specializuji sa aspon na jednu inovativnu lie¢bu, ako je bunkova a génova
terapia;

b)  poskytuji alebo koordinuji pokrocilé infraStruktiry vratane nésledného
spracovania, modelov dodavok a vytvarania lie¢ebnych postupov uvedenych v
pismene a);

c) integruju funkcie testovania kvality, regulacnej vedy a bezpecnosti na podporu
vyvoja inovativnych lie¢ebnych postupov v celej Unii;

d) nadvizuju Struktirovanu spolupracu medzi klinickymi centrami, vyskumnymi
organizdciami, priemyselnymi vyvojarmi biotechnologickych produktov,
investormi a regulacnymi organmi;

e) poskytuju pocetné sluzby, ktoré umoziluji prechod inovativnej liecby z
vyskumu v laboratériu do komercnej vyroby a ktoré zahtnaju:

1)  poskytovanie akceleratnych programov zameranych na premenu
inova¢nych napadov na navrhy zivotaschopnych podnikov;

i1)  poskytovanie inkuba¢nych programov na pomoc spolo¢nostiam v
pociato¢nom Stadiu, ktoré si vyZadujl infrastruktaru pre spravnu vyrobnu
prax, technické a regula¢né odborné znalosti;

111)  vytvaraju siete a ulahCuji vytvaranie partnerstiev v zaujme podpory
aliancii;
1v)  zabezpecuju pristup ku klinickému a nemocni¢nému prostrediu, a to aj
pre pediatrickych pacientov, na Ucely testovania, klinickej validacie a
spitnej vézby;
v)  poskytuju vzdeldvanie a odbornu pripravu vyskumnym pracovnikom,
klinickym lekarom a vyvojarom; a
vi) zabezpeCuji moznost cezhranicného pristupu pre pouzivatelov z
ktoréhokol'vek ¢lenského Statu.
Komisia mdze prijimat’ vykonavacie akty, v ktorych sa podrobne opisuju podmienky
uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku, s cielom zabezpecit' jednotny pristup pri ich

vykonévani vo vSetkych ¢lenskych Statoch. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaji v
sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 65 ods. 2.
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Clanok 7

Ur¢enie prislusného organu zodpovedného za posudzovanie Ziadosti o0 uznanie

strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnolégie a
strategickych projektov s veI’kym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie

Clensky 3tat uréuje organ (dalej len ,,uréeny organ®) zodpovedny za posudzovanie
ziadosti 0 uznanie strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnolédgie a
strategickych projektov s vel'kym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie

Clenské staty do Siestich mesiacov od nadobudnutia uCinnosti tohto nariadenia
informuji Komisiu o organe ur¢enom podl'a odseku 1.

Clanok 8

Ziadost’ o uznanie strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie

alebo strategickych projektov s veI’kym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie

Ziadost o uznanie projektu za strategicky projekt zamerany na zdravotné
biotechnologie alebo strategicky projekt s vel’kym vplyvom zamerany na zdravotné
biotechnologie predkladé predkladatel’ projektu ur¢enému orgénu ¢lenského Statu, na
uzemi ktorého sa projekt nachadza, uvedenému v ¢lanku 7.

Ziadost uvedend v  odseku 1  tohto  ¢&lanku  musi  obsahovat
relevantné dokazy o splneni podmienok stanovenych v ¢lanku 3, pokial’ ide o
strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie, alebo v ¢lanku 4, pokial
ide o strategické projekty s vel'kym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnoldgie.

Clanok 9

Uznavanie strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie ¢lenskymi

SK

Statmi
Urceny orgéan posudi Ziadost’ o uznanie projektu za strategicky projekt zamerany na
zdravotné biotechnoldgie do jedného mesiaca od prijatia uplnej ziadosti a oznami

predkladatel'ovi projektu odovodnené rozhodnutie. Proces posudzovania musi byt
spravodlivy a transparentny.

Ak uréeny organ dospeje k zaveru, Ze projekt spifta podmienky &lanku 3, uzna
projekt za strategicky projekt zamerany na zdravotné biotechnologie.

Clenské Staty zabezpeia, aby ziadatelia mali Tahky pristup k informaciam
o postupoch urovnavania sporov, pokial ide o postup uzndvania, v prislusnych
pripadoch vratane mechanizmov alternativneho rieSenia sporov stanovenych
vo vnutroStatnom prave.

Ak sa projekt nachddza na tUzemi dvoch alebo viacerych C¢lenskych Statov,
rozhodnutie o uznani projektu za biotechnologicky strategicky projekt vydané
urcenym organom clenského $tatu uznavaju aj ur€ené organy inych clenskych statov.
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Clanok 10

Uznavanie strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie Komisiou
1.

UrCeny organ posudi ziadost' o uznanie projektu za strategicky projekt s velkym
vplyvom zamerany na zdravotné biotechnoldgie do jedného mesiaca od prijatia
uplnej ziadosti a informuje Komisiu o svojej sprave o posudeni. Proces posudzovania
musi byt’ spravodlivy a transparentny.

Ak uréeny organ dospeje k zaveru, Ze projekt spiiia podmienky stanovené v &lanku 4,
Komisia prostrednictvom vykonévacich aktov prijme rozhodnutie o schvéleni alebo
zamietnuti ziadosti o uznanie uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku, a to na zéklade
posudenia uvedeného v danom odseku a s prihliadnutim na stanoviska riadiace;j
skupiny uvedenej v ¢lanku 20.

Odchylne od ¢lanku 8 a odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku sa projekt modze uznat za
strategicky projekt s velkym vplyvom zamerany na zdravotné biotechnologie aj v
ramci vyziev na predkladanie navrhov vyhlasenych ako stcast’ programov Unie na
ucely identifikacie, vyberu a financovania takychto projektov v stlade so zdkladnymi
aktmi, ktorymi sa tieto programy zriad'uju.

Komisia uzni projekt za strategicky projekt s velkym vplyvom zamerany na
zdravotné biotechnologie na zéklade dokazov predlozenych Ziadatelom v kontexte
vyzvy na predkladanie navrhov, ak spifia podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 a
osobitné kritérid stanovené v tychto vyzvach.

Komisia prijima vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuje format spravy o postudeni
uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku a procesné pravidla uznavania strategickych
projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie. Uvedené
vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
65 ods. 2.

ODDIEL [2]

PODPORA STRATEGICKYCH PROJEKTOV ZAMERANYCH NA ZDRAVOTNE BIOTECHNOLOGIE A

STRATEGICKYCH PROJEKTOV S VELKYM VPLYVOM ZAMERANYCH NA ZDRAVOTNE

BIOTECHNOLOGIE

Clanok 11
Jednotné kontaktné miesta

Kazdy clensky Stat urcuje jeden alebo viacero organov ako jednotné kontaktné
miesta na prisluSnej administrativnej urovni s cielom ul'ah¢it’ a koordinovat’ postup
udel'ovania povoleni pre strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie
a strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie a
prostrednictvom osobitnej webovej stranky poskytuje informécie o vSeobecnej
administrativnej podpore a technickej a finan¢nej podpore stanovenej v tomto
[oddiele].

Toto jednotné kontaktné miesto je rovnaké ako jednotné kontaktné miesto uvedené v
clanku 3 ods. 2 nariadenia (EU) ../.. [Nariadenie o urychleni environmentalnych
hodnoteni — nariadenie o udelovani povoleni] zodpovedné za ul'ah¢ovanie a
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koordinaciu vsSetkych aspektov environmentadlnych hodnoteni podla platnych
pravidiel Unie a ¢lenskych Statov.

Prislusné jednotné kontaktné¢ miesto je pre predkladatela projektu pocas postupu
udelovania povoleni jedinym kontaktnym miestom a pomdha mu riesit vSetky
administrativne zalezitosti v rdmci postupu udel'ovania povoleni.

Koordinuje vymenu dokumentov a informacii medzi predkladateI'mi projektov a
prislusnymi organmi a informuje predkladatela o vysledku rozhodovacieho procesu
tykajuceho sa udelovania povoleni v stlade s vnutroStatnymi administrativnymi
dohodami. Organy zapojené do postupu udel'ovania povoleni a iné dotknuté organy
urcuju a spristupniuju  dotknutému jednotnému kontaktnému miestu poziadavky
a rozsah informacii pozadovanych od predkladatela projektu.

Jednotné kontaktné miesto odkazuje predkladatelov projektov na prislusné
vnutroStatne a regionalne pobocky siete EU na podporu zdravotnych biotechnologii
uvedenej v ¢lanku 19.

Predkladatelia projektov mdzu jednotnym kontaktnym miestam predkladat’ vSetky
dokumenty relevantné z hladiska postupu udelovania povoleni v elektronicke;j
forme.

Clenské $taty podporuju opakované pouZitie existujucich tidajov, $tudii a povoleni s
cielom zabranit' duplicite postupov, znizit administrativnu zataz a zabezpecit
konzistentnost’” rozhodovania. Na tento Gcel zabezpecia, aby prislusné organy pri
posudzovani Zziadosti nalezite zohladiiovali vSetky relevantné Studie a posudenia,
ktoré iz boli zrealizované, a platné povolenia alebo opravnenia, ktoré uz boli vydané
pre ten isty projekt alebo jeho zloZzky, za predpokladu, Ze st nad’alej pouzite'né a
aktualne.

Clenské §taty zabezpegia, aby jednotné kontaktné miesta a vietky organy zapojené
do postupu udel'ovania povoleni mali dostatony pocet kvalifikovanych pracovnikov
a primerané zdroje.

Clenské Staty zabezpetia, aby ziadatelia mali jednoduchy pristup k informaciam
o postupoch urovnavania sporov, pokial ide o postup udelovania povoleni,

v prisluSnych pripadoch vratane mechanizmov alternativneho rieSenia sporov
stanovenych vo vnutro$tatnom préave.

Clanok 12

Prioritny status strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie

Strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie sa povazuju za projekty
prispievajuce k posilneniu  biovyrobnej kapacity a odolnosti dodavok
biotechnologickych produktov v Unii, a preto sa povazuju za projekty vo verejnom
zaujme.

Strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie sa povazuju za projekty,
ktoré prispievaju k cielom odolnosti uvedenym v ¢lanku 14 nariadenia [nariadenie o
urychleni environmentéalnych hodnoteni — nariadenie o udel'ovani povoleni].

Na ucely tohto ¢lanku sa strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie
chapu tak, ze zahfnaji aj strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na
zdravotné biotechnoldgie.
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Strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnoldgie sa
povazuju za projekty vo verejnom zaujme a moOzu sa povazovat za projekty v
prevazujucom verejnom zaujme s osobitnym zretelom na strategicky charakter
velkého vplyvu takychto projektov v sulade s ¢lankom 14 nariadenia [nariadenie o
urychleni environmentalnych hodnoteni — nariadenie o udel'ovani povoleni] a bodom
I prilohy k uvedenému nariadeniu.

Ak sa projekt uzna za strategicky projekt zamerany na zdravotné biotechnoldgie,
Clenské Staty mu priznaju status projektu s ¢o najvyssim vnuatrostitnym vyznamom,
ak takyto status vo vnutroStatnom prave existuje, a zabezpecia, aby sa prislusny
proces udel'ovania povoleni a licen¢né postupy vratane environmentalnych hodnoteni
a priestorového planovania riesili ¢o najrychlejsie v stlade s pravom Unie a
vnutro$tatnym pravom a aby sa na ne vzt'ahovali vSetky zrychlené postupy stanovené
v uplatnitelnom prave Unie a vnitro§tatnom préave.

Na strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnolédgie sa v pripade potreby
uplatiiuje aj tiché schvélenie v sulade s ¢lankom 14 a bodom II prilohy k [navrhu
nariadenia o urychleni environmentdlnych hodnoteni — nariadenie o udelovani
povoleni, COM 2025(984)].

Postup udel'ovania povoleni nesmie v pripade strategickych projektov zameranych na
zdravotné biotechnologie prekrocit desat’ mesiacov a v pripade strategickych
projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie osem
mesiacov odo diia potvrdenia Uplnosti Ziadosti o povolenie. V riadne odovodnenych
pripadoch, ktoré si vyzaduji zloZité postupy podla pravnych predpisov Unie alebo
vnutro$tatnych pravnych predpisov, ako napriklad v pripade projektov s viacerymi
miestami alebo viacuéelovych projektov, moZze prislusny organ prediZit' lehotu
najviac o d’alsie tri mesiace za predpokladu, Ze dovody takéhoto prediZenia sa
pisomne oznamia predkladatel'ovi projektu.

Ak sa vyzaduje posudzovanie vplyvov na Zivotné prostredie podla smernice
2011/92/EU, krok pripravy spravy o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie
uvedeny v ¢lanku 1 ods. 2 pism. g) bode 1) tejto smernice sa do maximalneho trvania
postupu udel'ovania povoleni uvedeného v odseku [5] ¢lanku nezahtna.

Jednotné kontaktné miesto najneskdér 45 dni od dorucenia Ziadosti o udelenie
povolenia potvrdi, Ze ziadost’ je Uplna, alebo — ak predkladatel’ projektu nezaslal
vSetky informacie poZadované na vybavenie Ziadosti— poziada predkladatela
projektu, aby bez zbytocného odkladu podal uplnu Ziadost, pricom uvedie, ktoré
informécie chybaji. V pripade, Ze sa podand ziadost oznaci za neuplnt druhykrat,
jednotné kontaktné miesto moze do 30 dni od druhého podania druhykrat poziadat’ o
informécie. Jednotné kontaktné miesto nevyZaduje informdécie v oblastiach, na ktoré
sa nevztahuje prva ziadost' o dodato¢né informécie, a je opravnené poziadat’ len
o dalsie dokazy na doplnenie identifikovanych chybajicich informacii. Datum
potvrdenia Uplnosti ziadosti jednotnym kontaktnym miestom sluzi ako datum zacatia
postupu udelovania povoleni tykajuceho sa uvedenej konkrétnej ziadosti.

Ku vSetkym postupom rieSenia sporov, sidnym sporom, odvolaniam a sudnym
prostriedkom ndpravy tykajlicim sa strategickych projektov zameranych na
zdravotné biotechnologie pred akymkol'vek vnutroStatnym stdom, tribunalom alebo
panelom — vratane medidcie alebo arbitraZe — sa pristupuje ako k naliehavym, pokial
to vnuatroStatne pravo umoznuje, a bez toho, aby boli dotknuté bezné prava
jednotlivcov alebo miestnych komunit na obhajobu. Predkladatelia strategickych
projektov zameranych na zdravotné biotechnologie v prislusnych pripadoch

&5

SK



SK

vyuzivaju takéto zrychlené postupy. Tyka sa to ustanoveni o rieSeni sporov v sulade
s Clankom 14 a bodom III prilohy k nariadeniu [...] [nariadenie o urychleni
environmentalnych hodnoteni].

Cldnok [13]
Administrativna podpora

Clenské §taty na ziadost’ predkladatela projektu poskytuji administrativnu podporu
biotechnologickym projektom nachadzajucim sa na ich izemi vratane strategickych
projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych projektov s
velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie a prijimaju vSetky
nalezité opatrenia na ul'ahCenie ich v€asnej a u¢innej realizacie, ktoré zahfnaju:

a) pomoc predkladatelom projektu na ucely zabezpecenia suladu s prislusnymi
administrativnymi, regulaénymi a oznamovacimi povinnostami;

b)  podporu a ul'ah¢ovanie autorizacnych postupov vratane udel’'ovania povoleni a

c) pomoc pri informovani verejnosti a 0sob v blizkosti projektu s cielom zvysit
akceptaciu projektu zo strany verejnosti.

Pri strategickych projektoch s velkym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie sa vyuziva prednostny pristup k opatreniam administrativnej podpory
uvedenym v odseku 1.

Administrativna podpora uvedena v odsekoch 1 a 2 sa poskytuje aj prostrednictvom
jednotnych kontaktnych miest a narodnych a regiondlnych pobociek siete EU na
podporu zdravotnych biotechnolédgii uvedenej v ¢lanku 19.

Clenské s$taty poskytuji elektronicky a centralizovanym a Pahko dostupnym
sposobom informécie relevantné pre predkladatel'ov biotechnologickych projektov
vratane strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a
strategickych projektov s vel'kym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie,
ktoré zahtfiiaju aspon tieto prvky:

a)  urcené organy uvedené v ¢lanku 7 ods. 1;
b)  jednotné kontaktné miesta uvedené v ¢lanku 11;

¢)  narodné a regionalne pobo&ky siete EU na podporu zdravotnych biotechnologii
uvedené v ¢lanku 19;

d)  postup udelovania povoleni vratane informacii o urovnavani sporov;

e) poradenstvo o sluzbach v oblasti financovania a investicii;

f)  sluzby napodporu podnikania tykajuce sa aj priznania k dani z prijmu

pravnickych oso6b, miestnych danovych predpisov a pracovného prava.

Pri poskytovani administrativnej podpory uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku ¢lenské
Staty venuju osobitni pozornost MSP, startupom a scaleupom. Clenské Staty v
relevantnych pripadoch zabezpecia, aby bol v ramci jednotnych kontaktnych miest k
dispozicii vyhradeny kandl na komunikiciu s MSP, so startupmi a scaleupmi na

ucely poskytovania usmerneni a odpovedi na otazky tykajliice sa vykondvania tohto
nariadenia.
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Clanok 14
Finan¢na a technicka podpora

Bez toho, aby boli dotknuté &lanky 107 a 108 ZFEU, mozu ¢lenské §taty v pripade
potreby vyuzit' prislusné ramce na poskytovanie verejnej podpory strategickym
projektom zameranym na zdravotné biotechnolégie a strategickym projektom s
velkym vplyvom zameranym na zdravotné biotechnoldgie vratane ndrodnych
podpornych bank a inych prislusnych nastrojov verejnej podpory, ako sa stanovuje v
clanku 24 ods. 4, 5 a 6. Ak sa poskytuje verejna podpora, ¢lenské Staty zabezpecia,
aby sa takato podpora koordinovala s inymi podpornymi opatreniami na urovni Unie
alebo na vnutrostatnej Grovni a aby bola v sulade s uplatnitel'nymi pravidlami Statne;j
pomoci.

Projektom uznanym za strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na
zdravotné biotechnologie:

a)  samdZe venovat osobitna pozornost, pokial’ ide o finanéna podporu Unie, a to
aj vo forme kombinovaného financovania, v rdmci programov, fondov a
finanénych nastrojov Unie, a vnatrodtatnu podporu, ako sa stanovuje v &lanku
25, ak to umoziuju zékladné nariadenia, ktorymi sa takéto programy Unie
zriad'uju;

b)  saudeluje prioritné postavenie v administrativnych postupoch vratane postupu
udelovania povoleni, ako sa stanovuje v ¢lanku 12, a prioritny pristup k
administrativnej podpore uvedeny v ¢lanku 13.

Komisia v spolupréci s ¢lenskymi $tatmi a v relevantnych pripadoch s riadiacou
skupinou uvedenou v ¢lanku 20 prijme na podporu vykonavania strategickych
projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych projektov s
vel'kym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie aj prostrednictvom siete
EU na podporu zdravotnych biotechnologii uvedenej v &lanku 19 tieto opatrenia:

a)  podpora predkladatel'ov projektov pri identifikdcii moZnosti financovania na
urovni Unie a ulahCovanie kontaktu medzi predkladateI'mi projektov a
investormi;

b)  podpora ¢innosti, ktoré posilituju inovacny ekosystém v oblasti biotechnolégii;

c) ulahCovanie pristupu, najmd pre MSP, k prisluSnym vyskumnym a
technologickym infraStruktaram, a to aj v pripadoch, ked su takéto
infrastruktury financované prostrednictvom programov financovania, fondov a
finanénych nastrojov Unie.

Clanok 15
Siete klastrov v oblasti zdravotnych biotechnologii

Komisia a Clenské §taty podporuju a ulahcuju spolupracu a vytvaranie sieti medzi
predkladatelmi strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnoldgie a
strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie
a inymi prisluSnymi aktérmi. Osobitny doraz sa musi klast na podporu
cezhraniénych synergii medzi regiondlnymi a vnutroStaitnymi klastrami v oblasti
zdravotnych biotechnolégii a na podporu sieti vytvorenych v ramci pilotného
projektu nastroj EU na koordinaciu v oblasti konkurencieschopnosti, a to v plnom
stlade s Ginijnym pravom hospodarskej sut'aze.
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Takéto siete sa zameriavaju na jednu alebo viaceré z tychto ¢innosti:

a) ulahCovanie synergii medzi inovacnymi ekosystémami na miestnej a
regionalnej Grovni a na urovni Unie;

b)  podpora pri vytvarani medziregionalnych biotechnologickych hodnotovych
retazcov v celej EU;

c) zdruzovanie vnutroStatnych a unijnych zdrojov a zariadeni vo viacerych
Clenskych Statoch, prepajanie a rozSirovanie vyskumu, pilotnej a priemyselnej
biovyroby, a to aj prostrednictvom spoluprace medzi regionalnymi
biotechnologickymi klastrami;

d) poskytovanie transparentného, otvoreného a nediskrimina¢ného cezhrani¢ného
pristupu  vyskumnym organizdciam, MSP, startupom a scaleupom,
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti a priemyselnym subjektom z celej
Unie za trhové ceny;

e) ulahCovanie prenosu znalosti, normalizicie a spoluprace medzi klastrami v
sulade s pravidlami hospodarskej sutaze a Sirenie najlepSich postupov;

f)  podpora rozvoja infrastruktury a digitdlnych platforiem a technologii
zalozenych na umelej inteligencii na podporu biotechnoldgie a biovyroby.

Siete uvedené v tomto ¢lanku mézu zaviest’ mechanizmy spravy a riadenia primerané
ich cielom a v pripade potreby sa mdzu stat’ prdvnymi subjektmi podl'a prava Unie,
ak je to vhodné na vykonavanie osobitnych ¢innosti a investicii.

Riadiaca skupina uvedena v ¢lanku 20 poskytuje poradenstvo o podpore zdruzovania
a vytvarania sieti biotechnologickych klastrov.

ODDIEL 3
ZASADY PRISTUPU A STRATEGICKE MAPOVANIE

Clanok 16
Zasady pristupu a bezpecnostné zaruky

Strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnologie a strategické projekty s
velkym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnoldgie uznané v stlade s tymto
nariadenim, ktoré dostavaji finanént podporu v stilade s programami Unie, pontikaja
pouzivatelom vratane MSP, startupov, scaleupov a inych priemyselnych subjektov,
vyskumnych  organizacii alebo inStitucii  odbornej  pripravy  otvoreny,
nediskriminac¢ny a transparentny pristup k svojim zariadeniam, vybaveniu, sluzbam a
programom odbornej pripravy za trhoveé ceny zaloZeny na kritériach.

Projekty uvedené v prvom pododseku zabezpecuju, aby pristup k ich
infrastruktiram, zariadeniam a sluzbam a ich prevadzka boli v prislusnych pripadoch
v stilade s poziadavkami smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2555¢”
vratane prisluSnych povinnosti riadenia kybernetickych rizik a oznamovania.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 zo 14. decembra 2022 o opatreniach na
zabezpecenie vysokej spolo¢nej trovne kybernetickej bezpecnosti v Unii, ktorou sa meni nariadenie
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Kritéria pristupu uvedené v odseku 1 tohto clanku zabezpecuju proporcionalitu a
spravodlivé zaobchddzanie s pouzivatelmi, pricom sa zohladnuji vSetky tieto
skutocnosti:

a) ciele a kapacita prislusnej infrastruktary;

b)  potreba zabezpecit’ spravodlivé prilezitosti, najma pre MSP, startupy, scaleupy
a vyskumnych aktérov;

c) vSetky zaruky potrebné na ochranu zaujmov bezpecnosti, dovernosti alebo
hospodarskej bezpecnosti, najma tie, ktoré su uvedené v odseku [3].

S ciel'om zaistit’ bezpeénost, verejny poriadok a strategické zaujmy Unie sa pristup k
biotechnologickym infrastruktiram a suborom udajov v oblasti biotechnologii
tykajicich sa projektov uvedenych v odseku 1 tohto c¢lanku riadi pravidlami
stanovenymi v prislusnych programoch financovania Unie, v ramci ktorych sa tieto
projekty financuju.

Clanok 17
Strategické mapovanie biotechnologického ekosystému Unie

Komisia v tuzkej spolupraci s riadiacou skupinou uvedenou v ¢lanku 20 a v
relevantnych pripadoch s radou pre Al zriadenou podla nariadenia (EU) 2024/1689
vykond najneskér Sest mesiacov po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia
strategické mapovanie biotechnologického ekosystému v Unii a nasledne ho
udrziava.

Strategické mapovanie poskytuje komplexny prehl'ad o biotechnologickom a
biovyrobnom prostredi Unie s cielom posudit’ existujiice kapacity a infrastruktary,
odhalit’ nedostatky, nevyuzité kapacity, zavislosti a systémové vyzvy v hodnotovych
retazcoch. Vztahuje sa najma na tieto oblasti:

a)  priemyselné kapacity a infrastruktury vratane kapacit a infrastruktir tykajtcich
sa kritickych medziproduktov a kli€ového vstupu, ktoré st relevantné pre
biotechnologicky vyskum, vyvoj, testovanie a vyrobu, ako aj pre postudenie ich
distribticie, prepojeni a potencidlnych medzier;

b) pristup ku kapitdlu tolerantnému voc¢i riziku prostrednictvom analyzy
verejnych a sukromnych zdrojov financovania podporujucich biotechnolédgie
vo vSetkych fazach vyvoja a identifikdcie nedostatkov v oblasti financovania s
toleranciou rizika a trhovych stimulov;

c) biotechnologické klastre a ekosystémy biovyroby mapovanim existujucich a
planovanych klastrov v celej Unii a posudzovanim prilezitosti na koordinaciu,
investicie a cezhrani¢nll aj medziregionalnu spolupracu;

d)  zrunosti, zvySovanie Grovne zrucnosti a rekvalifikacia analyzou stcasnych a
predpokladanych potrieb pracovnej sily identifikaciou nedostatkov vo
vzdelavani a v odbornej priprave a posudenim opatreni na prildkanie a udrZanie
talentov a zvySovanie urovne ich zru¢nosti;

(EU) &. 910/2014 a smernica (EU) 20!8/1972 a gruéuje smernica (EU) 2016/1148 (smernica NIS 2)
(Text s vyznamom pre EHP) (U. v. EU L 333, 27.12.2022, s. 80 - 152). ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).
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e) vyuzivanie udajov a umelej inteligencie posudenim pristupu k tudajom,
vypoctovym a digitalnym infraStruktiram pre biotechnologie a identifikéciou
prilezitosti na podporu zodpovednych inovacii zaloZzenych na umelej
inteligencii a zmiernenie suvisiacich rizik.

3. Strategické mapovanie vychadza z informacii od prisluinych organov a agentar Unie
a v relevantnych pripadoch od zainteresovanych strdn z priemyselného odvetvia a
vyskumnych organizacii. Komisia méze poziadat’ ¢lenské Staty, aby predlozili udaje
potrebné na tento ucel, priCom zabezpeci ochranu dovernych a citlivych obchodnych
informacii. Clenské $taty predkladaju takéto udaje do 30 dni odo dia Ziadosti

Komisie.
4. Komisia predklada zistenia strategického mapovania riadiacej skupine.
5. Vysledky strategického mapovania sa pouzivaju pri tychto postupoch:

a)  podpora Clenskych Statov a v relevantnych pripadoch aj Komisie pri ur€ovani a
priorizécii potencidlnych strategickych projektov zameranych na zdravotné
biotechnologie a strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na
zdravotné biotechnoldgie;

b)  poskytovanie podkladov pre priorizaciu politik a financovania Unie v oblasti
biotechnologii a biovyroby vratane opatreni v sulade s tymto nariadenim, ako
aj pre iniciativy v ramci programov Unie na podporu vyskumu, inovécii,
rozvoja zruénosti a konkurencieschopnosti priemyslu;

c) poskytovanie podkladov pre poradenstvo riadiacej skupiny o strategickych
projektoch zameranych na zdravotné biotechnoldgie a strategickych projektoch
s vel'kym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie a o iniciativach na
podporu vyskumu, inovécii, zrucnosti a konkurencieschopnosti priemyslu v
odvetvi biotechnologii.

Clanok 18
PriaznivejSie zaobchadzanie

Ustanovenia tohto nariadenia tykajice sa postupu udelovania povoleni, prioritného statusu
strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych projektov s
velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnolédgie a podpory takychto projektov sa
uplatiiujii bez toho, aby boli dotknuté priaznivejsSie ustanovenia stanovené v inych pravidlach

Unie.
ODDIEL 4
SIET EU NA PODPORU ZDRAVOTNYCH BIOTECHNOLOGII
Clanok 19
Siet’ EU na podporu zdravotnych biotechnolégii
1. Komisia zriadi, koordinuje a podporuje siet EU na podporu zdravotnych

biotechnologii (d’alej len ,,siet™), ktord pozostdva z vnutroStatnych a regionalnych
pobociek v ¢lenskych statoch (d’alej len ,,pobocky*).
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Siet’ napoméha a podporuje vyvojarov produktov zdravotnych biotechnologii, najma
MSP, startupy a scaleupy, predkladatel'ov biotechnologickych projektov vratane
strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnoldgie a strategickych
projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie (d’alej len
»predkladatelia projektov*) pri zistovani prislusnych uplatnitelnych pravidiel a
prilezitosti financovania, roz§irovania a vytvarania sieti.

Siet’ plni najma tieto Glohy:

a)

b)

d)

poskytuje informéacie o vnutrodtatnych pravidlach a pravidlach Unie
uplatniteI'nych na vyvoj produktov zdravotnych biotechnologii a ich uvadzanie
na trh vratane informacii o uplatnitelnych postupoch povolovania produktov
zdravotnych biotechnologii;

poskytuje informacie na identifikdciu a pouzivanie uplatnitelnych regula¢nych
ramcov a regulacnych podpornych mechanizmov v suvislosti s inovacnymi
produktmi zdravotnych biotechnologii, ako sa stanovuje v ¢lanku 34;

ul’ahcuje interakcie medzi predkladate'mi projektov a potencialnymi verejnymi
a sukromnymi investormi vratane fondov rizikového kapitalu, korporatnych
partnerov a narodnych podpornych bank a prislusnych Struktir financovania a
existujicich sieti investorov, okrem iného aj so sietou doveryhodnych
investorov Eurdpskej rady pre inovéacie®® prostrednictvom iniciativ na
nadvizovanie kontaktov vratane prezenta¢nych stretnuti s investormi a
partnermi, predvadzacich dni a for investorov, v spolupraci s riadiacou
skupinou uvedenou v c¢lanku 20, Eurdpskou radou pre inovacie a inymi
prislusnymi iniciativami Unie;

poskytuje informacie a podporu predkladatelom projektov v oblasti postupov
duSevného vlastnictva a transferu technologii a podporuje informovanost
investorov o regulaénych ramcoch Unie a zasadach zodpovednej inovacie;

podporuje predkladatelov projektov pri zistovani zdrojov potrebnych na
rozSirovanie podnikov vratane sieti na podporu podnikania poskytujiucich
poradenstvo o komer¢nej pripravenosti projektov zameranych na zdravotné
biotechnologie, o testovacich a Skoliacich zariadeniach, najmodernejSich
pilotnych zariadeniach, ktoré simuluji skuto€né vyrobné prostredie, a o
prislusnych vyskumnych a technologickych infrastruktarach v celej Unii
vratane technologickych centier, Spickovych zariadeni a platforiem na vymenu
udajov na podporu vyvoja a testovania zdravotnych biotechnologii;

podporuje aktérov v oblasti biotechnologii pri zodpovednej a G€innej integracii
umelej inteligencie poskytovanim odvetvovych usmerneni a presadzovanim
najlepSich postupov a noriem pre doveryhodni umelt inteligenciu v
koordinacii s organmi zriadenymi podla nariadenia (EU) 2024/1689 a
poskytovanim informécii a podpory, najmd MSP, startupom a scaleupom;

68

Siet’ doveryhodnych investorov Eurdpskej rady pre inovacie (EIC) spéja investorov z celej Eurdpy
vratane fondov rizikového kapitdlu, verejnych investicnych bank, nadacii a korporatnych divizii
rizikového kapitalu so skusenostami a zavdzkom spolocne investovat do slubnych Spickovych
technologickych startupov v Eurdpe spolu s fondom Europskej rady pre inovacie. Zoznam clenov
mozno najst’ na tejto stranke: https://eic.ec.europa.eu/eic-fund/trusted-investor-network en
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g) ulahcuje kontakty a vymeny medzi predkladatel'mi projektov s ciel'om posilnit’
vytvaranie sieti a spolupracu, okrem iného aj na podporu sieti klastrov v oblasti
zdravotnych biotechnolégii uvedenych v ¢lanku 15;

h)  poskytuje inkubacné, akceleratné a mentorské programy pre biotechnologické
startupy a scaleupy a prepaja predkladatelov projektov s projektmi a
iniciativami, ktoré sa zaoberaju potrebami zru¢nosti a odbornych znalosti v
oblasti zdravotnych biotechnologii a biovyroby, vratane testovacich zariadeni,
zariadeni odbornej pripravy a technickej podpory a regionalnych partnerstiev v
oblasti zru¢nosti;

1)  podporuje Clenské Staty a jednotné kontaktné miesta pri ul'ahovani pristupu
predkladatel'ov projektov k administrativnej podpore poskytovanej v sulade s
¢lankom 13.

Siet’ doplna existujuce prislusné organizacie a siete na urovni Unie a Clenskych
Statov a na regionalnej Urovni vratane siete European Enterprise Network a v ¢o
najvac¢sej moznej miere sa na ne spolieha.

Komisia vyberd c¢lenov siete na zaklade zverejnenych kritérii tykajicich sa
odbornych znalosti a spdsobilosti potrebnych na plnenie tloh uvedenych v odseku 3
tohto ¢lanku vratane schopnosti vyuZivat, dopliat a posiliiovat existujiice
vnutro$tatne a eurdpske siete, ktoré podporuju MSP, startupy a scaleupy, ako aj
inovatorov.

Komisia organizuje riadenie, koordindciu a podporu siete.

Komisia moze podporovat’ siet’ prostrednictvom fondov, programov a néstrojov Unie
v stlade s cie'mi stanovenymi v ich prislusnych zakladnych aktoch.

Clenské $taty prijimaji vietky potrebné opatrenia na ulahéenie plnenia uloh siete.

ODDIEL 5
EUROPSKA RIADIACA SKUPINA PRE ZDRAVOTNE BIOTECHNOLOGIE

Clanok 20
Europska riadiaca skupina pre zdravotné biotechnologie

Tymto sa zriad'uje Eurdpska riadiaca skupina pre zdravotné biotechnologie (d’alej len
,»radiaca skupina®).

Riadiaca skupina poskytuje Komisii a ¢Elenskym Stditom poradenstvo s cielom
ul'ah¢it’ vykondvanie tohto nariadenia a vykondva tllohy stanovené v tomto nariadeni.

Clanok 21
ZloZenie a fungovanie riadiacej skupiny

Riadiaca skupina je zlozena zo zastupcov zo vSetkych ¢lenskych Statov a z Komisie.
Predseda jej zastupca Komisie (d’alej len ,,predseda®).

Kazdy clensky Stat nominuje do riadiacej skupiny jedného clena a jedného
nahradnika ako svojich zéastupcov. Ak je to relevantné z hladiska funkcie a
odbornych znalosti, ¢lensky $tat méze vo vztahu k roznym podskupinam riadiacej
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skupiny nominovat’ réznych zéastupcov, priCom neprekro¢i pocet zastupcov za
podskupinu. Nominovani stali zastupcovia zabezpeCuju potrebnii koordinaciu v
ramci svojho prislusného ¢lenského Statu. Komisia a Clenské Staty maju hlasovacie
prava.

Riadiaca skupina na ndvrh Komisie prijima rokovaci poriadok jednoduchou vac¢sinou
svojich Clenov. Predseda moze v relevantnych pripadoch na zasadnutia riadiacej
skupiny pozvat’ externych odbornikov.

Riadiaca skupina sa stretava podl'a potreby s cielom umoznit’ €inné plnenie svojich
uloh stanovenych v tomto nariadeni. V pripade potreby sa riadiaca skupina stretava
na zéklade oddvodnenej ziadosti Komisie alebo ¢lenského Statu. Komisia koordinuje
pracu riadiacej skupiny prostrednictvom sekretariatu, ktory poskytuje technicku
a logistickt podporu.

Riadiaca skupina vykonava tieto ulohy:

a)  ulahcuje vymenu informdcii a najlepSich postupov medzi Clenskymi Statmi,
Komisiou a prislusnymi zainteresovanymi stranami v suvislosti s uzndvanim a
vykonévanim strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie
a strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie;

b) aspon raz za rok diskutuje o postupe pri uzndvani strategickych projektov
zameranych na zdravotné biotechnolodgie a strategickych projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie a poskytuje poradenstvo, a
to aj na prekonanie systémovych vyziev, ktorym takéto projekty celia;

c) poskytuje poradenstvo na podporu federdcie a vytvarania sieti
biotechnologickych klastrov, ako sa stanovuje v ¢lanku [15 ods. 4];

d)  prerokiiva a koordinuje financovanie strategickych projektov zameranych na
zdravotné biotechnologie vratane strategickych projektov s velkym vplyvom
zameranych na zdravotné biotechnologie bez toho, aby boli dotknuté zakladné
akty prislusnych programov Unie; moze to zahfiiat’ ulahGovanie prepojenia
medzi predkladatel'mi projektov a potencialnymi sukromnymi a verejnymi
investormi, ako je skupina Eurdpskej investi¢nej banky, narodné podporné
banky a inStitlicie a agentiry na podporu exportu, s cielom mobilizovat’
dodatoéné financovanie, a to aj zo stkromnych zdrojov alebo zdrojov z
rizikového kapitalu;

e) poskytuje svoje stanoviskd k uznaniu projektu za strategicky projekt s velkym
vplyvom zamerany na zdravotné biotechnologie v sulade s ¢lankom [10] [ods.
2];

f)  ulahcuje koordinidciu a vymenu informacii medzi c¢lenskymi Statmi o
presadzovani ustanoveni o biologickej bezpecnosti uvedenych v tomto
nariadeni a o d’alSich novych témach tykajacich sa biologickej bezpecnosti.

Riadiaca skupina moze na ucely tohto nariadenia zriadit’ podskupiny.

Riadiaca skupina prijima opatrenia potrebné na zabezpecenie bezpecného
zaobchadzania s dovernymi a citlivymi obchodnymi informaciami a ich bezpe¢ného
spractivania.
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Riadiaca siet’ vynakladd maximalne usilie na dosiahnutie konsenzu. Clenovia s
odli$nymi stanoviskami mozu ziadat, aby sa ich stanoviskd a dovody, na ktorych st
tieto stanoviska zalozené, zaznamenali v stanovisku riadiacej skupiny.

KAPITOLA III
PRISTUP K FINANCOVANIU

Cldnok 22
Pilotny projekt EU zamerany na investicie do zdravotnych biotechnologii

Na podporu financovania spolo¢nosti a projektov, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti
tohto nariadenia, a investicii do nich Komisia spolu so skupinou Eurdpskej
investi¢nej banky (skupina EIB) alebo inymi implementujicimi partnermi vypracuje
pilotny projekt EU zamerany na investicie do zdravotnych biotechnologii (d’alej len
,»pilotny projekt”). Uvedeny pilotny projekt sa zriad'uje na poc¢iatocné obdobie dvoch
rokov, po uplynuti ktorého sa preskiima.

Pilotny projekt podporuje cely Zivotny cyklus spolo¢nosti a projektov zameranych na
zdravotné biotechnolégie vratane MSP, startupov a scaleupov prostrednictvom
priameho a nepriameho financovania, ktoré nie su operaciami priameho kapitalu, bez
toho, aby boli dotknuté zakladné akty, ktoré sa maju dohodnut’ v ramci buducich
viacroénych finanénych ramcov. Dopliia ostatné finanéné nastroje EU a vyvija sa
koordinovane s nimi.

Pilotny projekt sa navrhuje ako mechanizmus, ktory moze vyuzivat' rdézne toky a
nastroje financovania na urychlenie investicii do odvetvia zdravotnych
biotechnologii. Méze sa vyuzit na poskytovanie podpory Unie prostrednictvom
programov Unie.

Dany pilotny projekt sleduje tieto ciele:

a) podpora aplikovaného vyskumu a inovacii v pociatocnej faze, transferu
technologii a spin-off podnikov s vhodnymi mechanizmami financovania
vratane vlastného kapitalu;

b)  poskytovanie podpory projektom, MSP vratane startupov a scaleupov a
spolo¢nosti so strednou trhovou kapitalizaciou v celej Unii, ktoré poskytuju a
vyvijaju rieSenia prispievajuce k cielom tohto nariadenia;

c¢) financovanie rozvojovych iniciativ v pokro¢ilom $tadiu, rozSirovania
priemyselnej vyroby a budovania vyrobnych kapacit pre spolocnosti, ktoré
prispievaju k cielom tohto nariadenia, prostrednictvom rizikového dlhového
financovania a inych vhodnych ndastrojov vlastného kapitdlu alebo kvazi
vlastného kapitalu;

d) ukotvenie rastu a vyrobnych ¢innosti v Unii na ziskanie alebo udrzanie
strategickej autonomie a odolnosti, ako aj zvySenie konkurencieschopnosti
odvetvia;

e) mobilizdcia sukromnych investicii, a to aj od institucionalnych investorov, ako
si dochodkové fondy, a posilnenie dostupnosti dlhodobého rizikového
financovania pre biotechnologické spolo¢nosti usadené v Unii. Uastnici
finan¢nych operacii vratane sukromnych inStituciondlnych investorov su
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cielovou skupinou, pokial’ ide o vyuzivanie odbornych znalosti pri stimulovani
sutkromného kapitdlu a vhodnych mechanizmov rozloZzenia rizika na
dosiahnutie tohto ciel’a;

f)  pomoc spoloc¢nostiam v pociatonej faze a vo faze rastu prostrednictvom
kombinovaného a zvyhodneného financovania zahfnajaceho kapitalové alebo
dlhové operacie, ktora dopliiia priamu kapitalovii podporu poskytovanii z Fondu
Eurdpskej rady pre inovaciu a Fondu pre scaleupy v Europe v ramcei programu
Horizont Eurdpa, a to aj prostrednictvom vyvoja novych produktov;

g) poskytovanie poradenskej podpory pocas celého investicného cyklu, ktora
zahfnia konkrétne opatrenia na budovanie kapacit. Tieto intervencie su
zamerané na posilnenie kompetencii a institucionalnej pripravenosti vyvojarov
a predkladatel’'ov projektov a finanénych sprostredkovatel'ov s cielom uspesne
rozvijat’ a vykonavat’ ich iniciativy.

Clanok 23

Pilotny projekt EU tykajuci sa kapitalového boostra pre biotechnologické startupy v

pokrocilej faze vyvoja

S cielom umoznit’ pristup k podpornym opatreniam stanovenym v kapitole II oddiele
2 Komisia uzna projekty nachadzajice sa v Unii, ktoré st prispievajici k pilotnému
projektu EU tykajicemu sa kapitalového boostra pre biotechnologické startupy v
pokrocilej faze vyvoja, za strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na
zdravotné biotechnologie len vtedy, ak okrem podmienok stanovenych v clanku
[4][ods. 1] tieto projekty ulahfuju pristup na kapitdlové trhy v stlade s
uplatnitelnym pravom a ak ich vedd prevadzkovatelia alebo konzorcia zo
sukromného sektora s potencidlnou Ucast'ou poskytovatel'ov trhovej infrastruktury a
investorov.

Projekty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sleduju aspon jeden z tychto ciel'ov alebo
¢innosti:
a)  ulahlenie cezhrani¢nych investicii v stilade s pravom Unie;

b)  mobilizdcia dlhodobého kapitdlu a prilakanie sukromnych investicii vratane
inStituciondlnych  investorov  prostrednictvom  sukromnych trhov s
doveryhodnymi zavdzkami alebo Struktirami, ktoré podporuji likviditu a
follow-on financovanie;

c) zlepSenie pristupu cezhranicnych investorov a viditelnosti emitentov
prostrednictvom praktickych krokov a vysledkov a preukézanie hodnoverného
zoznamu buducich emisii a investorov s cielovymi ¢iselnymi hodnotami a
lehotami;

d) posilnenie odbornych znalosti v oblasti investicii Specifickych pre odvetvie
biotechnologii prostrednictvom vymeny najlepSich postupov tykajlcich sa
tychto tém;

e)  mobilizacia sikromného kapitalu prostrednictvom akceleratorov biotechnoldgii

a budovatelov podnikov rizikového kapitdlu (venture builders) vréatane
potencidlneho vyuzitia mechanizmov rozlozenia rizika.
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Projekty uvedené v odseku 1:

a)  zabezpecuju nediskrimina¢ny, transparentny a na kritéridch zaloZeny pristup
pre opravnenych emitentov;

b)  zabezpefuji moznost' cezhrani¢ného zapojenia z ktoréhokol'vek c¢lenského
Statu;

c) zahfilaju primerané¢ mechanizmy riadenia rizik, spravy a podéavania sprav a
funguju bez toho, aby boli dotknuté uplatnitelné pravne predpisy Unie v oblasti
finan¢nych sluzieb a mandaty prislusnych organov.

Ustanovenia tohto nariadenia tykajlice sa Ziadosti o uznanie projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie a ich uznavania stanovené v
¢lankoch 8 a [10] sa vzt'ahuj na projekty uvedené v tomto ¢lanku.

Clanok 24

Biotechnolégie ako strategické technologie opravnené na finanéni podporu Unie a

vnutroStatnu finanénu podporu

Programy Unie mdzu podporovat’ biotechnoldgie ako strategické technologie pre
inovacnl kapacitu, suverenitu, odolnost’ a vediice postavenie Unie v stlade s cielmi
stanovenymi v nariadeniach, ktorymi sa zriad’'uju uvedené programy Unie.

Komisia méze prijimat’ vyzvy, segmenty alebo zloZky zamerané na biotechnologie a
modze zaviest’ nastroje pri vykonavani uvedenych programov, fondov a néstrojov,
ktoré podporuju biotechnologické spolocnosti, projekty a iniciativy patriace do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia, v stlade s cielmi a pravidlami stanovenymi v
nariadeniach, ktorymi sa tieto programy, fondy a nastroje zriad’'uju.

Spoloc¢nosti, projekty a iniciativy, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia, mézu byt predmetom finan¢nej podpory z iniciativ financovania pod
vedenim Unie a z programov a nastrojov financovania z prostriedkov Unie ako
projekty zamerané na strategické technologie a pripadne strategicku oblast
Spickovych technologii.

Clenské $taty mozu v stlade s platnymi pravidlami $tatnej pomoci poskytovat
finan¢nl podporu biotechnologiam ako strategickym technoléogiam pre inovaénu
kapacitu, suverenitu, odolnost’ a veduce postavenie Unie.

Clenské $taty pri vykonavani prislusnych programov Unie na vnitroitatnej trovni,
ktoré su zdkladnymi aktmi zdiel'aného riadenia, poskytuji podporu podla odseku 4, a
to aj v pripade strategickych projektov zameranych na zdravotné biotechnologie a
strategickych projektov s vel’kym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie.

Ak cClenské Staty vyuzivaju ndstroje Statnej pomoci navrhnuté v sulade s pravom
Unie v oblasti hospodarskej sut'aze a s vyuzitim savisiacich usmerneni EU na uéely
podpory odvetvia zdravotnych biotechnolégii alebo jeho Casti, venuju pri podpore v
ramci takychto ndstrojov osobitni pozornost’ strategickym projektom s velkym
vplyvom zameranym na zdravotné biotechnoldgie.
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Cldanok 25

Financovanie strategickych projektov s ve’kym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie

1. Strategickym projektom s vel’kym vplyvom zameranym na zdravotné biotechnologie
sa moze venovat' osobitna pozornost’ pri finan¢nej podpore z fondov, programov a
nastrojov Unie v stlade s cielmi stanovenymi v nariadeniach, ktorymi sa tieto fondy,
programy a nastroje zriad'uju.

2. Ak strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie
vyuzivajii finanéna podporu z fondov, programov a nastrojov Unie v sulade s
prislusnymi pravnymi zdkladmi a kritériami opravnenosti tychto fondov, programov
a nastrojov, takato podpora sa moze pouzit' v kombindcii s financovanim zo skupiny
Europskej investicnej banky, z narodnych podpornych bank a institicii alebo z inych
rozvojovych alebo verejnych finan¢nych inStiticii, ako aj v kombinacii s
financovanim z finan¢nych institicii zo stikromného sektora a od investorov z
verejn¢ho alebo zo sukromného sektora, a to aj prostrednictvom verejno-verejnych
alebo verejno-sukromnych partnerstiev.

3. Pri priprave a vykonavani ro¢nych a viacro¢nych pracovnych programov prisluSnych
fondov, programov a nastrojov Unie uvedenych v odseku 1 moze Komisia venovat
osobitni pozornost’ akcidm na podporu strategickych projektov s velkym vplyvom
zameranych na zdravotné biotechnologie.

4. Komisia zabezpecuje koordindciu a komplementdrnost’ prislusnych fondov,
programov a nastrojov Unie, ktorymi sa podporuju akcie podl'a tohto nariadenia, a
poskytuje strategické usmernenia na implementaciu takychto fondov, programov a
nastrojov, najmé pokial’ ide o strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na
zdravotné biotechnoldgie, v pripade potreby aj v spolupraci s riadiacou skupinou
uvedenou v ¢lanku 20.

Clanok 26

Koordinacia financovania strategickych projektov zameranych na zdravotné
biotechnologie

Riadiaca skupina uvedena v c¢lanku 20 moéZe koordinovat’ investicie do strategickych
projektov zameranych na zdravotné biotechnologie vratane strategickych projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnolégie s predkladatelmi projektov a inymi
prislunymi zainteresovanymi stranami v stlade s pravom Unie v oblasti hospodarskej stitaze.

KAPITOLA IV
PREDI.ZENIE PLATNOSTI DODATKOVEHO OCHRANNEHO OSVEDCENIA

Clénok 27

PrediZenie platnosti dodatkového ochranného osvedéenia pre biotechnologické lieky
najlepSej triedy vyvinuté v Unii

1. Ak Unia udeli povolenie na uvedenie na trh pre lick na humanne pouzitie vyvinuty
biotechnologickymi procesmi uvedenymi v odseku 1 prilohy I k nariadeniu (EU).../...
[odkaz sa doplni po prijati, pozri COM(2023) 193 final] alebo pre liek na inovativnu
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liecbu uvedeny v odseku 2 uvedenej prilohy, ktory je chraneny bud dodatkovym
ochrannym osvedcenim v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 469/2009% alebo patentom, ktory opraviluje na udelenie takéhoto dodatkového
ochranného osvedCenia, majitel' patentu alebo takéhoto osvedc¢enia mé narok na
prediZenie obdobi uvedenych v &lanku 13 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) &. 469/2009 o 12
mesiacov za predpokladu, ze ziadatel o povolenie na uvedenie na trh preukaze
splnenie vSetkych tychto podmienok:

a) liek obsahuje nova ucinnu latku, ktord sa vyrazne 1iSi od ucinnej latky
akéhokol'vek povoleného lieku v Unii;

b)  liek ma vyrazne odliSny mechanizmus G¢inku a vykazuje Groven bezpecnosti a
ucinnosti prinajmensom rovnocennu s uroviiou akéhokol'vek lieku povolené¢ho
v Unii na tu istu chorobu;

c¢)  klinické skuSania hodnotiace tcinnost’ liecku a podporujtice jeho povolenie na
uvedenie na trh sa uskutoc¢nili vo viac ako dvoch ¢lenskych Statoch;

d) v Unii sa vykonava aspoii vyrobny krok, s vynimkou balenia, testovania
kvality a certifikacie.

2. Europska agentura pre lieky (d’alej len ,,agentra®) posudzuje splnenie podmienok
uvedenych v odseku 1 v ramci prislusného postupu udelovania povolenia na
uvedenie na trh.

3. Ak sa splnenie podmienok potvrdi, agentira o tom vyda vyhlésenie.

4. Kopia vyhlasenia uveden¢ho v odseku 3 tohto clanku sa zahrnie do Ziadosti o
osvedcenie podanej podl'a ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 469/2009.

KAPITOLA V

ZVYSOVANIE KONKURENCIESCHOPNOSTI BIOLOGICKY PODOBNYCH
LIEKOV

Clénok 28
Usmernenia agentury tykajuce sa biologicky podobnych liekov

Agentara po konzultacii s Komisiou vypracuje a aktualizuje nezdvdzné usmernenia tykajlice
sa prispdsobeného regula¢ného pristupu k vyvoju biologicky podobnych liekov, v ktorych sa
zohl'adni pokrok vo vyrobe a v analytickom testovani. V usmerneniach sa zvazi mozné
zredukovanie klinickych udajov poZadovanych na vyvoj a schvalovanie biologicky
podobnych liekov bez toho, aby to malo vplyv na ich kvalitu, bezpec¢nost’ a ti¢innost’.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre liec¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).
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Clanok 29

Strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnoldgie tykajuce sa biologicky
podobnych liekov

S cielom umoznit’ pristup k podpornym opatreniam stanovenym v kapitole II oddiele II
Komisia uznava projekty nachadzajice sa v Unii za strategické projekty zamerané na
zdravotné biotechnoldgie vo forme strategickych projektov zameranych na zdravotné
biotechnologie tykajucich sa biologicky podobnych liekov len vtedy, ak vyznamne
prispievaji aspoii k jednému z $pecifickych cielov uvedenych v &lanku [3][ods. 1] a spinaju
niektoru z tychto podmienok:

a) prispievaju k vytvoreniu a rozsireniu kapacity inovacnej biovyroby a infrastruktar
pre postupy analytického testovania;

b) prispievaju k vyskumu, vyvoju a vydéavaniu povoleni na uvedenie biologicky
podobnych liekov na trh a v pripade potreby k posilneniu vyuzivania platformovych
technologii; patria sem analytické metodiky, ktoré by znizili potrebu klinickych
udajov v pripade biologicky podobnych liekov bez toho, aby to malo vplyv na ich
kvalitu, bezpe€nost’ a i¢innost’.

Clanok 30

Medzinarodné partnerstva

Predkladatelia projektov tykajicich sa biologicky podobnych lieckov a iné spolo¢nosti
posobiace v tejto oblasti v relevantnych pripadoch preskimaji moznosti nadviazania alebo
posilnenia spoluprace s medzinarodnymi biotechnologickymi klastrami, a to aj s cielom
splnit’ podmienky uvedené v ¢lanku [29] na uznanie strategickych projektov zameranych na
zdravotné biotechnologie tykajucich sa biologicky podobnych liekov.

KAPITOLA VI
UMELA INTELIGENCIA A UDAJE AKO KEUC K ROZVOJU BIOTECHNOLOGII

Clanok 31

Usmernenia k zavadzaniu a pouZzivaniu systémov zaloZenych na pokrocilych
technolégiach vratane umelej inteligencie pocas Zivotného cyklu liekov

1. Agenttra podla potreby uverejiiuje a pravidelne aktualizuje nezavédzné usmernenia
tykajice sa zavadzania a pouzivania systémov zalozenych na pokrocilych
technologiach vratane umelej inteligencie pocas zivotného cyklu vyvoja liekov, a to
aj pocas predklinického vyskumu, klinického vyvoja a skuSani, vyroby a
monitorovania po vydani povolenia.

Takéto usmernenia sa vypracuvajl, aktualizuja a uverejiiuju po dohode s Komisiou,
vratane uradu pre Al

Takymito usmerneniami sa zabezpeci Uplny stlad s poziadavkami stanovenymi v
nariadeni (EU) 2024/1689 a so vsetkymi usmerneniami vydanymi podl'a uvedeného
nariadenia, pokial’ ide o modely Al alebo systémy Al na vSeobecné ucely.
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Pri vypracivani a aktualizacii usmerneni uvedenych v odseku 1 agentura podla
potreby konzultuje s prislusnymi orgdnmi na vnutroStatnej a eurdpskej Grovni a so
zainteresovanymi stranami.

Pokial' sa usmernenia tykaju zavddzania a pouzivania systémov zalozenych na
pokrocilych technologiach vratane umelej inteligencie pocas celého Zivotného cyklu
klinickych skasani, agentira podla potreby d’alej spolupracuje s Koordinacnou [a
poradnou] skupinou pre klinické skusanie (d’alej aj ,,CTAG®) uvedenou v clanku
[85] nariadenia (EU) ¢&. 536/2014, s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke
pomocky (d’alej aj ,MDCG*) uvedenou v ¢lanku 103 nariadenia (EU) 2017/745 a s
Radou pre umelii inteligenciu uvedenou v ¢lanku 65 nariadenia (EU) 2024/1689 a
uvedené usmernenia uverejni po dohode s konzultovanymi subjektmi uvedenymi v
tomto pododseku.

Agentara po dohode s Komisiou, v relevantnych pripadoch vratane uradu pre Al, a v
spolupréci s prisluSnymi vnutroStatnymi organmi vypracuje a uverejni nezavdzné
usmernenia k zavadzaniu a pouzivaniu pokrocilych technologii vratane umelej
inteligencie v postupoch povolovania liekov.

Clanok 32

Prostredia biotechnologického testovania pre pokrocilé biotechnologické inovacie

S cielom umoznit’ pristup k podpornym opatreniam stanovenym v kapitole II oddiele
2 Komisia uzna projekty nachadzajiice sa v Unii za strategické projekty s velkym
vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie vo forme doveryhodnych
testovacich prostredi pre pokrocilé inovacie v oblasti zdravotnych biotechnologii, ak
takéto inovacie umoznuje, posiliiuje alebo vyrazne podporuje umeld inteligencia
alebo pokro¢ilé vypoctové metddy, len vtedy, ak spifiaju kritéria stanovené v ¢lanku
4 ods. 1 a podstatne posiliiuji kapacitu Unie na zodpovedné experimentovanie,
vyvoj, testovanie a validaciu takychto inovacii a spifiaju vietky tieto podmienky:

a)  funguju v doveryhodnych podmienkach zabezpec€ujtcich sulad a zostladenie s
prislusnymi pravnymi predpismi Unie a vnitro$tatnymi pravnymi predpismi a
v pripade potreby dopliiaju testovacie a experimentalne zariadenia a regulaéné
sandboxy pre Al zriadené v sulade s nariadenim (EU) 2024/1689 a zaroveii
zabezpecuju konzistentnost’ a synergie pri ich vykonavani;

b) v relevantnych pripadoch sa usiluji o vyuzivanie systémov Al alebo inych
pokrocilych vypoctovych nastrojov spolu s pokrocilymi technoléogiami a
analytikou s cielom optimalizovat’ pracovné postupy a zvysit’ efektivnost’

c) zameriavajl sa na umoznenie inovacii v biotechnologickych oblastiach, v
ktorych mdze mat pouZivanie metdd zalozenych na umelej inteligencii alebo
vypoctovo vylepsenych metdéd mimoriadny vplyv, ako je zvySenie u€innosti a
bezpecnosti imunologickych lieCebnych postupov a génovych terapii (ATMP),
alebo vyvoj] metodik nového pristupu, ktoré¢ kombinuji pokrocilé
experimentalne a vypoctové pristupy;

d)  za spravodlivych a transparentnych podmienok spristupiiuji dokazy, vysledky
a poznatky ziskané v takychto testovacich prostrediach s cielom poskytnat
podklady pre ramce Unie pre usmernenia, normalizaciu a najlepsie postupy a v
relevantnych pripadoch pre navrhovanie alebo implementdciu regulacnych
sandboxov v stlade s pravom Unie alebo vnitro§tatnym pravom.
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Komisia v spolupraci s clenskymi Stdtmi podporuje a ulahCuje, a to aj
prostrednictvom existujucich sieti, ako st eurdpske centra digitdlnych inovacii a
testovacie a experimentalne zariadenia a prislusné expertné skupiny zriadené podla
pravnych predpisov Unie, vytvaranie sieti, vymenu poznatkov a budovanie kapacit
medzi projektmi a iniciativami poskytujucimi takéto testovacie prostredia.

Ustanovenia tohto nariadenia tykajlice sa ziadosti o uznanie projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie a ich uznavania stanovené v
¢lankoch 8 a 10 sa vztahuju na projekty uvedené v tomto ¢lanku.

Cldanok 33
Akcelerator kvality biotechnologickych udajov

S cielom umoznit pristup k podpornym opatreniam stanovenym v kapitole II oddiele
2 Komisia uzna projekty nachadzajiice sa v Unii za strategické projekty s velkym
vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie vo forme akceleratorov kvality
biotechnologickych tdajov len vtedy, ak spiiaju kritéria stanovené v ¢lanku 4 ods. 1
a podmienky stanovené v odseku 2 tohto ¢lanku a ak vyznamne prispievaju k uprave,
udrzbe a zodpovednému pouzivaniu vysokokvalitnych stborov udajov nalezite
anotovanych s overenim pdvodu, ktoré st nevyhnutné na trénovanie, validaciu a
testovanie systémov a modelov umelej inteligencie pouzivanych v aplikaciach
zdravotnych biotechnolégii.

Projekty uvedené v odseku 1:

a) sa zameriavaji na podporu vyvoja a =zavadzania doveryhodnych a
konkurencieschopnych syst¢émov umelej inteligencie v  zdravotnych
biotechnologiach vratane rozsiahlych modelov a modelov na vSeobecné ucely
relevantnych pre pripady pouzitia v bioldgii, biomedicine alebo biovyrobe;

b) pomadhaji subjektom, ktoré st v stlade s pravnymi predpismi drziteI'mi
relevantnych tdajov, a pokial’ ide o zdravotné udaje, su drzitelmi v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 2 pism. t) nariadenia (EU) 2025/327 (dalej len
»drzitelia zdravotnych udajov®), zlepsit kvalitu tdajov, Standardizovat a
vykonat’ d’alSie zlepSenia takychto udajov, ako sa uvadza v odseku 1 tohto
¢lanku;

¢) prispievaji  k vypracovaniu noriem Unie a ramcov kvality pre
reprezentativnost’, pdvod, interoperabilitu a anotaciu udajov v biotechnolégii;

c) nalezite zvazuji interoperabilitu s platformami zavedenymi v stlade s
europskym priestorom pre zdravotné udaje (EHDS) a inymi relevantnymi
datovymi priestormi;

d) sa v sulade s iniciativami Unie, ako je stratégia pre datovii uniu vratane
datovych laboratorii a tovarni umelej inteligencie, a dopiiaja ich, pricom sa
zaoberajii osobitnymi poziadavkami suborov biotechnologickych udajov
vratane biologickych metatdajov, vedeckych taxonomii, experimentélnej
vysledovatelnosti a kvality udajov regulacnej urovne.

Ustanovenia tohto nariadenia tykajice sa Ziadosti o uznanie projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnologie a ich uznavania stanovené v
¢lankoch 8 a 10 sa vztahuju na projekty uvedené v tomto ¢lanku.
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Spracuvanie osobnych tdajov subjektmi, ktoré si v sulade s pravnymi predpismi
drzitelmi prislusnych suborov udajov vylepsenych podla odseku 2 pism. b) tohto
¢lanku, a projektmi zameranymi na akcelerator kvality biotechnologickych udajov sa
uskutocnuje vo verejnom zaujme.

Subjekty, ktoré st v sulade s pravnymi predpismi drziteI'mi prislusnych suborov
udajov, ako sa stanovuje v odseku 2 pism. b) tohto clanku, spristupiiuju takéto
subory udajov za spravodlivych, primeranych a nediskriminacnych podmienok,
pricom zabezpecia spravodlivy pristup pre pouzivatelov vratane vyskumnych
organizacii, MSP a verejnych institucii za podmienok uvedenych v ¢lanku 16 tohto
nariadenia.

Elektronické zdravotné udaje uvedené v &lanku 51 nariadenia (EU) 2025/327 sa
spristupnuju v sulade s uvedenym nariadenim.

Subjekty, ktoré st v sulade s pravnymi predpismi drziteI'mi prislusnych suborov
udajov, ako sa stanovuje v odseku 2 pism. b) tohto ¢lanku, v relevantnych pripadoch
podporujui integraciu takychto suborov tdajov do infrastruktar Unie vratane
datovych priestorov eurdpskeho vyskumného priestoru, datovych laboratorii, tovarni
umelej inteligencie a infrastruktir prevddzkovanych strategickymi projektmi s
vel’kym vplyvom zameranymi na zdravotné biotechnologie.

V rozhodnuti Komisie tykajucom sa uznania strategického projektu velkym vplyvom
zameraného na zdravotné biotechnologie vo forme akceleratorov kvality
biotechnologickych udajov, ako sa uvddza v ¢lanku 10 ods. 2, sa stanovuju sposoby
spraciivania osobnych udajov potrebné na dosiahnutie ucelu projektu. Komisia
predovsetkym Specifikuje kategoérie Udajov, ktoré sa maju spractvat, ulohy
subjektov zucastiujicich sa na projekte, kategérie subjektov, ktoré mozu pouzivat
upravené Udaje, a zaruky.

Pokial’ ide o akceleratory kvality biotechnologickych idajov uznané v suvislosti s
vyzvou na predkladanie navrhov, ako sa stanovuje v €lanku 10 ods. 3, Komisia
prijme prostrednictvom vykondvacich aktov pred zacatim prislusne; vyzvy
rozhodnutie, ktorym sa stanovia spdsoby spractvania osobnych tidajov potrebné na
dosiahnutie ucelu projektu. V uvedenom rozhodnuti sa Specifikuju kategorie tidajov,
ktoré sa maju spracuvat, Ulohy subjektov zcastiiujucich sa na projekte, kategorie
subjektov, ktoré modzu pouzivat’ upravené udaje, a zaruky. Vybrani prijemcovia
musia spiiat’ podmienky stanovené v danom rozhodnuti.
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KAPITOLA VII

REGULACNE NASTROJE PRE NOVE PRODUKTY ZDRAVOTNYCH
BIOTECHNOLOGII

ODDIEL 1

PODPORA PRI URCOVANI REGULACNEHO STATUSU NOVYCH PRODUKTOV ZDRAVOTNYCH

BIOTECHNOLOGII

Clanok 34
Pomoc v oblasti regula¢nych procesnych postupov

Siet’ EU na podporu zdravotnych biotechnoldgii uvedena v ¢lanku 19 na poziadanie
pomaha vyvojarom, najmd MSP, startupom a scaleupom, pri identifikacii a pouzivani
vhodnych regulacnych procesnych postupov a regulatnych podpornych
mechanizmov, pokial ide o inova¢né produkty zdravotnych biotechnolédgii alebo
biotechnologické¢ sluzby na humdanne vyuzitie, ktoré vykazuju vlastnosti
vyvolavajuce otazky o uplatiiovani alebo uplatnitelnosti nariadenia (EU) 2017/745,
nariadenia (EU) 2017/746, nariadenia (EU) 2024/1938, nariadenia (EU) .../... [odkaz
sa doplni po prijati, pozri COM(2023) 193 final] a nariadenia (EU) ...\... [odkaz sa
doplni po prijati, pozri COM(2023) 192 final], nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 a
smernice 2010/45/EU.

Podpora poskytovana podla tohto ¢lanku nesmie duplikovat’ postupy tykajice sa
odportdani alebo stanovisk k regulaénému statusu stanovenému v nariadeni (EU)
2017/745, nariadeni (EU) 2017/746, nariadeni (EU) 2024/1938, nariadeni (EU) .../...
[odkaz sa doplni po prijati, pozri COM(2023) 193 final] a nariadeni (EU) .../...
[odkaz sa doplni po prijati, pozri COM(2023) 192 final].

Podpora uvedend v odseku 1 sa poskytuje najma v stvislosti s:

a)  postupmi na ziskanie usmerneni o regula¢nom statuse a o povahe a rozsahu
takychto usmerneni;

b)  uplatnitelnymi pravidlami povolovania produktov zdravotnych biotechnologii,
v ktorych sa kombinuji rdzne produkty, technoldgie, procesy alebo
komponenty regulované podl'a roznych regulacnych rdmcov;

c) regulacnymi sandboxmi zriadenymi v ¢lanku 40 a podla [revidovaného
nariadenia (EU) 2017/745], [revidovaného nariadenia (EU) 2017/746],
nariadenia (EU) 2024/1938 a nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati,
pozri COM(2023) 193 final].

Pri poskytovani podpory uvedenej v tomto ¢lanku moéze siet EU na podporu
zdravotnych biotechnolégii uvedend v ¢lanku 19 poziadat o pomoc prognosticku
skupinu pre vznikajuce inovécie v oblasti zdravia.
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Cldanok 35

Unijna databaza regula¢nych statusov

Komisia zostavuje, udrziava, vyvija a zverejiluje databazu regulacnych statusov
(d’alej len ,,databaza regulacnych statusov*).

Databaza regulacnych statusov obsahuje:

a)

b)

c)

rozhodnutia, stanoviska, vedecké odporicania tykajice sa regulacného statusu
inovacii v oblasti zdravia vydané podl'a mechanizmov stanovenych v ¢lanku 4
nariadenia (EU) 2017/745, &lankoch 61 a 62 nariadenia (EU) .../... [odkaz sa
doplni po prijati, pozri COM(2023) 193 final], ¢lanku 13 nariadenia (EU)
2024/1938 a v relevantnych pripadoch podla podobnych mechanizmov
stanovenych v inych legislativnych aktoch;

zhrnutia vedeckych odportcani vydanych agenturou pred zacatim uplatiiovania
nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, pozri COM(2023) 193 final]
v stulade s ¢lankom 17 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 o tom, ¢i produkt patri
alebo nepatri do vymedzenia lieku na inovativnu liec¢bu;

diskusné dokumenty vydané prognostickou skupinou pre vznikajice inovacie v
oblasti zdravia.

Clenské $taty prostrednictvom prisluinych vnatrostatnych platforiem alebo registrov
zverejiiuju rozhodnutia, stanoviskd, vedecké odporti¢ania a iné vystupy vydané na
vnutro$tatnej Urovni, ktoré sa tykaju regulacného statusu produktov zdravotnych
biotechnologii. Clenské $taty informujii Komisiu o tom, kde si takéto informécie
spristupnené.

Clanok 36

Lehoty v procese regula¢ného statusu

S cielom zabezpecit vcasné posudenie regulaéného statusu produktov zdravotnych
biotechnologii poradné organy a iné prislusné subjekty poverené podla [revidovaného
nariadenia (EU) 2017/745, [revidovaného nariadenia (EU) 2017/746], [nariadenia (EU)
2024/1938], nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, pozri COM(2023) 193 final] a
nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, pozri COM(2023) 192 final] poskytnutim
odporucania alebo stanoviska vratane pripravnych konzulticii k regulatnému statusu
produktu, konaji rychlo bez toho, aby boli dotknuté lehoty na vypracovanie takychto
odportcani alebo stanovisk stanovené v uvedenych pravnych aktoch.

ODDIEL 2

PROGNOZY TYKAJUCE SA VZNIKAJUCICH INOVACII V OBLASTI ZDRAVIA

Cldanok 37

Prognosticka skupina pre vznikajuce inovacie v oblasti zdravia

Tymto sa zriad'uje prognostickd skupina pre vznikajuce inovacie v oblasti zdravia
(dalej len ,,prognosticka skupina®).
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Prognosticka skupina poskytuje Komisii, agenture a prisluSnym poradnym organom
na trovni Unie a prislusnym organom a inym subjektom v C&lenskych $tatoch
pOsobiacim v oblasti zdravia odborné poznatky regulacného, vedeckého a
technického charakteru o vznikajucich vedach a technologidch v oblasti zdravia,
ktoré¢ st zakladom vyvoja produktov zdravotnych biotechnologii. Prognosticka
skupina pdsobi v stulade s rAamcom Komisie pre expertné skupiny.

Prognosticka skupina vykonava tieto tlohy:

a)  uskutotiuje mapovanie situdcie formou analyzy, identifikacie a diskusie o
vznikajucej vede a technike s potencidlom stimulovat’ vyvoj produktov
zdravotnych biotechnologii, a to aj na ziadost Komisie, agentury, poradnych
organov na urovni Unie alebo prislu§nych organov v ¢&lenskych §tatoch v
oblasti zdravia, a vypracuva a uverejiiuje suvisiace uvahy vo forme diskusnych
dokumentov;

b)  spolupracuje s agentirou a prislusnymi poradnymi organmi na urovni Unie a
prisluSnymi orgdnmi a inymi subjektmi v ¢lenskych Statoch v oblasti zdravia s
cielom ul'ah¢it’ medziramcovy dial6ég a konzistentnost’;

c)  spolupracuje s existujucimi prisluSnymi sietami s cielom prispiet’ k zlepSeniu
regulacnych odbornych znalosti tykajucich sa produktov zdravotnych
biotechnologii;

d) umoznuje vymeny medzi organmi zodpovednymi za zriadovanie a prevadzku
regulacnych sandboxov v stilade s ¢lankom 39 ods. 5.

Na tucely plnenia uloh uvedenych v odseku 2 pism. a) tohto ¢lanku sa modze
prognosticka skupina zapojit’ do predbeznych diskusii s agentirou alebo prisluSnymi
poradnymi organmi na Grovni Unie v oblasti zdravia, so sietami a s neformalnymi
pracovnymi skupinami, prisluSnymi vnutro$tatnymi orgdnmi, vyvojarmi a inymi
relevantnymi aktérmi a uplatituje pristup zalozeny na spolupraci s cielom zabezpecit’
ucinné vyuzivanie svojich diskusnych dokumentov.

Prognosticka skupina pozostava z vedeckych a regulaénych expertov z koordinacnej
rady pre latky l'udského povodu, Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomodcky
(MDCQ), koordinacnej skupiny pre hodnotenie zdravotnickych technologii, agentary
a prislusnych organov ¢lenskych $tatov vymenovanych Komisiou vzhl'adom na ich
regulacné, vedecké alebo technické odborné znalosti v prisluSnych identifikovanych
oblastiach a rdmcoch. Prognostickd skupina moéze prizvat externych expertov
vybranych na pomoc pri konkrétnych tlohach, ak st takéto relevantné externé
odborné znalosti potrebné.

Komisia prijme vykonavaci akt, v ktorom stanovi podrobné pravidla vyberu,
zloZenia, poCtu Clenov a fungovania prognostickej skupiny. Tento vykonavaci akt sa
prijme v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 65 ods. 2.

Clanok 38
Podpora prognostickej skupiny pre vznikajice inovacie v oblasti zdravia

Komisia predsedd prognostickej skupine, zabezpecuje jej sekretariat a poskytuje jej
podporu potrebnu na zabezpecenie efektivneho plnenia jej tloh.

Komisia mé najmad tieto ulohy:

a)  poskytovat prognostickej skupine administrativnu a technickt podporu;
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b) ulahCovat a riadit’ prezencéné aj online zasadnutia prognostickej skupiny;
c) zabezpeCovat,, aby sa praca prognostickej skupiny vykonavala nezavisle;

d) ulahcovat rozosielanie diskusnych dokumentov vypracovanych prognostickou
skupinou s relevantnymi prisluSnymi orgdnmi a poradnymi organmi,

e) zabezpeCovat, aby sa odbornikom, ktori tvoria prognosticku skupinu, poskytli
odmeny a kryli vydavky;

f)  monitorovat’ dodrziavanie rokovacieho poriadku prognostickej skupiny;

g) vydavat vyrocné spravy o praci prognostickej skupiny vratane sprav o pocte
diskusnych dokumentov, ktoré skupina predlozila.

Prognostické skupina stanovuje svoj vlastny rokovaci poriadok.

ODDIEL 3

REGULACNE SANDBOXY AKO NASTROJ PRE NOVE PRODUKTY ZDRAVOTNYCH
BIOTECHNOLOGII

Clanok 39

Regula¢né sandboxy stanovené v uplatnite’nych ramcoch a komunikacia naprie¢
ramcami

Ak je na urovni Clenského statu pre produkt zdravotnych biotechnologii zriadeny
regulaény sandbox v stlade s [revidovanym nariadenim (EU) 2017/745],
[revidovanym nariadenim (EU) 2017/746], nariadenim (EU) 2024/1938, organy
zodpovedné za prevadzku tohto regula¢ného sandboxu uskutociiujii v relevantnych
pripadoch a v sulade s prisluSnym legislativnym aktom uvedenym v tomto odseku
konzultacie s prislusSnymi orgdnmi a Komisiou zodpovednymi za prevadzku
regulaénych sandboxov podla inych prislusnych legislativnych aktov Unie
uvedenych v tomto odseku a v odseku 2 tohto ¢lanku a s prognostickou skupinou
uvedenou v ¢lanku 37, pokial’ ide o ndvrh a implementéciu regulaéného sandboxu.

Ak je na trovni Unie pre produkt zdravotnych biotechnolégii zriadeny regulaény
sandbox v stlade s nariadenim (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, pozri
COM(2023) 193 final] alebo s ¢lankom [40] tohto nariadenia, Komisia alebo
agentura v relevantnych pripadoch a v stlade s legislativnymi aktmi uvedenymi v
tomto odseku konzultuje s agentirou, koordinacnou radou pre latky l'udského
povodu, Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomocky a prognostickou
skupinou uvedenymi v ¢lanku 37, pokial’ ide o ndvrh a vykonavanie regulaéného
sandboxu.

Orgény zodpovedné podla uplatnitelného legislativneho aktu za zriadenie
regulacného sandboxu uvedeného v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku zabezpecia, aby sa
nalezite zohl'adiiovali regulacné vyzvy, ktoré¢ predstavuji kombinované produkty, a
konzultacie s prisluSnymi orgdnmi s odbornymi znalost'ami, pokial’ ide o suvisiace
Casti takychto produktov.

Na tucely konzultacii uvedenych v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku sa vSetky organy
usilujt poskytnut’ svoj prispevok rychlo bez toho, aby boli dotknuté lehoty stanovené
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v ustanoveniach pravnych predpisov Unie v oblasti zdravia upravujicich regulaény
sandbox uvedeny v danych odsekoch.

Komisia, agentura, Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky a koordinacna
rada pre latky l'udského pdvodu prostrednictvom prognostickej skupiny ulahéuji
vymenu nazorov a skusenosti medzi organmi zodpovednymi za zriadovanie a
prevadzku regulacnych sandboxov pre produkty zdravotnych biotechnolédgii. Tieto
vymeny zahfnaja:

a) podporu vymeny poznatkov ulahfovanim vymeny informacii, skusenosti a
najlepSich postupov, okrem iného aj pokiall ide o regulatné pristupy,
technologické vyzvy a nové vedecké prehlady a vhodné regulacné reakcie
(vymena poznatkov naprie¢ rdmcami);

b) identifikdcia potencidlnych désledkov pre vyvoj alebo prispdsobenie
prislusnych legislativnych aktov Unie v oblasti zdravia (medzirdmcové
regulacné ucenie).

Clanok 40

Regulacné sandboxy pre nové produkty zdravotnych biotechnolégii, na ktoré sa
nevzt'ahuju iné regulaéné sandboxy v pravnych predpisoch Unie v oblasti zdravia

Na zdklade oddévodnenej ziadosti vyvojarov moze Komisia zriadit' regulacny
sandbox poskytujuci kontrolované regulaéné prostredie na testovanie a vyvoj
produktu zdravotnych biotechnolégii, ktory:

a) nemozno vhodne umiestnit’ do Ziadneho z regula¢nych sandboxov dostupnych
podl'a pravnych predpisov Unie v oblasti zdravia uvedenych v ¢lanku 39 ods. 1
ala

b) sa vyvija pomalSie v dosledku néarocnej identifikacie vhodného regulaéného
postupu v oblasti zdravia.

Regulacny sandbox sa nesmie zriadit’ pre produkty zdravotnych biotechnolégii, ktore
pravdepodobne patria do rozsahu pdsobnosti pravnych predpisov Unie v oblasti
zdravia uvedenych v ¢lanku 39 ods. 1 a 2.

Sandbox sa zriad’'uje v sulade s tymto ¢lankom.

V takomto regulacnom sandboxe sa stanovuje Casovo obmedzeny ramec, ktory
umoziuje ziskavanie dokazov a tidajov v redlnom prostredi a pod dohl'adom jedného
alebo viacerych prislusnych orgénov.

Vyvojari, ktori sa chci zapojit' do regulacného sandboxu uvedeného v odseku 1,
predlozia Komisii odovodnenu Ziadost'. Ziadost’ musi obsahovat’:

a) odovodnenie zriadenia regulacného sandboxu vritane opisu predmetného
produktu, jeho urovne vyvoja a dévodov, preco chyba moznost vhodného
umiestnenia navrhovaného regulacného sandboxu do niektorého z regulacnych
sandboxov dostupnych podla pravnych predpisov Unie v oblasti zdravia
uvedenych v ¢lanku 39 ods. 1 a 2;

b) identifik4ciu existujucich regulacnych vyziev;

c) posudenie potencidlnych prinosov a potencialnych rizik produktu zdravotnych
biotechnologii, ktory sa ma testovat alebo vyvijat’.
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10.

Ak Komisia na zéklade svojho posudenia dospeje k zaveru, ze ziadost’ sa prijima,
prijme prostrednictvom vykonavacieho aktu rozhodnutie o zriadeni regulacného
sandboxu v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 65 ods. 2. V
uvedenom vykonavacom akte sa stanovi trvanie regulacného sandboxu a zésady jeho
prevadzky.

Cinnosti spojené s testovanim a vyvojom v ramci regulaéného sandboxu sa
vykonavaju v sulade s planom sandboxu, ktory v relevantnych pripadoch
vypracovala a aktualizovala Komisia na zaklade z4sad uvedenych v odseku 4 tohto
¢lanku. Plan regulacného sandboxu:

a) stanovuje ciele, konkrétne inovacie, ktoré sa maji testovat v regulanom
sandboxe, a prislusné cinnosti, ktoré sa v ramci neho maju vykonavat,
geograficky a Casovy rozsah tychto Cinnosti, ako aj prislusné podmienky a s
nimi suvisiace poziadavky;

b)  vychadza z udajov, ktoré poskytol vyvojar prislusného produktu zdravotnych
biotechnologii, a z konzultacii s tymto vyvojarom;

c) identifikuje ucastnikov regulacného sandboxu a ich prislusné ulohy;

d) zahffia vhodné opatrenia na zmiernenie potencialnych rizik, najmi pre zdravie
a zivotné prostredie;

e) zahfla podmienky tykajice sa pozastavenia alebo skoncenia regulacného
sandboxu;

f)  stanovuje opatrenia dohl'adu a suvisiace povinnosti.

Pri posudzovani ziadosti prijatych v stlade s odsekom 3 tohto clanku a pri
vypracuvani a vykonavani planu sandboxu méze Komisia v relevantnych pripadoch
konzultovat' s agenturou, koordina¢nou radou pre latky ludského povodu,
Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky alebo prognostickou skupinou.

Utastnici regulaéného sandboxu, najmi vyvojar, zostivajii zodpovedni podla
platnych pravnych predpisov za akukol'vek Skodu spOsobenu tretim strandm
v dosledku testovania prebiehajuceho v sandboxe. Bez zbyto¢ného odkladu
poskytuji Komisii vSetky informacie, ktoré by mohli viest k zmene regulacného
sandboxu alebo sa tykaju kvality, bezpe¢nosti alebo u¢innosti produktov vyvinutych
v ramci regulacného sandboxu.

Regulaénym sandboxom nie su dotknuté pravomoci dohl'adu a ndpravné pravomoci
prislusnych orgénov. V pripade zistenia rizik pre verejné zdravie alebo obav
o bezpecnost’ v suvislosti s pouzivanim produktov, na ktoré sa vztahuje sandbox,
prislusné organy prijmu okamzité a primerané docasné opatrenia s cielom pozastavit
alebo obmedzit’ ich pouzivanie a informuji Komisiu. Ak takéto zmiernenie nie je
mozné alebo sa ukaze ako neucinné, proces vyvoja a testovania sa bezodkladne
pozastavi, kym sa nevykona u¢inné zmiernenie.

Pri uzatvarani experimentdlneho sandboxu Komisia na ziadost vyvojara a po
konzultacii s orgdnmi uvedenymi v odseku [6] tohto ¢lanku vyda odporucanie o
existujicom vhodnom regulacnom procesnom postupe pri povolovani uvéadzania
dotknutych produktov na trh a dohl'adu a vigilancie po ich uvedeni na trh.

Ked’ sa predklada ziadost’ o povolenie produktu na zdklade odporucania vydaného v
sulade s odsekom 9 tohto ¢lanku, organy zodpovedné za postdenie Zziadosti o
povolenie nalezite zohl'adiuji udaje a dokazy zhromazdené v regulacnom sandboxe.
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Komisia mdze po konzultacii s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov a po vyziadani
stanoviska organov, s ktorymi sa konzultovalo v sulade s odsekom [6] tohto ¢lanku,
uverejnit’ spravu o sktisenostiach ziskanych z regulacného sandboxu a v relevantnych
pripadoch zavery tykajice sa moznych opatreni na trovni Unie zameranych na
regulaciu produktov zdravotnych biotechnologii alebo podobnych inovacnych
kategorii, ktorych sa regula¢ny sandbox tyka.

Komisia moéze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ spolo¢né zésady,
kritérid a praktické opatrenia na posudzovanie ziadosti prijatych od vyvojarov a na
zriadenie regulacnych sandboxov a planov sandboxu uvedenych v tomto ¢lanku a

dohl'ad nad nimi. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaji v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 65 ods. 2.

KAPITOLA VIII

BIOLOGICKA OBRANA A PREDCHADZANIE ZNEUZIVANIU
BIOTECHNOLOGII

ODDIEL 1
BIOLOGICKA OBRANA A BIOLOGICKA BEZPECNOST UNIE

Clanok 41

Strategické projekty s velkym vplyvom zamerané na zdravotné biotechnoldgie

prispievajuce k Radaru EU pre odhalovanie biologickych hrozieb
S cielom umoznit’ pristup k podpornym opatreniam stanovenym v kapitole II oddiele
2 Komisia uzna projekty nachadzajice sa v Unii za strategické projekty s velkym
vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie, ktoré prispievaju k Radaru EU pre
odhalovanie biologickych hrozieb sluZiacemu na odhalovanie, charakterizaciu,
identifikéciu, analyzu a posudzovanie biologickych hrozieb vratane novych,
neznamych a umelo vytvorenych patogénov, ktor¢ho cielom je =zabezpecit
cezhraniény dohl'ad nezavisly od konkrétneho patogénu a v€asné odhal'ovanie hrozieb,
ako aj vytvaranie udajov a ich vymenu pozadovanych na tento tcel, len ak spiiaji
podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. [1] a vyznamne prispievaji aspon k jednému z
tychto cielov:

odhalovanie, charakterizacia, identifikacia, analyza a posudzovanie biologickych
hrozieb vratane novych, nezndmych a umelo vytvorenych patogénov;

interoperabilny cezhranicny dohl'ad nezdvisly od konkrétneho patogénu, ako aj
generovanie a zdiel'anie idajov potrebnych na takyto dohl'ad;

budovanie infrastruktury na odber vzoriek a odhalovanie na ucely vc€asného
odhalovania novych  patogénov a  situatnej informovanosti  naprie¢
environmentadlnymi a klinickymi zdrojmi vratane zakladnej logistiky pri zbere a
preprave, ako aj na ucely podpory pri zavaddzani pokrocilych metdd odhalovania, ako
je metagendmove sekvenovanie;

109



SK

d) zabezpecenie primeraného pouzivania medzinarodne uznavanych noriem tykajacich
sa udajov o patogénoch;

e) zabezpecenie vCasnej vymeny udajov o sekvenovani ziskanych na zaklade v¢asného
odhal'ovania prostrednictvom Eurdépskeho archivu nukleotidov (ENA)”® s cielom
umoznit’ aktérom v celej Unii pristup k nemu a jeho vyuZivanie na tdely vyvoja,
validacie a zavadzania pokrocilych metod detekcie a charakterizacie patogénov, a to
pracou v partnerstvach medzi priemyselnym odvetvim, akademickou obcou,
verejnymi orgdnmi a aktérmi v oblasti obrany s cielom zabezpecit' vymenu udajov a
integraciu systémov varovania.

2. Ustanovenia tohto nariadenia tykajlice sa ziadosti o uznanie projektov s velkym

vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie a ich uznavania stanovené v
¢lankoch 8 a 10 sa vztahuju na projekty uvedené v tomto ¢lanku.

Cldanok 42

Strategicky projekt s veP’kym vplyvom zamerany na schopnost’ biologickej obrany

1. S cielom umoznit’ pristup k podpornym opatreniam stanovenym v kapitole II oddiele
2 Komisia uzna projekty nachadzajuce sa v Unii za strategické projekty s velkym
vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie zvySujuce schopnost’ biologicke;j
obrany len vtedy, ak dané projekty spiiiajii podmienky stanovené v &lanku 4 ods. 1 a
prispievaju aspon k jednému z tychto ciel'ov:

a) predchadzanie zneuzivaniu biotechnoldgii alebo jeho zmierfiovanie;

b) zabezpecenie rychlej pohotovostnej kapacity na bezpecny odber vzoriek, testovanie,
sekvenovanie a rychlu vyrobu nastrojov, metdd ¢i testov na rychlu diagnostiku;

C) zabezpecenie kapacity na analyzu a posudzovanie tdajov o testovani a sekvenovani,
ktoré mozno mobilizovat’ vo vSetkych ¢lenskych Statoch;

d) zabezpecenie robustnej farmaceutickej a nefarmaceutickej obrany proti biologickym
hrozbam nezévislej od konkrétnych patogénov;

e) vyvoj, validdcia a referencné porovndvanie metdd odhalovania a priradovania
genetického inzinierstva vratane vytvorenia otvorenych detekénych néstrojov
genetického inZinierstva;

f) civilny a obranny vyskum, testovacie alebo demonStracné infraStruktary pre
biotechnologické cinnosti relevantné pre obranu, bezpecnost a odolnost za
predpokladu, Ze riadenim sa zabezpeci jasné¢ oddelenie mandatov a pristupovych
reZimov s primeranou dovernostou a bezpe€nostnymi zarukami v sulade s
prislusnymi poziadavkami vyplyvajicimi z Dohovoru o zdkaze vyvoja, vyroby a
hromadenia zasob bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o ich
zniGeni (dalej len ,,.BTWC®), ako aj z prava Unie a vnutro§tatneho prava.

2. Ustanovenia tohto nariadenia tykajlice sa ziadosti o uznanie projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie a ich uzndvania stanovené v
¢lankoch 8 a 10 sa vztahuji na projekty uvedené v tomto ¢lanku.

7 ENA, https://www.ebi.ac.uk/ena.
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ODDIEL 2
PREVENCIA ZNEUZIVANIA BIOTECHNOLOGII

Cldanok 43
Biotechnologické produkty vzbudzujice obavy

V stlade s tymto oddielom biotechnologické produkty vzbudzujuce obavy uvedené v
prilohe 1 dovéaza alebo pouziva len fyzickd alebo pravnickd osoba v Unii a
spristupfiuju sa len fyzickej alebo pravnickej osobe v Unii, ako aj fyzickej alebo
pravnickej osobe mimo Unie, ktora ma legitimnu potrebu tychto produktov.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 64 ods. 2 s
cielom zmenit" prilohu I doplnenim, odstranenim alebo upravou kategorii
biotechnologickych produktov vzbudzujicich obavy, stanovenim alebo upravou
prahovych hodnoét alebo vyliceni a Specifikovanim technickych parametrov s cielom
zohladnit’ vyvoj v oblasti vedeckych ddkazov, rizikd biologickej bezpecnosti a
biologickej ochrany alebo modely zneuzivania, a to aj vzh'adom na najnovsi vyvoj v
ramci prislusnych medzinarodnych for a nastrojov.

Cldanok 44
Overovanie opravnenej potreby

Hospodarsky subjekt, ktory spristupiiuje biotechnologické produkty vzbudzujuce
obavy na trhu Unie, okrem iného aj prostrednictvom online trhov, pri kazdej
transakcii overuje totoznost potencidlneho zékaznika, zaznamendva transakciu
vratane objednanych mnozstiev a posudzuje, ¢i ma zakaznik legitimnu potrebu.

Na ucely vykonania overenia uvedeného v odseku 1 a s cielom ul'ah¢it’ vymenu
informacii hospodarsky subjekt Ziada potencidlneho zakaznika o tieto informécie:

a)  doklad totoznosti danej osoby;
b) inStituciondlna alebo podnikova prislusnost’;

c)  dokumentécia potvrdzujuca legitimnost’ institlicie alebo podniku, ako je adresa,
oficialne registracné Cislo, dokaz o pravnej subjektivite a ucele a v prislusnych
pripadoch dokaz o povoleniach, osvedceniach alebo schvéleniach tykajacich sa
biologickej bezpecnosti, ktoré zodpovedaju zamysl'anému pouzitiu;

d)  informécie o zamyslanom pouZiti produktu.

Prvy pododsek sa s vynimkou =zaznamenavania transakcii neuplatiiuje, ak
hospodarsky subjekt vykonal rovnocenné overenie pre toho istého zdkaznika v
priebehu predchadzajucich piatich rokov a novéa transakcia sa svojou povahou alebo
rozsahom vyrazne neodchyl'uje od predchadzajtcich transakcii.

Pri posudzovani opravnenej potreby hospodarsky subjekt zohladnuje vSetky
relevantné okolnosti, v prislusnych pripadoch najmaé:

a)  preukazatel'ni potrebu biotechnologického produktu vzbudzujiceho obavy a
legitimnost’ jeho zamysl'aného pouzitia;

b)  pozadie ziadatel’a;
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c) plnenie poziadaviek hospodarskeho subjektu a pripadne inych subjektov zo
strany Zziadatela v minulosti vratane incidentov alebo zamietnutych
objednavok;

d) osvedcenia, ktoré preukazuji legitimnu potrebu, vratane prislusnych
akademickych publikacii, historie alebo zdznamov v stvisiacej oblasti;

e) dokumentaciu potvrdzujucu existenciu vhodnych zariadeni, kompetencii a
opatreni v oblasti biologickej bezpecnosti primeranych zamyslanému pouzitiu.

4. Hospodarsky subjekt odmieta spristupnit’ prislusné biotechnologické vyrobky v
pripade podozrivej transakcie.

5. Hospodarsky subjekt v stulade s ¢lankom 46 ods. 5 nahlasuje narodnému
kontaktnému miestu uvedenému v ¢lanku 46 ods. 3 kazdi podozrivu transakciu
alebo pokus o podozrivl transakciu.

6. Hospodarske subjekty drzia a uchovédvaji zdznamy o transakciach uvedenych v
tomto ¢lanku tri roky a bez zbyto¢ného odkladu ich na poziadanie spristupnuji
prisluSnym orgénom.

7. Odseky 1 az 7 sa analogicky uplatiiuji aj na osoby, ktoré nie st hospodarskymi
subjektmi, s vynimkou pripadu, ked’ je biotechnologicky produkt vzbudzujuci obavy
dodavany osobe, ktora je zamestnana tou istou pravnickou osobou.

Clanok 45
Laboratorne zariadenie

Sucastou laboratornych (stolovych) pomocok na syntézu nukleovych kyselin spristupnenych
v Unii musi byt’ mechanizmus na preverovanie sekvencii vzbudzujucich obavy vymedzenych
v prilohe I za predpokladu, Zze databazy sekvencii vzbudzujucich obavy nie st ulozené v
samotnom zariadeni neSifrovanym spdsobom alebo sposobom, ktory by pouzivatelom
umoznil extrahovat’ databazu.

Clanok 46
Prevencia zneuZivania biotechnol6gii a nahlasovanie pripadov takéhoto zneuzivania

1. Na ucely predchadzania zneuZivaniu biotechnolégii a jeho odhalovania musia
hospodarske subjekty a online trhy nahlasovat podozrivé transakcie so zretelom na
vsetky okolnosti, a najmi ak potencialny zakaznik:

a) neposkytuje jasné informacie o svojej totoZnosti alebo prislusnosti, alebo
poskytuje informacie, ktoré nemozno potvrdit ani overit, vratane
nekonzistentnych adries alebo neoverite'nych tidajov o spolo¢nosti;

b) by pri beznom obchodovani pravdepodobne takiito objednavku nezadéaval, a to
aj v pripade, Ze neexistuje ziadna suvislost’ s vyskumom v oblasti vied o Zivej
prirode alebo  biotechnolégiami, ani  vierohodnd poZiadavka na
biotechnologické produkty vzbudzujuce obavy;

c) navrhuje zamyslané pouzitie, ktoré nezodpoveda jeho nahlasenej pracovnej
ulohe alebo inStitucionélnej prislusnosti;
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d) pozaduje nezvyCajné postupy oznaCovania alebo odosielania vratane
nespravnej identifikdcie tovaru na obale alebo zmeny mena/nédzvu prijemcu po
zadani objednavky, ale este pred odoslanim;

e) navrhuje nezvycCajné spdsoby platby vratane hotovosti za polozky vysokej
hodnoty, osobnych kreditnych kariet na insStituciondlne nakupy alebo platby
prostrednictvom nebankovych tretich stran, alebo ponuka nezvyc¢ajne vyhodné
podmienky, a to aj nad trhovymi cenami,

f)  pozaduje nezvycajné podmienky dovernosti tykajuce sa prikazu, a to aj pokial
ide o jeho totoznost, konené miesto urCenia, alebo zniCenie zaznamov o
transakciach;

g) pozaduje dorucCenie na adresu bez legitimneho odovodnenia ¢innosti v oblasti
biotechnologii alebo vyskumu vratane adresy bydliska.

Hospodarske subjekty a online trhy musia mat zavedené nalezité¢, vhodné a
primerané postupy na odhalovanie podozrivych transakcii, ktoré st prisposobené
konkrétnemu prostrediu, v ktorom sa biotechnologické produkty vzbudzujice obavy
spristupnuju.

Kazdy clensky Stat zriadi asponn jedno narodné kontaktné miesto s jasne
identifikovanymi kontaktnymi udajmi, webovym formularom alebo inym uc¢innym
nastrojom na nahlasovanie podozrivych transakcii v stvislosti s biotechnologickymi
produktmi vzbudzujicimi obavy. Kontaktné miesto je stcastou organov
presadzovania prava a narodnych inSpekénych orgénov alebo ma s nimi priame
vizby.

Hospodarske subjekty a online trhy musia podozrivé transakcie odmietnut’.
Nabhlasuju akukol'vek podozrivu transakciu alebo pokus o podozrivu transakciu do 24
hodin od zistenia, Zze je podozriva. Nahldsenia podl'a moznosti obsahuju totoznost
potencidlneho klienta a skutoCnosti, ktoré¢ viedli k podozreniu, a st urcené
narodnému kontaktnému miestu ¢lenského Statu, v ktorom sa transakcia uzavrela
alebo v ktorom za zaznamenal pokus o fiu.

Ak biotechnologicky produkt vzbudzujuci obavy patri aj do kategorii regulovanych
inymi pravnymi predpismi EU, s cielom zabranit duplicite nahlasovania sa
transakcia tykajuca sa daného biotechnologického produktu vzbudzujiceho obavy,
ktor4 uz bola nahlasena ako podozriva transakcia podla jedného pravneho rdmca, uz
opidtovne nenahlasuje. V pripade pochybnosti by sa pri nahlasovacich povinnostiach
malo podla nariadenia (EU) 2021/821[’'] a nariadenia (EU) 2019/1148[7*]
uprednostnit’ jeho zamysl'ané pouzitie.

71
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/821 z 20. méaja 2021, ktorym sa stanovuje rezim
Unie na kontrolu vyvozov, sprostredkovania, technickej pomoci, tranzitu a transferu poloziek s
dvojakym pouzitim (U. v. EU L 206, 11.6.2021,s. 1 — 461,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1148 z 20. juna 2019 o uvadzani prekurzorov
vybus$nin na trh a ich pouzivani, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 a ktorym sa zruSuje
nariadenie (EU) ¢&. 98/2013 (Text s vyznamom pre EHP) (U. v. ES L 186 11.7.2019, s. 1 — 20,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1148/0j).
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Clanok 47
Odborna priprava a zvySovanie informovanosti

1. Clenské $taty zabezpeGuju primerané zdroje na odbornu pripravu a jej poskytovanie
pre organy presadzovania prava, Specialistov prvého zasahu a colné organy, aby
dokazali rozpoznat’ biotechnologické produkty vzbudzujice obavy a vcas a nalezite
reagovat’ na podozrivé ¢innosti.

2. Clenské §taty organizuju akcie na zvy$ovanie informovanosti zamerané aj na otazky
vnitornych hrozieb, ktoré su prisposobené Specifikdm kazdého odvetvia, ktoré
pouziva biotechnologické produkty vzbudzujice obavy.

3. S cielom wulahéit’ spolupracu a ucinné vykonavanie a zabranit duplicitnému
nahlasovaniu clenské Staty organizuji pravidelné vymeny medzi organmi
presadzovania prava, vnutroStatnymi dozornymi organmi, hospodarskymi subjektmi,
online trhmi a zdstupcami odvetvi, ktoré pouzivaji biotechnologické vyrobky
vzbudzujice obavy.

4. Hospodarske subjekty informujii svojich zamestnancov o podmienkach, za ktorych
biotechnologické produkty vzbudzujuce obavy mozu byt spristupnované, a
nalezitym spdsobom zvysuju informovanost’ zamestnancov.

Clanok 48
Narodné inSpekéné organy

1. Kazdy clensky S§tat ur¢i prislusny orgédn zodpovedny za inSpekciu a kontrolu
dodrziavania povinnosti stanovenych v tomto oddiele.

2. Clenské $taty zabezpeéia, aby mal narodny in$pekény organ zdroje a vysetrovacie
pravomoci potrebné na plnenie svojich Uloh vratane pravomoci vyZadovat
informdcie a zidznamy, vykonavat inSpekcie na mieste a v pripade potreby
vykonavat’ skiSobné ndkupy vratane nakupov online.

3. Clenské Staty zabezpeCuju, aby narodné inSpekéné organy pravidelne vykonavali
simula¢né cvicenia s cielom otestovat’ zavedené postupy a zabezpecit primerand
reakciu na incidenty.

4. Clenské $taty v relevantnych pripadoch zabezpecuju idast’ narodnych indpekénych
organov na prislusnych ¢innostiach riadiacej skupiny, najmd na ucely vymeny
informacii o vykonavacich postupoch, zisteniach na zaklade inSpekcii a vznikajucich
rizikich. Clenské $tity zabezpeduju audity hospodarskych subjektov zalozené na
riziku, ktorymi sa overuje najmé existencia a u¢innost mechanizmov preverovania
legitimnej potreby, vedenie zaznamov, ako sa stanovuje v ¢lanku [44] [ods. 6],
odhalovanie podozrivych transakcii a incidentov a postupy pri reakcii na ne.

Clanok 49

Podpora a monitorovanie presadzovania zo strany Komisie

Komisia mdZe podporovat a monitorovat’ prislusné vnutroStatne orgdny pri presadzovani
tohto oddielu krokmi, ako je vyZadovanie informécii a zdznamov a organizicia cviceni
odbornej pripravy.

114



Clanok 50
Audity

Clenské §taty zabezpetuju audity hospodarskych subjektov zaloZené na riziku, ktorymi sa
overuje najmi existencia a Ucinnost mechanizmov preverovania opravnenych potrieb,
vedenie zdznamov podla ¢lanku 44 [ods. 6], ako aj odhalovanie podozrivych transakcii a
incidentov a postupy reakcie na ne.

Cldanok 51
Sankcie

1. Clenské $taty stanovuji pravidla o ukladani sankcii za porudenie tohto oddielu
a prijimaju vsSetky potrebné opatrenia, ktorymi sa zabezpecuje ich vykonavanie.
Stanovené sankcie musia byt u¢inné, primerané a odradzajuce.

2. Clenské $taty mozu ulozit' hospodarskym subjektom pokuty vo vyske maximéalne
5 % ich celkového ro¢ného celosvetového obratu v predchadzajlicom rozpoctovom

roku, ak zistia, Ze poskytovatel’ porusil prislusné ustanovenia tohto oddielu, ¢i uz
umyselne alebo z nedbanlivosti.

3. Pri uréovani vysky pokuty alebo pravidelného penéle sa prihliada na povahu,
zavaznost’ a trvanie porusenia, priCom sa nalezitym spdsobom zohladnuji zasady
proporcionality a vhodnosti.

Clanok 52

Poradna skupina pre biologicku bezpecnost’

1. Tymto sa zriad'uje poradna skupina pre biologick bezpecnost’ (d’alej len ,,poradna
skupina®).
2. Poradna skupina poskytuje Komisii nezavislé vedecké poradenstvo o rizikach

biologickej bezpecnosti vyplyvajucich z rychleho rozvoja biotechnologii vratane
modelov umelej inteligencie opisanych v nariadeni (EU) 2024/1689 v biologickych
aplikaciach (d’alej len ,,modely Al v biologickych aplikacidch®). Jej vyber a
posobenie musia byt’ v sulade s ramcom Komisie pre expertné skupiny’>.

3. K ulohédm poradnej skupiny patri:

a)  monitorovanie pokroku v oblasti biotechnologii s cielom poskytovat’” Komisii
poradenstvo o vznikajucich vyzvach v oblasti biologickej bezpecnosti vratane
vSetkych potencidlne potrebnych aktualizacii zoznamu biotechnologickych
produktov vzbudzujucich obavy stanoveného v prilohe 1 a o auditoch
hospodarskych subjektov zaloZenych na riziku;

b)  monitorovanie schopnosti a rizikového profilu modelov Al v biologickych
aplikaciach pocas celého ich zivotného cyklu;

¢)  prispievanie k priprave usmerneni a najlepsich postupov Unie pre zodpovednt
inovaciu modelov Al v biologickych aplikaciach;

7 Rozhodnutie Komisie, ktorym sa stanovuji horizontalne pravidla vytvarania a fungovania expertnych

skupin Komisie, C(2016) 3301.
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d) ulahcovanie dialdogu a koordinacie medzi zainteresovanymi stranami v oblasti
vedy, priemyslu a bezpecnosti a v relevantnych pripadoch podpora
medzinarodnej spolupréace v oblasti biologickej bezpecnosti.

Ak ma poradnd skupina dovodné podozrenie, ze model Al v biologickej aplikécii, na
ktory sa nevztahuje nariadenie (EU) 2024/1689, predstavuje biologické systémové
riziko, vydd Komisii a ¢lenskym Statom kvalifikované upozornenie. Kvalifikované
upozornenie mdéze byt vydané na zdklade rozhodnutia poradnej skupiny alebo z
iniciativy najmenej 50 % jej c¢lenov. Upozornenie musi byt stru¢né a riadne
odovodnené a musi v nom byt uvedené aspoii kontaktné miesto vyvojara prislusného
modelu a fakticky zaklad pre dané upozornenie.

Ak ma poradnd skupina dovodné podozrenie, ze model Al, na ktory sa vztahuje
nariadenie (EU) 2024/1689, predstavuje biologické systémové riziko, informuje
vedecky panel nezavislych odbornikov uvedeny v ¢&lanku 68 nariadenia (EU)
2024/1689. Tento panel modze vydat kvalifikované upozornenie uradu pre Al v
stlade s nariadenim (EU) 2019/1689.

Poradna skupina sa skladd najviac z 25 celosvetovo poprednych nezéavislych
expertov vymenovanych Komisiou na zaklade ich uznédvanych odbornych znalosti v
oblasti biotechnologie, biologickej bezpecnosti, biologickej obrany a umelej
inteligencie.

Clenovia poradnej skupiny plnia svoje ulohy nestranne a objektivne. Poradna
skupina v relevantnych pripadoch spolupracuje s inymi §truktarami expertov Unie a
medzinarodnymi Struktirami expertov, ktoré sa zaoberaju biotechnolégiami, umelou
inteligenciou alebo biologickou bezpecnostou, s cielom zabezpecit' sudrznost’ a
efektivnost vratane vedeckého panelu uvedeného v &lanku 68 nariadenia (EU)
2024/1689.

Poradna skupina moze prijimat’ stanoviskd, odporicania alebo zasady k zalezitostiam
v ramci svojho mandatu.

Clanok 53
Biologické systémové riziko

Komisia monitoruje biologické systémové riziko vyplyvajice z modelov Al v
biologickych aplikaciach a na zdklade poradenstva poskytnutého poradnou skupinou
a v stlade s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie v oblasti umelej inteligencie
v relevantnych pripadoch navrhuje zmierfiujice opatrenia vratane posilnenia
sposobilosti v oblasti biologickej obrany alebo regulacie, a to aj pokial’ ide o
posudzovanie a zmierfiovanie systémového rizika vyplyvajuceho z uvedenych
modelov Al

Ak poradna skupina vyda kvalifikované varovanie, ako sa uvadza v ¢lanku 52 ods. 3
pism. d), Komisia a ¢lenské Staty prijmi vhodné opatrenia na zabezpecenie riadnej
kontroly rizik.

Clanok 54

Monitorovanie a usmernovanie

Komisia moéze na zaklade konzultacii s poradnou skupinou pre biologicki bezpecnost a v
relevantnych pripadoch v spolupraci s riadiacou skupinou vydat’ a pravidelne aktualizovat’
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usmernenia s cielom pomoct’ ucastnikom dodévatel'ského retazca a prisluSnym orgénom.
Usmernenia mozu poskytovat’:

a)

b)

c)
d)

e)
f)

g)

h)

objasnenia tykajuce sa biotechnologickych produktov vzbudzujucich obavy
uvedenych v prilohe I;

objasnenie kritérii na urCenie sekvencii vzbudzujicich obavy uvedenych v prilohe I;
informacie a metodiky na postidenie opravnenej potreby na ucely tohto oddielu;

informacie o sposoboch vymeny relevantnych informéacii medzi prisluSnymi
organmi, vnutros$tatnymi kontaktnymi miestami a medzi ¢lenskymi Statmi;
informacie o tom, ako rozpoznat,, odmietnut’ a nahlasit’ podozrivé transakcie;

povinnosti fyzickych alebo pravnickych osdb, ktoré nie st hospodarskymi subjektmi
a ktoré spristupiiuju biotechnologické produkty vzbudzujice obavy;

poziadavky tykajuce sa laboratérneho zariadenia na syntézu nukleovych kyselin
uvedeného v ¢lanku 45;

informacie o auditoch hospodarskych subjektov zalozenych na riziku uvedenych v
¢lanku 50;

akékol'vek dalSie informacie, ktoré sa povazuji za uzitocné z hladiska ucinného
vykondvania, vratane informécii o vySetrovacich pravomociach narodnych
inSpekénych organov, skusobnych nakupoch, ziadostiach o informacie od takychto
organov a o zdrojoch takychto orgédnov alebo informadcii, ktoré vyzaduju prislusné
hospodarske subjekty.

Clanok 55

Koordinacia v oblasti biologickej bezpecnosti a biologickej ochrany

Riadiaca skupina uvedend v c¢lanku 20 ulahCuje koordindciu a vymenu informacii o
presadzovani ustanoveni tohto oddielu medzi ¢lenskymi Statmi.

KAPITOLA IX

ZMENY NARIADENI (ES) ¢. 178/2002, (ES) &. 1394/2007, (EU) &. 536/2014, (EU)

2019/6, (EU) 2024/795 a (EU) 2024/1938

Clanok 56
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 178/2002

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 sa meni takto:

1.

V ¢lanku 3 sa dopliaju tieto body 19, 20 a 21:

,»19. ,regulacny sandbox“ je kontrolované prostredie, v ktorom moézu ucastnici
podla stiboru vymedzenych pravidiel a monitorovania a poc¢as obmedzeného
obdobia testovat’ inova¢né produkty alebo latky a suvisiace procesy, ako aj
udaje a iné regulatérne poziadavky vo faze pred uvedenim na trh;
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20.

21.

»»a)

»plan regulatného sandboxu“ je plan, v ktorom je stanoveny rozsah,
poziadavky a podmienky vztahujuce sa na prevadzku Specifického
regula¢ného sandboxu;

,Ucastnici® su vSetky fyzické alebo pravnické osoby zapojené do regula¢ného
sandboxu, ktorym st v plane regulacné¢ho sandboxu pridelené Specifické ulohy,
ako su prevadzkovatelia podnikov, agentury Unie a narodné agentiiry, koneéni
spotrebitelia, akademické obec a vyskumné institucie.*

V ¢lanku 22 ods. 5 sa pismeno a) nahradza takto:

vedeckého poradenstva a vedeckej a technickej podpory v otdzkach l'udskej
VyZivy;©.

3. Clanok 28 sa meni takto:

a)

b)

”1'

Odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Vedecky vybor bude pozostdvat z prvych podpredsedov vedeckych
pracovnych skupin a Siestich nezavislych vedeckych odbornikov, ktori
nepatria do ziadnych vedeckych pracovnych skupin.*;

Odsek 6 sa nahradza takto:

,»0.  Vedeckému vyboru a vedeckym pracovnym skupindm predsedaja
zamestnanci Uradu bez hlasovacieho prava. Vedecky vybor a vedecké
pracovné¢ skupiny si  spomedzi svojich c¢lenov zvolia dvoch
podpredsedov.*;

V odseku 9 sa doplifia toto pismeno h):

,h) ulohy tradu pri predsedani vedeckému vyboru a vedeckym pracovnym
skupinam.

V ¢lanku 32a sa odsek 1 nahradza takto:

Ak pravo Unie obsahuje ustanovenia, podla ktorych ma urad poskytnat
vedecky vystup vratane vedeckého stanoviska, Grad na Ziadost’ potencialneho
ziadatel'a alebo oznamovatel'a poskytne poradenstvo k obsahu Ziadosti alebo
oznamenia pred ich predlozenim vratane pravidiel, ktoré sa na ne vztahuju, a
ich poZadovaného obsahu, ako aj k navrhu $tadii a stratégii testovania na
podporu takejto Ziadosti alebo oznamenia. Takéto poradenstvo, ktoré poskytuje
urad, sa bude poskytovat’ bez toho, aby bolo dotknuté akékol'vek ndsledné
posudenie Ziadosti alebo oznameni vedeckymi pracovnymi skupinami, alebo
aby bolo v tomto ohl'ade zavdzné.*

5. Clanok 32b sa meni takto:

a)

b)

V odseku 4 sa treti pododsek nahradza takto:

»Posudenie platnosti alebo pripustnosti takejto opdtovne predlozenej ziadosti
alebo ozndmenia sa zacne tri mesiace po datume opitovného predloZenia
ziadosti a za predpokladu, Ze doSlo k ozndmeniu $tadii podla druhého
pododseku.*;

V odseku 5 sa treti pododsek nahradza takto:

,Posudenie platnosti alebo pripustnosti takejto opdtovne predloZenej Ziadosti
alebo oznamenia sa zacne tri mesiace po datume opidtovného predlozenia
ziadosti a za predpokladu, Ze vSetky Studie, ktoré¢ boli predtym ozndmené v
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sulade s odsekom 2 alebo 3, st zahrnut¢ do opitovne predlozenej ziadosti
alebo oznamenia.*;

c¢)  Odsek 6 sa nahradza takto:

,0. Ak turad pocas svojho hodnotenia rizika zisti, ze Studie oznamené

v sulade s odsekom 2 alebo 3 nie su v prisluSnej ziadosti alebo oznameni
zahrnuté v plnom rozsahu a zdrovein ziadatel alebo oznamovatel
neposkytol v tomto zmysle platné odovodnenie, plynutie uplatnitelnych
leh6t, vramci ktorych sa od uradu vyzaduje dorucenie vedeckého
vystupu, sa pozastavi. Toto pozastavenie sa skonCi tri mesiace po
predlozeni vsetkych udajov z uvedenych studii.*

6. V ¢lanku 32c¢ sa vypusta odsek 1.

7. Vklada sa tato kapitola I11A:

,, KAPITOLA 1114
REGULACNE SANDBOXY
Cldanok 49a

Vseobecné ustanovenia tykajice sa regulaénych sandboxov

1. Clensky §tat alebo viaceré Clenské $taty mozu spolocne zriadit' regulaéné
sandboxy v stlade s tymto ¢lankom a postupom stanovenym v ¢lanku 49b.

2. Regulacné sandboxy sa mozu zriadit’ v suvislosti:

a)

b)

so vSetkymi stupnami vyroby, spraciivania a distribucie potravin s
vynimkou novych potravin, a tiez krmiv, ktoré su vyrabané pre zvieratd
ur¢ené na produkciu potravin alebo ktorymi su zvierata urené na
produkciu potravin kfmené;

s materidlmi prichddzajicimi do styku s potravinami s vynimkou
materialov recyklovanych z plastov;

s vyrobkami inymi ako potraviny a krmiva, ktoré obsahuju geneticky

modifikované organizmy alebo su z nich zlozené, v zmysle vymedzenia v
¢lanku 2 bode 2 smernice 2001/18/ES.

Spristupniovanie vyrobkov v ramci regulacného sandboxu sa nepovazuje za
umiestiiovanie na trh.

3. Regulacné sandboxy plnia jeden alebo viaceré z nasledujucich cielov:

a)

b)

ul’ahCenie vyvoja, testovania a validacie technoldgii, vyrobkov a latok
predtym, ako ziskaji schvélenie na umiestnenie na trh, ak sa to vyzaduje
podla prava Unie;

testovanie poziadaviek na udaje vratane typu a koncepcie Studii
potrebnych na vykonanie posudenia bezpecnosti a/alebo ucinnosti;

testovanie alternativnych regulaénych poziadaviek a hodnotenie ich
vykonnosti, pokial’ ide o dosiahnutie ciel'ov uplatniteI'ného odvetvového
prava Unie v porovnani s existujicimi poZziadavkami; v oblastiach, v
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ktorych sa v prave Unie stanovuje schvalenie alebo povolenie, ako aj v
oblasti poskytovania informéacii o potravinach spotrebitelom.

Clenské $taty budi monitorovat’ prevadzku regulaénych sandboxov, ktoré
zriad’uju, a dohliadat’ na fu, pricom budu zabezpecovat sulad s planom
regula¢ného sandboxu.

Ugastnik zriadeného regulaéného sandboxu bude bezodkladne informovat
prislusné organy dotknutého(-ych) ¢lenského(-ych) statu(-ov), ak sa domnieva
alebo ma dovod domnievat’ sa, Ze podmienky planu regulacného sandboxu
neboli splnené a/alebo Ze existuju potencidlne rizika pre verejné zdravie,
zdravie alebo ochranu zvierat, zdravie rastlin alebo Zivotné prostredie, ktoré si
moézu vyzadovat® zruSenie regulacného sandboxu alebo zmenu planu
regulaéného sandboxu s cielom stanovit' zmierfiujuce opatrenia. Ugastnici
takisto prisluSnym organom bezodkladne poskytnu vsetky d’alSie informaécie,
ktoré sa tykaji kvality, bezpecnosti alebo ucinnosti predmetu upravy
prislusného regula¢ného sandboxu.

Clenské $taty bezodkladne ozndmia Komisii a v relevantnych pripadoch tradu
kazdé¢ poruSenie podmienok stanovenych v plane regulacného sandboxu
a/alebo zistenie akychkol'vek potencidlnych rizik pre verejné zdravie, zdravie
zvierat alebo ochranu zvierat, zdravie rastlin alebo zivotné prostredie.

Clenské $taty kedykolvek z vlastného podnetu alebo na Ziadost Komisie v
stlade s odsekom 9 regula¢ny sandbox pozastavia alebo zrusia v ktoromkol'vek
z tychto pripadov:

a) poziadavky a podmienky vztahujice sa na regulacny sandbox nie st
splnené;

b) ak je to potrebné na ochranu verejného zdravia, zdravia alebo ochrany
zvierat, zdravia rastlin alebo Zivotného prostredia a neexistuje moznost’
ucinnych zmierfiujucich opatreni.

Clenské $taty budu bezodkladne informovat Komisiu, irad a ostatné &lenské

Staty o pozastaveni alebo zruSeni regulacného sandboxu a o dévodoch tohto

pozastavenia alebo zruSenia.

Ak clensky S§tat po zriadeni regulacného sandboxu na svojom uzemi zisti, ze
existuju rizika pre verejné zdravie, zdravie a ochranu zvierat, zdravie rastlin a
zivotné prostredie, ktoré moZzno v plnej miere zmiernit zmenami planu
regulaéného sandboxu, ozndmi Komisii, radu a ostatnym ¢lenskym Statom
navrhy zmien v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 49b.

Ak sa Komisia domnieva, Ze doslo k jednému z pripadov uvedenych v odseku
7, bezodkladne prijme vykonavacie akty v sulade s postupom uvedenym v
¢lanku 58 ods. 2, v ktorych poziada o pozastavenie alebo zrusenie dotknutého
regula¢ného sandboxu.

V naliehavych pripadoch vSak Komisia moéZe docasne prijat’ vykonéavaci akt,
ktorym sa po konzultécii s ¢lenskym(-i) Stditom(-mi) a informovani ostatnych
Clenskych Statov poziada o pozastavenie prislusného regulacného sandboxu.
Len ¢o to bude mozné, najneskor vsak v priebehu 10 pracovnych dni, bude
prijaté opatrenie potvrdené, zmenené a doplnené alebo zruSené v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 58 ods. 2 a dovody daného rozhodnutia Komisie
budu bezodkladne zverejnené.
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10.

1.

Clensky 3tat moZe trvanie regulaéného sandboxu jedenkrat prediZit na
obmedzeny cas, ak je to oddvodnené potrebou dosiahnut’ ciel’ konkrétneho
regulacného sandboxu, a bude o tom informovat Komisiu, urad a ostatné
Clenské staty.

Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit’ spolocné zasady
alebo praktické opatrenia na zriadenie regulacnych sandboxov a dohl'ad nad
nimi vratane zriadenia sandboxov zahfiajucich viacero ¢lenskych statov podla
tohto ¢lanku, ¢lanku 49b a ¢lanku 49c. Uvedené vykondvacie akty sa prijmui v
sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 58 ods. 2.

Clanok 49b
Zriadenie regula¢nych sandboxov

Ak cClensky S§tat povazuje za vhodné zriadit' regula¢ny sandbox, ozndmi
Komisii, uradu a ostatnym clenskym S§titom navrh planu regulacného
sandboxu, ktory musi obsahovat’ tieto prvky:

a) ciele regulacného sandboxu;

b) opis konkrétnych oblasti, ktoré bude sandbox pokryvat, vratane
vyrobkov alebo latok, procesov, technoldgii a postupov;

c) jasne vymedzeny geograficky rozsah posobnosti,
d) jasne vymedzeny a obmedzeny ¢asovy rozsah pdsobnosti;
e) regulacné alebo vedecké oddvodnenia zriadenia regulacného sandboxu;

f)  urcenie prislusnych ustanoveni prava Unie, ktoré sa uplatituji na ucely
regulacného sandboxu, ako aj ustanoveni, ktoré sa nan neuplatiiuju alebo
su upraveng;

g) postup podavania ziadosti a vyberu ucastnikov vratane jasne
vymedzenych kritérii opravnenosti, modalit, ktorymi sa riadi
poskytovanie vyslovného a predchadzajiiceho suhlasu z(castnenych
kone¢nych spotrebitelov, ako aj modalit, ktorymi méZu tGcastnici ukon¢it’
svoju ucast’;

h)  mozné zapojenie tiradu, inych agentir Unie a narodnych agentur, ak je to
relevantné, za predpokladu, ze vyjadrili zdujem pripojit sa k
regulaénému sandboxu;

1) ¢innosti, ktorych vykondvanie je povolené, a platné podmienky a
poziadavky;

J)  posudenie, v ktorom sa spresiuje, ako sa zmierfiuju potencialne rizika
pre verejné zdravie, zdravie alebo ochranu zvierat, zdravie rastlin alebo
zivotné prostredie;

k)  podrobnosti o tom, ako sa budd ¢innosti monitorovat, vratane povinnosti
prisluSnych orgénov poverenych dohladom nad vykondvanim planu
regula¢ného sandboxu.

Ak viaceré Clenské Staty povazuji za vhodné zriadit' regulacné sandboxy
spolo¢ne, spolo¢ne ozndmia navrh planu regulacného sandboxu Komisii, tradu
a ostatnym cClenskym Statom. V plane regulacného sandboxu sa okrem prvkov
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uvedenych v odseku 1 Specifikuju ¢innosti, ktoré sa maji uskuto¢nit’ v kazdom
zo zucastnenych ¢lenskych Statov.

3. Clenské $taty pocas pripravy navrhu planu regulaéného sandboxu spolupracuju
s prislusSnymi zainteresovanymi stranami s cielom zhromazdit' rozne
perspektivy a podporit’ spolupracu.

4. Clensky(-6) stat(-y), ktory(-6) povazuje(-i) za vhodné zriadit' regulaény
sandbox samostatne alebo spolo¢ne, oznami(-ia) ndvrh planu regulacného
sandboxu Komisii, Gradu a ostatnym clenskym Statom asponn 60 dni pred
zamy§lanym zaatim ¢innosti daného sandboxu. Clensky(-¢) §tat(-y) pred
rozhodnutim o tom, ¢i zriadi(-ia) regulacny sandbox, zvazi(-ia) akukol'vek
spatnu vizbu alebo odporacania Komisie, ostatnych ¢lenskych Statov a tradu.

5. Clensky(-é) $tat(-y) oznami(-ia) Komisii, uradu a ostatnym &lenskym $tatom
vSetky nasledné navrhy zmien planov regulacného sandboxu a ich dovody.
Odseky 1 az 4 sa uplatnia mutatis mutandis.

Clanok 49¢

Iné povinnosti, povinnosti monitorovania a podavania sprav v savislosti s regula¢nymi
sandboxmi

1. Regula¢né sandboxy nemaji vplyv na povinnosti prislusnych organov v oblasti
presadzovania a monitorovania stanovené v ¢lanku 17 a v inych odvetvovych
pravnych predpisoch.

2. Utastnici s vynimkou kone¢nych spotrebitelov, a najmi subjekt, ktory je
vyvojarom prislusného vyrobku alebo latky, zostavaji zodpovedni podla
platnych pravnych predpisov za aktkol'vek Skodu sposobenu tretim strandm
v dosledku testovania prebiehajuceho v sandboxe.

3. Clenské staty Komisii predlozia vyroéné spravy o vysledkoch implementécie
regulaénych sandboxov vratane vypracovanych osvedcéenych postupov,
ziskanych skusenosti a odportcani tykajlicich sa ich nastavenia av
relevantnych pripadoch aj uplatiovania prislusnych odvetvovych pravnych
predpisov Unie. Komisia tieto spravy verejne spristupni.

4. Urad v relevantnych pripadoch takisto zabezpeéi potrebné revizie svojich
usmerneni na zéklade uvedenych vyro¢nych sprav.

Clanok 57

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1394/2007
Nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 sa meni takto:
1. Clanok 2 sa meni takto:
i)  V odseku 1 sa dopliia toto pismeno e):

»€) ,virusovy vektor” je geneticky modifikovany virus, ktory sa pouziva na
dodavanie genetického materialu do buniek.*;

ii)  Doplia sa tento odsek 6:

,0. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
25a s cielom zmenit’ toto nariadenie na Gc¢ely zmeny vymedzenia pojmov
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uvedeného v odseku 1, pokiall ide o to, ¢o predstavuje vyrobok
pripraveny metddou tkanivového inZinierstva, vzhladom na technicky a
vedecky pokrok v oblasti liekov na inovativnu liecbu a s prihliadnutim na
vymedzenie pojmov dohodnuté na trovni Unie a na medzinarodnej
urovni bez rozSirenia rozsahu pdsobnosti tohto vymedzenia pojmov.
Delegované akty sa prijma po konzultaciach s Eurdpskou agentirou pre
lieky a koordina¢nou radou pre latky 'udského pévodu.*

2. Vklada sa tento ¢lanok 4a:
,,Clanok 4a

Skuasané lieky na inovativnu liecbu, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy
alebo z nich pozostavajui a ktoré nepredstavuju Ziadne alebo predstavuju zanedbatel’'né

riziko

1.  Odchylne od ¢lanku 5a nariadenia (EU) &. 536/2014 [dopineného revidovanym
nariadenim (ES) ¢. 726/2004] sa od zaddvatel'ov klinickych sktSani, ktoré sa
tykaju skasanych liekov na inovativnu liecbu vymedzenych v ¢lanku 2 ods. 7
uveden¢ho nariadenia, ktoré pozostavaji z GMO alebo obsahuju GMO,
nevyzaduje, aby predlozili posudenie rizik pre zZivotné prostredie, ak tieto lieky
patria asponi do jednej z tychto kategorii:

a)  nezivotaschopny virusovy vektor alebo replika¢ne deficitny virusovy
vektor, ktory sa pouziva na dodanie genetickej sekvencie T'udského
povodu, pricom nie je nositelom génu antimikrobidlnej rezistencie;

b)  geneticky modifikované somatické bunky, ktoré v dosledku geneticke;j
modifikdcie nemdzu vylucovat’ ani produkovat’ infekéné agensys;

c) geneticky modifikované baktérie, ktoré nie su nositelmi génu
antimikrobialnej rezistencie;

d)  geneticky materidl zmeneny pomocou technik editovania genému (ex
vivo alebo in vivo) za predpokladu, Ze mé vo vSeobecnosti zanedbatelné
nepriaznivé U¢inky na l'udské zdravie a zivotné prostredie.

2. Vynimka stanovena v odseku 1 tohto ¢lanku je podmienena tym, ze zadavatel
predlozi prostrednictvom portalu EU a ako sucast’ dokumentacie k Ziadosti o
klinické skusanie odovodnené vyhldsenie potvrdzujuce, Ze dotknuty skusany
liek na inovativnu liecbu patri do jednej alebo viacerych kategoérii uvedenych v
odseku 1 pism. a) az d) tohto ¢lanku. Vybor pre lieky na huméanne pouzitie
(CHMP) uvedeny v ¢lanku [148] nariadenia [...] [revidované nariadenie (ES) €.
726/2004] overi toto vyhlasenie a poskytnuté dovody a moze mat’ na tento ucel
pristup k informaciam o Ziadosti o klinické skiianie na portali EU. CHMP
ozndmi svoje stanovisko k vyhlaseniu zadéavatelovi a spravodajskému
¢lenskému statu do 21 dni od ddtumu predlozenia uvedeného v ¢lanku 5 ods. 1
nariadenia (EU) ¢&. 536/2014 [revidovaného eurépskym aktom o
biotechnologiach].

3.  Spravodajsky c¢lensky §tat s nalezitym zohl'adnenim stanoviska CHMP posudi,
¢i sa uplatiiujil podmienky odseku 1 tohto ¢lanku alebo ¢i sa ma od zadévatel’a
vyzadovat’, aby predloZzil postidenie rizik pre zivotné prostredie podla ¢lanku
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5a nariadenia (EU) &. 536/2014 [zavedeného revidovanym nariadenim (ES) &.
726/2004].

4.  Zadavatelia klinického skusania tykajuceho sa skuSanych liekov na inovativnu
liecbu, na ktoré sa vzt'ahuje odsek 1 tohto ¢lanku, su takisto oslobodeni od
povinnosti spiiiat’ poziadavky tykajiice sa GMO stanovené v ¢lanku 61 ods. 2
pism. a) nariadenia (EU) ¢. 536/2014 [zavedenej revidovanym nariadenim (ES)
¢. 726/2004], pokial’ ide o povol'ovanie vyroby a dovozu skuasanych lickov na
inovativnu lieCbu.

5. Vynimky stanovené v tomto ¢lanku sa uplatiiuji len pocas trvania klinického
skuSania, ktoré je obmedzené na ¢innosti v ramci klinického skusania.*

Clanok 25a sa nahradza takto:

., Clanok 25a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované¢ akty za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedend v ¢lanku 2 ods. 6 a ¢lanku 24 sa
Komisii udeluje na obdobie piatich rokov odo dia [Vlozte datum xx od
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devat
mesiacov pred uplynutim tohto patroéného obdobia. Delegovanie pradvomoci
sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky parlament
alebo Rada nevznesi vo¢i takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace
pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 2 ods. 6 a ¢lanku 24 mdze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v uvedenom rozhodnuti stanovuje.
Rozhodnutie nadobuida ucinnost’ diiom nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom
urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati stcasne Europskemu
parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 2 ods. 6 a ¢lanku 24 nadobudne G¢innost’
len vtedy, ak Europsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v
lehote dvoch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty obe inStitucie
informovali Komisiu, Zze nevznesi namietku. Na podnet Europskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota predlzuje o dva mesiace.
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Clanok 58

Zmeny nariadenia (EU) & 536/2014

Nariadenie (EU) 536/2014 sa meni takto:

1.

Clanok 2 sa meni takto:

a)

b)

d)

Bod 3 sa nahradza takto:

»3. ,,Nizkointervenéné klinické skusanie* je klinické skuSanie, ktoré spiﬁa
vSetky tieto podmienky:
a)  skusané lieky su povolené, okrem placieb;
b)  podla protokolu klinického skuSania je pouzitie skuSanych liekov
zalozen¢ na dokazoch a doloZzené zverejnenymi vedeckymi
dokazmi o bezpec¢nosti a ucinnosti tychto skusanych lickov a
c¢)  dodato¢né diagnostické alebo monitorovacie postupy nepredstavuju
vicsie ako minimalne dodato¢né riziko ani ohrozenie bezpecnosti
ucastnikov v porovnani s beznou klinickou praxou v ktoromkol'vek
prislusnom ¢lenskom State.*
Vkladé sa tento bod 3a):

»3a) ,,Klinické skuSanie s minimalnou intervenciou® je klinické skusanie,

ktoré spiia vietky tieto podmienky:

a)  skusané lieky su povolené;

b)  podla protokolu klinického skuSania sa skasané lieky pouZzivaju v
sulade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh a

¢)  dodato¢né diagnostické alebo monitorovacie postupy nepredstavuji
vicsie ako minimalne dodato€né riziko ani ohrozenie bezpecnosti

ucastnikov v porovnani s beznou klinickou praxou v ktoromkol'vek
prisluSnom ¢lenskom §tate.*;

Body 12 a 13 sa nahradzaju takto:

»12.

»13.

,Prislusny €lensky $tat” je €lensky Stat, v ktorom bola predloZena ziadost’
o povolenie klinického skusania alebo kombinovand §tidia o podstatnej
zmene podla kapitol II, Ila alebo III tohto nariadenia v uvedenom
poradi.*

,Podstatnd zmena“ je akdkol'vek zmena akéhokol'vek aspektu klinického
skuSania, ktord sa vykona po ozndmeni rozhodnutia uvedeného v ¢lanku
8 aspoit v jednom prislusSnom ¢lenskom State a ktora bude mat
pravdepodobne podstatny vplyv na bezpe€nost alebo prava Ucastnika
alebo na hodnovernost’ a spol'ahlivost’ udajov ziskanych pri klinickom
skusani.*;

Vklada sa tento bod 13a):

,»13a),,Paralelnd podstatnd zmena“ je podstatnd zmena, ktord je predmetom

ziadosti podanej prislusnému ¢lenskému Statu predtym, ako dany Clensky
Stat oznami zadadvatelovi rozhodnutie tykajuce sa predchadzajucej
ziadosti o podstatni zmenu toho istého klinického skuSania.*;
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e) Bod 21 sa nahradza takto:

»21.

LInformovany suhlas® je ti¢astnikove slobodné a dobrovolné vyjadrenie
ochoty zucastnit’ sa na konkrétnom klinickom skuSani po tom, ako bol
informovany o vSetkych aspektoch tohto klinického skuSania
relevantnych pre rozhodnutie ucastnika o Gcasti, alebo — v pripade
maloletych ucastnikov a pravne nespdsobilych ucastnikov — povolenie
alebo suhlas ich zdkonom ureného zastupcu sich zapojenim do
klinického sktSania vratane suhlasu udeleného pomocou elektronickych
systétmov, metdd a procesov a podpisanych elektronicky v stlade s
pravom Unie alebo rovnocennymi normami.*;

f)  Vkladaju sa tieto body 36 az 47:

,»36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

,Pripomienky“ st odovodnena obava alebo odlisSny nazor vznesené
prislusnym clenskym Statom v procese posudzovania ziadosti o
povolenie klinického skusania alebo o podstatni zmenu aspektov, ktoré v
pripade, Ze sa nevyrieSia, povedi k zamietavému rozhodnutiu o
klinickom skusani alebo ziadosti o podstatni zmenu.

»Spravodajsky Clensky §tat” je prislusny ¢lensky s$tat, ktory:

a) je zodpovedny za posudenie ziadosti o klinické skasanie a
povolenie takéhoto sktsania v jednom State alebo

b)  vedie proces posudzovania povolenia medzinarodnych klinickych
skasani alebo podstatnej zmeny tykajlicej sa aspektov, na ktoré sa
vzt'ahuje Cast’ I spisovej dokumentacie, alebo

c) vedie proces posudzovania  povolenia  medzinarodnych
kombinovanych studii.

»Zakladnd dokumentacia ku skuSanému lieku”“ je dokumentécia
obsahujuca dokumenty tykajice sa skuSaného lieku uvedené v bode Ga)
casti II prilohy I vyhotovend na Ziadost zadéavatela s cielom podporit
vyvoj daného skusaného lieku.

,Depozitarsky clensky Stat zdkladnej dokumentéacie je clensky Stat
zodpovedny za posudenie vhodnosti a uplnosti zékladnej dokumentécie
ku skasanému lieku, ktord sa méa vyhotovit, a za regulacny dohl’ad nad
uz vyhotovenou dokumentaciou.

,Clenské Staty prislusné pre zakladni dokumentaciu® st ¢lenské Staty
prislusné pre vSetky zodpovedajice klinické skuSania a Clenské Staty
oznacené zadavatelom v Case predloZenia prvej Ziadosti o vytvorenie
zakladnej dokumentécie ku skasanému lieku.

,»Prislusné klinické skusanie* je klinické skusanie testované na skisanom
liecku, v pripade ktorého sa poziadalo o vyhotovenie zakladnej
dokumentacie ku skusanému lieku, a akékol'vek d’alSie klinické skuSanie
testované na danom skusSanom lieku.

,Distribucia® su vSetky ¢innosti pozostdvajuce z obstardvania, drZania,
dodavania, prepravy cez Clenské Staty alebo vyvozu skuSaného lieku
alebo sprievodnych liekov vratane doruc¢ovania sktsanych a
sprievodnych liekov subjektom zapojenym do klinického sktiSania.
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43.

44,

45.

46.

47.

,Priame dorucenie ucastnikovi“ je kontrolované¢ a zdokumentované
dorucenie skusaného lieku alebo sprievodného lieku na miesto pobytu
ucastnika v ¢lenskom State, v ktorom je klinické skusanie povolené.

,Kombinovana S$tadia“ je klinické skuSanie jedného alebo viacerych
lickov v kombinacii so Stadiou vykonu jednej alebo viacerych
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro v zmysle vymedzenia v
¢lanku 2 bode 42 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746* a/alebo klinické skuSanie jednej alebo viacerych
zdravotnickych pomocok v zmysle vymedzenia v Clanku 2 bode 45
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745%*.

»Regulaény sandbox® je regulacny ramec, ktory pocas obmedzeného
¢asu a pod regulatnym dohladom umoziiuje vyvoj a testovanie
inovaénych alebo  prispdsobenych  regulacnych  pristupov v
kontrolovanom prostredi podl'’a osobitné¢ho planu, o umoznuje inovacné
pristupy k povolovaniu a vykonavaniu klinickych skuaSani, ktoré by
vzhl'adom na sucasny pravny radmec inak neboli mozné alebo vhodné.

»ystém Al je systém Al v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 1
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689***,

wZavazné cezhraniéné ohrozenie zdravia® je zdvazné cezhrani¢né
ohrozenie zdravia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bodu 1 nariadenia
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2377 ##** *

kK

skksk

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila
2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni
smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU
5.5.2017, L117/176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila
2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES,
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU 5.5.2017, L 117/1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. juna
2024, ktorym sa stanovuju harmonizované pravidla v oblasti umelej
inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) &. 300/2008, (EU) ¢.
167/2013, (EU) &. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU)
2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828
(U.v.EUL, 2024/1689, 12.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).

#*%% Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23.

novembra 2022 o zéavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314,
6.12.2022, s. 26, http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).*

2. Clanok 3 sa nahradza takto:

SK

., Clanok 3

Vseobecné zasady
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1.  Klinické skusanie sa smie vykonat len vtedy, ak

a)  su ochranené prava, bezpecnost’, dostojnost’ a pohoda ucastnikov a ak st
tieto poziadavky nadradené vSetkym inym zaujmom, a

b)  je navrhnuté s cielom priniest’ hodnoverné a spolahlivé tidaje.

2. Prislusné clenské Staty uzko a efektivne spolupracuju s cielom zabezpecit’
ucinné a v€asné uplatiiovanie ustanoveni tohto nariadenia.

3. Clenské $taty zohladnia, ¢ je klinické sku$anie klinickym sku$anim s
minimalnou intervenciou alebo nizkointervenénym klinickym skuSanim, a v
takom pripade prispdsobuji regulacné poziadavky pocas celého Zivotného
cyklu takéhoto klinického sktiSania, najmi pokial’ ide o spisovu dokumentaciu
k ziadosti, postupy povol'ovania, poddvanie sprav o bezpecnosti a dohl'ad.*

Clanky 4 a 5 sa nahradzaju takto:

. Clanok 4
Predchadzajuce povolenie

Klinické sktSanie sa vykonava len vtedy, ak bolo povolené prislusnym ¢lenskym
Staitom v sulade s tymto nariadenim. Ziadosti o povolenie musia byt predmetom
vedeckého a etického preskimania.

Pri klinickom skuSani tykajicom sa viac ako jedného ¢lenského Statu (medzinarodné
klinické skusania) vsSetky prislusné ¢lenské Staty vratane spravodajského Clenského
Statu spolupracuju v dobrej viere a v duchu vzajomnej dovery a spolahlivosti.
Spravodajsky ¢lensky stat musi mat’ pri posudzovani vedicu ulohu.

Etické preskimanie vykondva etickd komisia v sulade spravom prisluSného
Clenského Statu. Spravodajsky cElensky Stat zapoji svoju eticki komisiu do
posudzovania etickych aspektov Casti I Ziadosti so spisovou dokumentaciou uvedenej
v ¢lanku 6.

Kazdy clensky §tat zaisti, aby organizécia, lehoty a postupy na preskimanie etickou
komisiou boli v stulade s lehotami a postupmi stanovenymi v tomto nariadeni pre
posudenie ziadosti o povolenie klinického skuSania a o jeho podstatné zmeny.

Cldanok 5
Predlozenie Ziadosti

1. Na ucely ziskania povolenia predlozi zadavatel prislusSnym ¢lenskym Statom,
v ktorych zamysla uskutocniovat’ klinické skuSanie, Ziadost' so spisovou
dokumentéiciou uvedenu v ¢lanku 25 prostrednictvom portalu uvedeného
v &lanku 80 (d'alej len ,,portal EU*). Na datum, ked’ zadavatel’ predlozi ziadost
o povolenie klinického skusSania, sa v tejto kapitole odkazuje ako na datum
predlozenia.

2. Postup povol'ovania klinického skiSania pozostava z troch krokov:

a)  validécia ziadosti so spisovou dokumentaciou, ako sa stanovuje v ¢lanku
5b;

b)  posudenie, ktoré pozostava z:

128

SK



— posudenia Casti I, ako sa stanovuje v ¢lanku 6, nalezitosti ziadosti
so spisovou dokumentaciou uvedenych v prilohe I casti I, ktoré
tvoria Cast’ I dokumentacie k hodnoteniu, a

— posudenia Casti Il ziadosti so spisovou dokumenticiou, ako sa
stanovuje v cClanku 7, nalezitosti Ziadosti so spisovou
dokumentéaciou uvedenych v prilohe I Casti II, ktoré¢ tvoria ¢ast’ II
dokumentacie k hodnoteniu, a

c) rozhodnutie, ktorého vysledkom je bud povolenie, podmienecné
povolenie, alebo zamietnutie povolenia, ako sa uvadza v ¢lanku 8.

Vkladaju sa tieto ¢lanky Sa a 5b:

., Clanok 5a
Vymenovanie spravodajského clenského statu

1. Pri klinickych skuSaniach tykajacich sa len jedného Clenského Statu je tento
Clensky §tat spravodajskym clenskym Statom.

2. Pri klinickych skuSaniach tykajucich sa viac ako jedného clenského Statu
navrhne zadédvatel' jeden z prislusnych clenskych Statov za spravodajsky
Clensky stat. Vsetky prislusné clenské Staty, ktoré su ochotné stat’ sa
spravodajskym c¢lenskym Stitom, vyjadria svoju ochotu prostrednictvom
portalu EU.

Zadavatel’ pri Ziadosti o nizkointerven¢né klinické skuSanie navrhne jeden z
prislusnych c¢lenskych §tatov, pokial’ ide o pouzitie skuSaného lieku zalozené
na dokazoch, za spravodajsky ¢lensky Stat.

3. Ak navrhovany Cclensky S§tit prijme névrh a vyjadri ochotu stat’ sa
spravodajskym ¢lenskym $tatom, stane sa spravodajskym ¢lenskym Statom.

4. Ak navrhovany clensky §tat ndvrh neprijme, uplatituju sa tieto pravidla a ich
uplatiiovanie je podporované portalom EU:

a) ak je len jeden dalsi prislusny Cclensky S§tat ochotny stat’ sa
spravodajskym Clenskym Statom, stane sa tento Clensky Stat
spravodajskym ¢lenskym Statom,;

b)  ak je viac ako jeden prislusny ¢lensky $tat ochotny stat’ sa spravodajskym
Clenskym Statom alebo ak Ziadny z prislusnych ¢lenskych Statov nie je
ochotny stat’ sa spravodajskym ¢lenskym Statom, spravodajsky clensky
§tit je automaticky ureny portilom EU na ziklade odportaéania
uvedeného v ¢lanku 85 ods. 2 pism. ¢).

5. Do troch dni od datumu predlozenia informuje portdl EU vsetky dotknuté
Clenské Staty, zadavatela a spravodajsky clensky Stit o vymenovani
spravodajského Clenského Statu.

Clanok 5b

Validacia casti I Ziadosti so spisovou dokumentdciou
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Spravodajsky ¢lensky §tat do siedmich dni od datumu predlozenia validuje ¢ast’
I Ziadosti so spisovou dokumenticiou uvedenej v Clanku 6 a oznamuje
zadavatel'ovi prostrednictvom portalu EU:

a)  Ci klinické skuSanie, v suvislosti s ktorym bola predlozena ziadost’, patri
do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia;

b)  ¢ije ziadost so spisovou dokumentaciou uplna v sulade s prilohou I

c) Cipotvrdzuje, ze klinické skusanie je klinickym skisanim s minimalnou
intervenciou alebo nizkointervenénym klinickym skuSanim, ak takéto
vyhléasenie urobil zadavatel.

Ak spravodajsky clensky Stat uvedené skutocnosti zadavatel'ovi neoznamil
v lehote uvedenej v odseku 1, klinické skusanie, v suvislosti s ktorym bola
predlozend ziadost, sa povazuje za klinické skuSanie patriace do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia a Ziadost’ so spisovou dokumentéaciou sa povazuje
za uplny, pricom v relevantnych pripadoch sa klinické skuSanie povazuje za
klinické skuSanie s minimalnou intervenciou alebo nizkointervencné klinické
skuSanie.

Ak spravodajsky c¢lensky Stat zisti, ze Ziadost’ so spisovou dokumentéciou nie
je uplna alebo ze klinické skusanie, v suvislosti s ktorym bola predlozena
ziadost, nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, pripadne ma
pochybnosti o tom, ¢i ide o klinické skusanie s minimalnou intervenciou alebo
nizkointerven¢né klinické skusanie, spravodajsky ¢lensky $tat:

a) informuje o tom zadavatela prostrednictvom portalu EU a stanovi
maximdlne sedemdnovu lehotu, pocas ktorej ma zaddvatel' predlozit
pripomienky k ziadosti alebo doplnit’ Ziadost’ so spisovou dokumentaciou
prostrednictvom portalu EU;

b)  do siedmich dni od predloZenia pripomienok alebo doplnenia Ziadosti so
spisovou dokumentaciou podla pismena a) ozndmi zadavatelovi, ¢i
ziadost’ splia alebo nespliia poziadavky stanovené v odseku 1 pism.
a),b)ac).

V pripade, Ze spravodajsky clensky Stat poziada zadéavatela o predlozenie
pripomienok k Ziadosti podla tohto odseku, lehotu uvedenu v odseku 1 mozZno
predlzit’ najviac o 14 dni.

Ak spravodajsky cClensky S$tat uvedené skuto€nosti zadavatelovi neoznamil
v lehote uvedenej v odseku 3 pism. b), klinické skusanie, v stivislosti s ktorym
bola predloZena ziadost’, sa povaZzuje za klinické skuSanie patriace do rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia a Ziadost’ so spisovou dokumentaciou sa povazuje
za uplnt v stlade s prilohou I Castou I a klinické skiSanie sa povazuje za
klinické skuSanie s minimélnou intervenciou alebo nizkointervencné klinické
skusanie, ak takéto tvrdenie uviedol zadavatel’.

Ak zadavatel' nepredlozil pripomienky ani nedoplnil Ziadost so spisovou
dokumentéciou v lehote uvedenej v odseku 3 pism. a), ziadost’ sa povazuje vo
vSetkych prislusnych ¢lenskych §tatoch za bezpredmetnt.

Na tucely tejto kapitoly je datumom validicie Ziadosti datum oznamenia
uvedenych skuto¢nosti zadavatel'ovi v sulade s odsekom 1 alebo odsekom 3
pism. b). V pripade, ze zadavatelovi nie su uvedené skutocnosti ozndmené v
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5.

tychto lehotach, datumom validacie je posledny den prislusnych Iehot
uvedenych v odseku 1 alebo odseku 3 pism. b).*

Clanok 6 sa nahradza takto:

., Clanok 6

Hodnotiaca sprava — aspekt, na ktory sa vztahuje cast I hodnotiacej spravy

1.  Spravodajsky clensky Stat posudzuje ziadost na zdklade informacii a
dokumentov uvedenych v prilohe I ¢asti I vzh'adom na tieto aspekty:

a)  sulad s kapitolou V s prihliadnutim na tieto skutocnosti:

)

predpokladané terapeutické vyhody a vyhody tykajlice sa verejného
zdravia s prihliadnutim na vsetky tieto hl'adiska:

vlastnosti skuSanych liekov a poznatky o nich,

relevantnost’ klinického sktSania vratane toho, ¢i skupiny
ucastnikov, ktori sa zOcCastiluju na klinickom skuSani,
predstavuju populédciu, ktora ma byt liecend, alebo ak nie,
vysvetlenie a odovodnenie poskytnuté v sulade s prilohou I
Castou I bodom 17 pism. y); stfasny stav vedeckych
poznatkov; to, ¢i klinické skuSanie bolo odporucené alebo
nariadené  regulaénymi  organmi  zodpovednymi za
posudzovanie liekov a povolovanie ich uvedenia na trh; v
prislusnych pripadoch s prihliadnutim na akékol'vek
stanovisko k vyskumnému pediatrickému planu, ktoré
sformuloval Pediatricky vybor v sulade s kapitolou VII
nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, pozri
COM(2023) 196 final],

hodnovernost’ a spol'ahlivost’ tidajov ziskanych pri klinickom
skuSani, s prihliadnutim na Statistické pristupy, formu
klinického skuSania a metodiku vratane velkosti vzorky
a randomizacie, komparatora a sledovanych ukazovatel'ov;

rizikd a nevyhody pre ucastnikov s prihliadnutim na vSetky tieto
skuto¢nosti:

vlastnosti skuSanych a sprievodnych liekov a poznatky
0 nich,

vlastnosti skiisaného lieku,

bezpecnostné opatrenia vratane ustanoveni pre opatrenia na
zniZzenie  rizika, = monitorovanie, = poddvanie  sprav
o0 bezpecnosti a bezpe¢nostny plén,

riziko, ktoré pre zdravie Ucastnikov predstavuje zdravotny
stav, v suvislosti s ktorym sa skusany liek skusa,

aspekty suvisiace s ochranou bezpecnosti, pohody a
zakladnych prav Ucastnikov ako ucastnikov klinického
skusania;
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2a.

b) sulad s poziadavkami tykajicimi sa vyroby a dovozu skusaného lieku
stanovenymi v kapitole IX;

c) sulad s poziadavkami tykajicimi sa oznacovania stanovenymi v kapitole
X;

d)  aplnost a primeranost’ prirucky pre skusajaceho.

Primeranost’ prekladov dokumentov predlozenych v ¢asti I, ak sa preklady
vyzadujui podla clankov 26 a 69, sa posudzuje v Casti II.

Spravodajsky ¢lensky Stat vypractiva hodnotiacu spravu. Posudenie aspektov
uvedenych v odseku 1 predstavuje cast’ I hodnotiacej spravy.

Etickd komisia spravodajského ¢lenského Statu preskima z etického hl'adiska
aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy. Uvedené etické
preskumanie dopina vedecké a regulaéné postidenie a vztahuje sa na ast’ I
ziadosti so spisovou dokumentaciou s cielom posudit, ¢i st pri klinickom
skusani zabezpecené prava, bezpecnost’ a pohoda castnikov.*

Bez ohladu na odsek 2, ak je klinické sktSanie klinickym skuSanim s
minimalnou intervenciou, posudenie spravodajského clenského Statu sa
obmedzi na etické preskiimanie aspektov uvedenych v odseku 1 pism. a) a d),
ktoré vykonava jeho eticka komisia.

Hodnotiaca sprava musi obsahovat’ jeden ztychto zaverov tykajucich sa
aspektov, ktoré si predmetom casti [ hodnotiacej spravy:

a)  vykonanie klinického skuSania je prijatelné vzhl'adom na poziadavky
stanovené v tomto nariadenti;

b)  vykonanie klinického skuSania je prijatelné vzhl'adom na poziadavky
stanovené v tomto nariadeni, ale podlicha osobitnym podmienkam
Specificky uvedenym v uvedenom zavere, alebo

c)  vykonanie klinického skuSania nie je prijatelné vzhl'adom na poZiadavky
stanovené v tomto nariadeni.
Spravodajsky &lensky §tat predkladd prostrednictvom portalu EU koneéna &ast’

I hodnotiacej spravy vratane jej zdverov zadavatelom a ostatnym prisluSnym
¢lenskym Statom do 42 dni od datumu predloZenia.

V pripade klinického sktSania s ucastou viac ako jedného prislusného
¢lenského $tatu zahfiia proces posudzovania tri fazy:

a)  fazu pociato€ného posudenia do 28 dni od datumu predloZenia;
b)  fazu preskimania do siedmich dni od ukoncenia pociatocného posudenia;

c) fazu konsolidicie do siedmich dni od datumu ukoncenia fazy
preskimania.

Pocas fazy pociatocného postidenia spravodajsky Clensky Stat posudzuje cast’ 1
ziadosti so spisovou dokumentaciou a vypracuva navrh cCasti I hodnotiacej
spravy, ktory do 28 dni od datumu predloZenia rozosle vSetkym ostatnym
prisluSnym ¢lenskym Statom.

Pocas fazy preskimania vSetky prislusné clenské Staty do siedmich dni od
rozoslania ndvrhu hodnotiacej spravy preskimaju ziadost’ na zaklade navrhu
Casti I hodnotiacej spravy a poskytni svojim ¢lenskym $tatom pripomienky
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6.

5a.

tykajuice sa ziadosti. Pripomienka moze byt vznesend len na zéklade jedného z
tychto dovodov:

a) jeden z dovodov uvedenych v ¢lanku 8 ods. 2;

b) otazky, ktoré by viedli k negativnemu stanovisku etickej komisie
prislusného ¢lenského Statu.

Pocas fazy konsolidacie spravodajsky clensky Stat nalezite zohladni
pripomienky ostatnych prislusnych ¢lenskych Staitov a  sfinalizuje
cast’ [ hodnotiacej spravy, pri¢om zaznamena, ako sa so vSetkymi tymito
pripomienkami nalozilo. Spravodajsky clensky §tat predkladd findlnu cast
I hodnotiacej spravy zadavatel'ovi a vSetkym ostatnym prisluSnym ¢lenskym
Statom do siedmich dni od ukoncenia fazy preskimania.

Ak je klinické skuSanie klinickym sk@Sanim s minimalnou intervenciou,
ostatné¢ prislusné clenské Staity mozu pocas fazy preskumania vzniest len
pripomienky uvedené v odseku 5, ktoré sa tykaji etickych aspektov navrhu
hodnotiacej spravy.

Na ucely tejto kapitoly sa datum predlozenia findlnej Casti I hodnotiacej spravy
zadavatel'ovi a ostatnym prislusnym clenskym Statom prostrednictvom portalu
EU povazuje za datum predlozenia spravy.

Medzi datumom validacie a datumom predloZenia spravy moze od zadavatela
vyziadat' dodatocné informacie vyluc¢ne spravodajsky Clensky $tat na zaklade
pripomienok uvedenych v odseku 5.

Na tucely ziskania a preskiimania tychto dodatocnych informacii od zadavatela
moze spravodajsky clensky stat predlzit’ lehotu uvedent v odseku 4 najviac
0 28 dni.

Zadavatel' predlozi poZzadované informdacie v ramci lehoty, ktorti stanovil
spravodajsky Clensky §tat a ktord nepresiahne 14 dni od dorucenia Ziadosti.

Po prijati pozadovanych dodato¢nych informacii prisluSny clensky Stat
preskiima dodatocné informécie, ktoré poskytol zadavatel’, a identifikuje vSetky
nerieSené pripomienky tykajlice sa Ziadosti, ktoré poskytne spravodajskému
Clenskému Statu. Koordinované preskimanie sa vykondva najneskoér do 7 dni
od prijatia dodato¢nych informécii a dalSia konsolidacia sa vykonava
najneskor do siedmich dni od ukoncenia koordinovaného preskumania. Pri
dokoncovani casti [ hodnotiacej spravy spravodajsky clensky Stat nalezite
zohladnuje  pripomienky  ostatnych  prisluSnych  ¢lenskych  Statov
a zaznamenava, ako sa s tymito pripomienkami naloZilo.

Ak zadavatel neposkytne dodatoéné informacie v lehote stanovenej

spravodajskym clenskym Stdtom v sulade s tretim pododsekom, Ziadost’ sa
povazuje za bezpredmetnu vo vSetkych prisluSnych ¢lenskych Statoch.

Ziadost' o dodato¢né informacie a dodatoéné informéacie sa predkladaju
prostrednictvom portalu EU.*

Clanok 7 sa nahradza takto:
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., Clanok 7

Hodnotiaca sprava — aspekty, na ktoré sa vztahuje cast 1l Ziadosti so spisovou dokumentaciou

1.

Kazdy prislusny clensky stat posudzuje ziadost' vzhl'adom na svoje vlastné
uzemie, priCom prihliada na tieto aspekty: Takéto posudenie tvori Cast’ II
hodnotiacej spravy:

a)  sulad s poziadavkami tykajucimi sa informovaného suhlasu stanovenymi
v kapitole V;

b) stlad podmienok odmenovania alebo nahrad pre ucastnikov
s poziadavkami stanovenymi v kapitole V;

c) sulad podmienok naboru ucastnikov s poziadavkami stanovenymi
v kapitole V;

d)  stlad s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679%;
e) sulad s ¢lankom 49;
f)  sulad s ¢lankom 50;
g)  sulad s ¢lankom 76;

h)  sutlad s platnymi pravidlami odberu, uchovéavania a d’al§icho vyuzivania
biologickych vzoriek ucastnika;

i)  presnost prekladov dokumentov a informacii predlozenych v casti I
ziadosti so spisovou dokumenticiou, ak sa predlozenie takychto
dokumentov vyzaduje v Statnom jazyku v sulade s ¢lankami 26 a 69.

Kazdy prislusny clensky Stat vypracuje posudenie do 42 dni od datumu
predlozenia a prostrednictvom portdlu EU predlozi zadavatelovi cast’ 11
hodnotiacej spravy vratane jej zaverov.

Kazdy prisluSny clensky S$tat moéze v lehote uvedenej v tomto odseku a
prostrednictvom portalu EU od zadavatel'a v riadne odévodnenych pripadoch
vyziadat' dodatocné informacie tykajuce sa aspektov, na ktoré sa vzt'ahuje
odsek 1, alebo ho poZiadat o doplnenie dokumentécie, ako sa vyZaduje v
prilohe I casti II, ak takato dokumentéicia chyba alebo ak je poskytnuta
dokumentécia nepostacujuca ¢i neliplna.

Prislu$ny c¢lensky §tat sa méze do 28 dni od datumu predlozenia rozhodnut’, ze
vyuzije etické preskimanie spolocnych naleZitosti Ziadosti so spisovou
dokumentaciou Casti II vykonané etickou komisiou spravodajského ¢lenského
Statu a zodpovedajucim sposobom o tom informuje zadévatel’a.

Kazdy prislusny &lensky §tat moze predizit lehotu na postidenie uvedend v

odseku 2 najviac o 28 dni:

a) na vyziadanie dodato¢nej dokumentécie alebo informacii od zadéavatel'a
podla odseku 2, pokial’ ide o cast' II postdenia tykajiceho sa jeho
uzemia;

b) na zosuladenie s harmonogramom posudenia uvedenym v ¢lanku 6, ak
bol predlzeny s cielom umozZnit spravodajskému clenskému Statu
poziadat’ o informécie tykajuce sa posudenia Casti I a jeho preskiimania.
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7.

8.

Zadavatel predlozi pozadované dodatocné informacie a dokumentéaciu v ramci
lehoty stanovenej prislusSnym clenskym Statom, ktord nepresiahne 14 dni od
dorucenia Ziadosti.

Po prijati dodato¢nych informécii a dokumenticie prisluSny clensky Stat
dokonci svoje posudenie najneskor do 14 dni od predlozenia pozadovanych
informadcii zo strany zadavatel’a.

Ak zadavatel' neposkytne dodato¢né informacie a dokumentaciu v lehote
stanovenej prislusSnym ¢lenskym Statom v sulade s tymto odsekom, ziadost’ sa
povazuje v tomto prisluSnom ¢lenskom State za bezpredmetnti.

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016
o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe
takychto tidajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o
ochrane tdajov) (U.v.EUL 119, 4.5.2016,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).*

V c¢lanku 8 sa odseky 1 a 2 nahradzaju takto:

”1-

Kazdy prislusny ¢lensky $tadt oznamuje zadéavatel'ovi prostrednictvom portalu
EU a prostrednictvom jediného rozhodnutia, ¢i sa klinické skusanie povoluje,
povol'uje s podmienkami, alebo zamieta.

Oznamenie sa vykonava do piatich dni od datumu predlozenia spravy alebo od
posledného dnia postidenia uvedeného v ¢lanku 7 podla toho, ktory datum je
neskorsi.

Ak je podla zaveru spravodajského cClenského Statu, pokial ide
o Cast’ I hodnotiacej spravy, vykonanie klinického skusania prijatelné s
vyhradou splnenia osobitnych podmienok, tento zdver sa povazuje za zaver
prisluSnych ¢lenskych Statov.

Klinické skuSanie s podmienkami sa moze zacat’, pokial prislusny ¢lensky Stat
neuviedol, Ze podmienka ma odkladny charakter. Pokial’ nie je uvedené inak,
splnenie podmienky si nevyzaduje predloZenie ziadosti o podstatni zmenu.

Bez ohladu na prvy pododsek tohto odseku moze prislusny clensky Stat
nesthlasit’ so zdverom spravodajského ¢lenského Statu, pokial’ ide o cCast’ I
hodnotiacej spravy, a to len z nasledujicich dovodov a za predpokladu, ze
pocas postupu podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. b) bola vznesend prislusna
pripomienka a prislusny ¢lensky Stat sa domnieva, Ze sa dostato¢ne neriesila:

a)  Ucast’ na klinickom sktSani by viedla k tomu, Ze Uc€astnikovi by bola
poskytnutd menej kvalitnd lieCba nez v ramci beZnej klinickej praxe
v prislusnom ¢lenskom $tate; alebo

b)  porusenie jeho vnutroStatneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90.

Ak prislusny ¢lensky $tat nestihlasi so zadverom, oznamuje svoj nestihlas spolu
s podrobnym odovodnenim prostrednictvom portdlu EU Komisii, vSetkym
¢lenskym Statom a zadavatel'ovi.*

Clanok 9 sa nahradza takto:
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, Clanok 9
Osoby posudzujuce Ziadost

Clenské $taty zabezpelia, okrem iného aj prostrednictvom institucionalnych
zaruk, aby osoby validujice a posudzujice ziadost neboli osobami
s konfliktom zaujmov, aby boli nezavislé od zadavatelov, pracoviska
klinického skusania a zapojenych skusajucich a osob, ktoré klinické skuSanie
financuju, a aby neboli nijakym spdsobom nenalezite ovplyvnitel'né, pricom
zabezpecia ich dostatonu nezavislost’ pri plneni ich uloh.

V zédujme zaruCenia nezavislosti a transparentnosti Clenské Staty zabezpecia,
aby osoby validujuce a posudzujuce ziadost’, pokial’ ide o aspekty, na ktoré sa
vzt'ahuju Casti I a Il hodnotiacej spravy, nemali ziadne financné ani osobné
zaujmy, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich nestrannost’. Tieto osoby predkladaju
ro¢né vyhlédsenia o svojich stkromnych zdujmoch.

Clenské $taty zabezpetia, aby postidenie spoloéne vykonavali osoby, ktoré ako
kolektiv disponuju potrebnymi kvalifikaciami a skisenost’ami.

Tieto osoby musia byt dostatoéne vybavené a opravnené na plnenie svojich
uloh.

Na posudeni sa zicastnuje aspon jeden neodbornik.*

V ¢lanku 10 sa dopliia tento odsek 6:

”6-

Ak potencidlni ucastnici klinického skuSania patria k zranitelnym skupinam
obyvatel'stva, prislusné ¢lenské Staty a zaddvatelia zvazia ujmy a prinosy ich
zaradenia v porovnani s ich vylucenim z klinického skusania. Prislusné ¢lenské
Staty a zadavatelia posudzujii najmi to, ¢i by vylucenie tychto subjektov z
klinického skuiSania mohlo viest' k neumyselnému zachovaniu alebo zhorSeniu
ich zraniteI'nosti, najmé vo vztahu k ich osobitnym zdravotnym potrebam.

Clanok 11 sa nahradza takto:

., Clanok 11

Predkladanie a posudzovanie Ziadosti obmedzenych na aspekty, na ktoré sa vztahuje cast’ |

hodnotiacej spravy

Ak zadavatel oto poziada, Ziadost' o povolenie klinického skuSania, jej
posudenie azaver sa obmedzia na aspekty, na ktoré sa vztahuje
cast’ [ hodnotiacej spravy.

Po ozndmeni zéveru tykajuceho sa aspektov, na ktoré sa vztahuje cast
[ hodnotiacej spravy, moze zadavatel' do dvoch rokov poziadat' o povolenie
obmedzené na aspekty, na ktoré sa vztahuje ¢ast’ Il hodnotiacej spravy.

Ak zadavatel predlozZi vSetkym prisluSnym ¢lenskym Stdtom len Cast’ I Ziadosti
so spisovou dokumentaciou, zadavatel v Case prvého predlozenia Casti II
ziadosti so spisovou dokumentédciou ktorémukol'vek z prisluSnych clenskych
Statov vyhlési, Ze si nie je vedomy Ziadnych novych podstatnych vedeckych
informdcii, ktoré by zmenili platnost’ ktoréhokol'vek bodu predloZen¢ho v
ziadosti, pokial’ ide o aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast’ I hodnotiacej spravy.
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Ak je potrebna aktualizacia cCasti I Ziadosti so spisovou dokumentaciou,
zadavatel’ predlozi podstatnii zmenu casti I Ziadosti so spisovou dokumentéciou
najneskor sucasne s predlozenim casti II ziadosti so spisovou dokumentaciou
aspoil jednému z prislusnych ¢lenskych Statov.

Cast’ II ziadosti so spisovou dokumentaciou sa posudzuje v sulade s ¢lankom 7
a prislusny clensky S$tdt oznamuje rozhodnutie o klinickom skuSani v sulade
s ¢lankom 8.

V tych prisluSnych ¢lenskych Statoch, kde zadavatel' nepoziada o povolenie
obmedzené na aspekty, na ktoré¢ sa vztahuje Cast’ II hodnotiacej spravy, do
dvoch rokov, ziadost tykajuca sa aspektov, na ktoré¢ sa vztahuje
cast’ I hodnotiacej spravy, sa povazuje za bezpredmetnu.

2. Ak zadavatel' predlozi podstatni zmenu casti 1 Zziadosti so spisovou
dokumentéciou tykajicu sa klinického skusSania, ktoré je predmetom Zziadosti
uvedenej v odseku 1 a ktoré bolo povolené alebo povolené s podmienkami
asponl jednym prisluSnym clenskym Statom, vSetky prislusné cClenské Staty,
ktorym bola dorucend prvotna ziadost, sa podla potreby z(castiiuji na
posudeni uvedenej podstatnej zmeny v sulade s ¢lankom 18 alebo 22.*

11. Clanok 14 sa meni takto:

a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

»l. Ak si zadavatel’ zeld rozsirit’ povolené klinické skusanie na iny Elensky
Stat (d’alej len ,,pridany prislusny Clensky $tat”), zadavatel’ predklada
uvedenému c¢lenskému Statu prostrednictvom portdlu EU Ziadost' so
spisovou dokumentaciou.

Ziadost’ so spisovou dokumenticiou sa moze predlozit’ len po datume,
ked aspon jeden Clensky S$tat ozndmil rozhodnutie o prvom povoleni
klinického skuSania.*;

b)  Odsek 3 sa nahradza takto:

,3. Pridany prislusny ¢lensky §tat oznami prostrednictvom portdlu EU
formou jediného rozhodnutia zadavatelovi do47 dni od datumu
predloZenia Ziadosti so spisovou dokumentaciou uvedenej v odseku 1
tohto ¢lanku, €1 je klinické skuSanie povolené, povolené s podmienkami,
alebo zamietnuté. Clanok 8 ods. 2, 3, 4 a 5 sa uplatiiuje na rozhodnutie
pridaného prislusného ¢lenského Statu.*;

c)  Odsek 4 sa vypusta;

d)  Odseky 5 az 8 sa nahradzaju takto:

»Y. Do 42 dni od datumu predlozenia uvedeného v odseku 1 moze pridany
prislusSny  c¢lensky Stat  prostrednictvom portdlu EU  ozndmit
spravodajskému ¢lenskému $tatu a ostatnym prisluSnym ¢lenskym Statom
akékol'vek pripomienky.*;

e) Odseky 6, 7 a 8 sa nahradzaju takto:

,»0.  Medzi daitumom predloZenia uvedenym v odseku 1 a uplynutim lehoty
uvedenej v odseku 3 si moze len spravodajsky clensky stat vyziadat' od
zadavatela dodato¢né informécie tykajuce sa aspektov, na ktoré sa

137

SK



SK

f)

vztahuje Cast’ I hodnotiacej spravy, na zaklade pripomienok uvedenych
v odseku 5.

Na ucely ziskania a preskimania tychto dodato¢nych informacii od
zadavatela v sulade s tretim a Stvrtym pododsekom moéze spravodajsky
lensky $tat predizit lehotu uvedent v prvom pododseku odseku 3
najviac o 28 dni.

Zadavatel' predlozi pozadované dodatocné informacie v ramci lehoty
stanovenej spravodajskym clenskym $tatom, ktora nepresiahne 14 dni od
dorucenia Ziadosti.

Po prijati dodato¢nych informacii spravodajsky clensky S$tat, pridany
prislusny Clensky Stat a vSetky ostatné prislusné ¢lenské Staty preskiimaja
vSetky dodato¢né informacie, ktoré poskytol zadavatel’, spolu s povodnou
ziadostou ainformuju sa o vSetkych pripomienkach tykajucich sa
ziadosti. Koordinované preskimanie sa vykond najneskor do
siedmich dni od prijatia dodato¢nych informécii a d’al$ia konsolidécia sa
vykond najneskér do siedmich dni od ukoncenia koordinovaného
preskiimania. Spravodajsky Clensky $tat naleZite zohl'adni pripomienky
prislusnych  ¢lenskych  Stdtov  a zaznamend, ako sa s tymito
pripomienkami nalozilo.

Ak zadavatel' neposkytne dodatocné informacie v lehote stanovenej
spravodajskym ¢lenskym Statom v stlade s tretim pododsekom, Ziadost’
sa v pridanom prislusnom ¢lenskom S$tate povazuje za bezpredmetn.

Ziadost’ o dodatoéné informacie a dodatoéné informacie sa predkladaju
prostrednictvom portalu EU.

Pridany prisluSny c¢lensky S$tat posudzuje vzhladom na svoje Uizemie
aspekty, na ktor¢ sa vztahuje cast II hodnotiacej spravy, a
prostrednictvom portalu EU predklad4 zadavatelovi &ast’ 1T hodnotiace;
spravy vratane jej zaverov.

V ramci lehoty uvedenej v odseku 3 si pridany prisluSny clensky S$tat
moze prostrednictvom portilu EU od zadavatela v odévodnenych
pripadoch vyziadat’ dodatocné informdcie tykajlice sa aspektov, na ktoré
sa vzt'ahuje Cast’ Il hodnotiacej spravy, pokial’ ide o jeho izemie.

Na ucely ziskania a preskiimania tychto dodato¢nych informacii
uvedenych v odseku 6 alebo 7 moézZe pridany prislusny clensky Stat
predlZit’ lehotu uvedent v odseku 5 najviac o 28 dni.

Zadavatel' predlozi pozadované dodatocné informacie v ramci lehoty
stanovene] pridanym prisluSnym c¢lenskym Statom, ktord nepresiahne
14 dni od dorucenia ziadosti.

Po prijati dodato¢nych informacii prislusny clensky Stat dokonci svoje
posudenie najviac do 14 dni.

Ak zadavatel' neposkytne dodatocné informacie v lehote stanovenej
prisluSnym pridanym clenskym Stdtom v stlade s druhym pododsekom,
ziadost' sa povazuje v prisluSnom pridanom clenskom State za
bezpredmetnui.*;

Odseky 9 a 10 sa vypustaju;

138

SK



SK

12.

13.

g)

Odseky 11 a 12 sa nahradzaju takto:

»11. Ak prisluSny pridany clensky S$tdt neoznamil zadavatelovi svoje
rozhodnutie v ramci lehoty uvedenej v odseku 3, alebo v pripade, ked’
lehota bola predizena v sulade s odsekom 6 alebo 8 a ak uvedeny pridany
prislusny Clensky §tat neoznamil zadavatel'ovi svoje rozhodnutie v ramci
predizenej lehoty, zaver k GastiIhodnotiacej spravy sa povazuje za
rozhodnutie uvedené¢ho pridané¢ho prislusného clenského Statu tykajtce
sa ziadosti o povolenie klinického skusania.

12. Zadavatel' nesmie podat’ ziadost so spisovou dokumentaciou v sulade
s tymto ¢lankom, ak este nie je ukonceny postup tykajuci sa podstatnej
zmeny Casti [ hodnotiacej spravy stanoveny v kapitole III v savislosti s
klinickym skusanim.*

Vklada sa tento ¢lanok 14a:

., Clanok 14a
Vymenovanie nového spravodajského clenského Statu

Spravodajsky cClensky $tait moéze zafat postup menovania nového
spravodajského ¢lenského statu, ak:

a)  spravodajsky clensky S§tdt oznamil svoje rozhodnutie o zamietnuti
povolenia klinického skusania alebo

b)  saklinické skiiSanie v spravodajskom c¢lenskom S§tate uz nevykonava.

Postup sa moze zacat’ az po tom, ako bolo klinické skuSanie povolené aspon v
jednom prisluSnom ¢lenskom Stéte.

Spravodajsky clensky Stat oznamuje zadavatelovi a ostatnym prislusnym
Clenskym Statom svoj zdmer ukoncit’ svoje poOsobenie ako spravodajsky
Clensky Stat.

Dotknuté ¢lenské Staty vyjadruju svoju ochotu stat’ sa novym spravodajskym

Clenskym S§tatom. Vyber nového spravodajského clenského Statu sa riadi
pravidlami stanovenymi v ¢lanku 5a ods. 4 a 5.

Po zacati postupu menovania nového spravodajského ¢lenského §tatu povodny
spravodajsky ¢lensky $tat pokracuje vo vykondvani svojich tloh az dovtedy,
kym sa nedokoncia vSetky prebiehajlice posidenia a zaznamy a kym sa
prislusné zaverecné hodnotiace spravy nepredloZia prostrednictvom portalu
EU.

Novy spravodajsky Clensky Stat sa stdva zodpovednym za postdenie kazdej
ziadosti tykajicej sa Casti I hodnotiacej spravy vratane Ziadosti na zdklade
¢lanku 14, ktora bola predlozend po tom, ako bol zadavatel’ a vSetky prislusné
Clenské Staty o fom informované ako o spravodajskom clenskom State
prostrednictvom portalu EU.“

Vklada sa tato kapitola Ila:

»Kapitola Ila
OSOBITNE POSTUPY POVOLOVANIA
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Clanok 14b

Zrychleny postup povolovania medzinarodnych klinickych skusani v kontexte nudzovych

situdacii v oblasti verejného zdravia

Pocas uznanej nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie
podla &lanku 23 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371
Clenské Staty uplatiiuji zrychleny postup povolovania medzinarodnych
klinickych skusani liekov uréenych na liecbu, prevenciu alebo lekarsku
diagnostiku choroby alebo stavu, ktoré priamo suvisia s niidzovou situdciou v
oblasti verejného zdravia.

S ciel'om riesit’ vznik alebo vyvoj zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia
vymedzeného v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia 2022/2371, ktoré pravdepodobne
povedie k uznaniu niidzovej situacie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie
v stlade s &lankom 23 ods. 1 nariadenia (EU) 2022/2371, &lenské $taty
uplatiiuji zrychleny postup povol'ovania medzinarodnych klinickych skusani,
ak je tento postup vyhlaseny za uplatniteI'ny v sulade s kritériami uvedenymi v
odseku 3 tohto c¢lanku. Uplatiiovanie zrychleného postupu zabezpeci
dostupnost’ liekov, aby sa prediSlo vznikajicemu zdvaznému cezhrani¢nému
ohrozeniu zdravia alebo sa rychlo obmedzilo, a to s cielom poskytnit
moznosti vcasnej liecby zalozené na vedecky podlozenych ddkazoch, c¢i
ulah¢it’ lekarsku diagnostiku choroby alebo stavu, ktoré priamo suvisia s
konkrétnym zdvaznym cezhranicnym ohrozenim zdravia.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovuje podrobné kritéria a
postupy na vyhlasenie uplatnitelnosti zrychleného postupu povolovania s
cielom bojovat’ proti vzniku alebo rozvoju zavazného cezhrani¢ného ohrozenia
zdravia, ktoré moéze viest k uznaniu niadzovej situdcie v oblasti verejné¢ho
zdravia na drovni Unie v sulade s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia (EU)
2022/2371.

Kritéria na vyhléasenie uplatnitel'nosti zrychleného postupu povol'ovania musia
zahfiat' aspon epidemiologickll situdciu a jej dynamiku, ako aj dostupnost
moznosti, pokial ide o lie€bu, prevenciu a diagnostiku, na boj proti
vznikajucemu zavaznému cezhraniénému ohrozeniu zdravia. Postup
vyhlasovania uplatnitel'nosti zrychleného postupu povolovania zahfiia
konzulticie s prislusnymi agentirami Unie, expertnymi skupinami a
poradnymi orgdnmi v oblasti verejného zdravia a klinického skuiSania.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijimaji v stlade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88.

Pri predkladani Ziadosti o povolenie klinického sktSania po€as nudzovej
situdcie v oblasti verejného zdravia, ako sa uvadza v odseku 1, alebo ak sa
zrychleny postup uvedeny v odseku 2 vyhldsi za uplatnitelny na rieSenie
vznikajiiceho zdvazného cezhranicného ohrozenia zdravia, zadavatel’ v sulade s
postupom uvedenym v odseku 3 uvedie, ¢i su skusané lieky uréené na liecbu,
prevenciu alebo lekarsku diagnostiku choroby alebo stavu, ktoré priamo suvisia
s konkrétnym zévaznym cezhranicnym ohrozenim zdravia. Spravodajsky
Clensky §tat potvrdi, ¢i je zrychleny postup uplatnitelny na ziadost’ o klinické
skuSanie.

Komisia prijima delegované akty v sulade s ¢lankom 89 s cielom doplnit toto
nariadenie stanovenim postupov na zrychlené povolovanie medzindrodnych
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klinickych skasani vratane harmonogramov, kritérii na hodnotenie toho, ¢i
klinické skti$anie spiiia podmienky na zrychleny postup a integrované etické
preskimanie, a stanovenim zjednoduSenych poziadaviek na ziadost' so
spisovou dokumentaciou.

Clanok 14c¢
Kombinované studie

Tento ¢lanok sa vztahuje na kombinované Stadie, v ktorych je klinické
skisanie kombinované so S$tadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro, ktora podlieha povoleniu podla ¢lanku 58 ods. 1 nariadenia
(EU) 2017/746, alebo je kombinované s klinickym skuganim zdravotnickej
pomocky, ktora podlicha povoleniu podla ¢&lanku 62 nariadenia (EU)
2017/745.

Odchylne od ¢lanku 5 moze zadavatel kombinovanej Stidie uvedenej v odseku
1, ktord sa méa vykonat v jednom alebo vo viacerych clenskych Statoch,
predlozit’ jedinu Ziadost’ o povolenie.

Jedina ziadost uvedena v odseku 2 sa predklada elektronicky prostrednictvom
portalu EU vsetkym ¢lenskym $tatom, v ktorych sa ma kombinovana $tidia
vykonat’ (d’alej len ,,prislusné ¢lenské Staty). Ak ma kombinovana Stadia viac
ako jedn¢ho zadavatela, tito zadavatelia ur¢ia jedného koordinujuceho
zadavatela.

Prislusné¢ clenské Staty posudzuju  jedini  ziadost'  prostrednictvom
koordinovaného postupu posudzovania pod vedenim spravodajského ¢lenského
Statu vybrané¢ho spomedzi prisluSnych ¢lenskych Statov. Ak sa kombinovana
studia tyka len jedného clenského Statu, tento Clensky Stat je spravodajskym
¢lenskym Statom.

Postup koordinovaného posudzovania zahfiia posudenie zo strany prisluSnych
organov a preskimanie zo strany etickych komisii. Po¢as posudzovania m6zu
prislusné ¢lenské Staty vzniest’ len pripomienky tykajice sa:

a)  dovodov uvedenych v ¢lanku 14a ods. 5 tohto nariadenia, clanku 78 ods.
8 nariadenia (EU) 2017/746 alebo ¢lanku 74 ods. 8 nariadenia (EU)
2017/745 alebo

b)  otazok, ktoré by viedli k tomu, Ze etickd komisia prislusného ¢lenského
Statu vyda nesthlasné stanovisko.

Ak spravodajsky clensky Stat dospel v oblasti koordinovaného posudzovania k
zaveru, Ze vykon kombinovanej Studie je prijatelny alebo prijatel'ny s vyhradou
splnenia konkrétnych podmienok, tento zaver sa povazuje za zaver vSetkych
prislusnych ¢lenskych Statov.

Bez ohladu na prvy pododsek tohto odseku moze prislusny clensky Stat
nesuhlasit’ so zadverom spravodajského c¢lenského $tatu, pokial’ ide o oblast’
koordinovaného posudzovania, a to vSak len z jedného z nasledujucich
dovodov za predpokladu, Ze prislusna pripomienka bola vznesend pocas
posudzovania a prislusny ¢lensky stait ma odovodnené pripomienky, ktoré sa
dostato¢ne neriesili:
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a)  ucast’ na kombinovanej Studii by viedla k tomu, ze ucastnikovi by bola
poskytnutd menej kvalitnd liecba nez v ramci beznej klinickej praxe
v prisluSnom clenskom State;

b)  porusenie jeho vnutrostatneho prava;

c) pokial' ide o posudenie zdravotnickej pomdcky alebo zdravotnickej
pomoécky in vitro, dovody uvedené¢ v ¢lanku 78 ods. 8 nariadenia
2017/746 alebo clanku 74 ods. 8 nariadenia (EU) 2017/745.

7. Ak prislusny ¢lensky Stat nesthlasi so zdverom na zaklade odseku 5, oznami
svoj nesthlas spolu s podrobnym odévodnenim prostrednictvom portalu EU
Komisii, vSetkym ostatnym ¢lenskym Statom a koordinujucemu zadavatel'ovi
uvedenému v odseku 2.

8. Kazdy prislusny clensky Stdt vyda jediné rozhodnutie o tom, ¢i sa
kombinovana Studia povoluje, povoluje s podmienkami alebo zamieta a
informuje o tom koordinujiceho zadavatel'a uvedeného v odseku 2.

9.  Komisia prostrednictvom delegovaného aktu v stlade s ¢lankom 89 podla
potreby meni alebo doplia ustanovenia kapitol IT az V, VII, XIII, XIV a XVI a
¢lankov 71 a 72 tohto nariadenia s ciel'om:

a) umoznit' zjednoduseny postup povolovania kombinovanych stadii
vratane koordinovaného posudzovania  prvotnych ziadosti,
koordinovaného posudzovania ziadosti prislusného clenského Statu o
podstatné zmeny;

b) stanovit’ poziadavky uplatnitelné pocCas vykonavania kombinovanych
Studii, a to aj pokial ide o osobitné poziadavky na podavanie sprav o
bezpecnosti;

a)  objasnit’ povinnosti zadavatel'ov kombinovanych §tidii a skuSajacich;
b)  zabezpecit’ dohlad;

¢) urcit funkcie portalu EU a databazy EU potrebné na podporu
uplatnovania tohto ¢lanku.

10. Komisia pritom v relevantnych pripadoch zohladfiuje ustanovenia kapitoly VI
a prilohy XV k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo kapitoly VI a priloh XIII a
XIV k nariadeniu (EU) 2017/746, ktoré sa tykaji skusanej pomdcky
(pomdcok) alebo pomdcky (pomocok) na Studiu vykonu, na ktoré sa vzt'ahuje
kombinovana §tadia.

Cldanok 14d
Osoby posudzujuce Ziadosti
Na posudenia vykonané podl’a tejto kapitoly sa vztahuje ¢lanok 9.

Clanok 16 sa nahradza takto:

., Clanok 16
Predkladanie Ziadosti

S cielom ziskat’ povolenie zaddvatel’ predklada Ziadost’ so spisovou dokumentaciou
prislusnym c¢lenskym Stadtom prostrednictvom portalu EU. Datum, ked’ zadavatel
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15.

16.

predlozil ziadost’ o povolenie podstatnej zmeny, sa v tejto kapitole uvadza ako datum
predlozenia.*

Vklada sa tento ¢lanok 16a:

., Clénok 16a
Paralelna podstatna zmena

1.  Zadavatel moze predlozit spravodajskému Clenskému Statu prostrednictvom
portalu EU Ziadost’ o paralelnti podstatni zmenu, pokial’ ide o aspekty, na ktoré
sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, pred ozndmenim rozhodnutia o
prebiehajucom posudzovani podstatnej zmeny v stlade s ¢lankom 19 ods. 1
alebo ¢lankom 23 ods. 1.

2. Zadavatel moze predlozit tomu istému spravodajskému cClenskému Statu
prostrednictvom portalu EU Ziadost o paralelna podstatni zmenu, pokial’ ide o
aspekt, na ktory sa vzt'ahuje Cast’ Il hodnotiacej spravy, predtym, ako ten isty
prislusny clensky S§tat ozndmi rozhodnutie o prebiechajucom posudzovani
podstatnej zmeny v stlade s ¢lankom 20 ods. 5 alebo ¢lankom 23 ods. 1.

3. Spravodajsky clensky Stat alebo v relevantnych pripadoch prislusny clensky
Stat prijme ziadost’ o paralelni podstatni zmenu, ak sa paralelnd podstatna
zmena tyka odliSnych a nezavislych aspektov ziadosti so spisovou
dokumentéciou a moZze ju posudit’ sti€asne ten isty prisluSny ¢lensky §tat alebo
spravodajsky clensky Stat.

4. Ak sa rozsah ziadosti o paralelnil podstatnii zmenu vztahuje na cast’ I aj na
cast’ II hodnotiacej spravy, zadavatel’ poziada o suhlas spravodajsky Clensky
Stat aj relevantné prislusné Clenské Staty. Relevantny prislusny clensky Stat
modze vzniest namietku proti suhlasu, ak sa podstatnd zmena tyka aspektov
Casti II, na ktoré sa vztahuje prebiehajliice posudzovanie.*

Clanok 17 sa meni takto:
a)  Odseky 1 a 2 sa nahradzaja takto:
»l. Spravodajskym c¢lenskym S$tatom pre ziadost' o podstatni zmenu je
spravodajsky ¢lensky $tat pre postup prvotného povolovania.
2. Spravodajsky Clensky §tat do Styroch dni od datumu predloZenia validuje
Ziadost’ a oznamuje zadavatel'ovi prostrednictvom portalu EU, ¢i:
a) sa podstatnd zmena tyka aspektu, na ktory sa vztahuje
cast’ I hodnotiacej spravy;
b) je ziadost’ so spisovou dokumentédciou Uplnd v sulade s prilohou II,

a

c) je v pripade paralelnej podstatnej zmeny Casti I takato paralelna
podstatnd zmena prijatelna s prihliadnutim na poZziadavky ¢lanku
16a.

V pripade potreby v suvislosti s podstatnou zmenou casti I dotknuty
Clensky §tat overi, Ci bol predlozeny preklad alebo preklady do Statneho
jazyka alebo jazykov v sulade s poZiadavkami c¢lankov 26 a 69 ako
podstatna zmena &asti II. Clanok 21 sa vztahuje na postidenie presnosti
prekladov.*
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b)  Odsek 4 sa nahradza takto:

4.

Ak spravodajsky ¢lensky Stat zastava nazor, ze ziadost’ sa netyka aspektu,
na ktory sa vztahuje Cast’'I hodnotiacej spravy, alebo Ze Ziadost’ so
spisovou dokumentaciou nie je uplnd, alebo (v prislusnych pripadoch) ze
paralelna podstatnd zmena nie je prijatel'nd, informuje o tom zadavatel'a
prostrednictvom portdlu EU a stanovi maximalne 3tyri dni na to, aby
zadavatel' poskytol pripomienky k Ziadosti alebo doplnil Ziadost' so
spisovou dokumentaciou prostrednictvom portalu EU.

Spravodajsky clensky $tat oznami zadavatel'ovi do 14 dni od datumu
predlozenia, ¢i ziadost' spliia alebo nesplha poziadavky stanovené v
odseku 2 pism. a), b) a pripadne v pismene c).

V pripade, Ze spravodajsky ¢lensky Stat neinformoval zadavatela v lehote
uvedenej v druhom pododseku, podstatnd zmena, v suvislosti s ktorou
bola podana ziadost’, sa povazuje za zmenu tykajucu sa aspektu, na ktory
sa vztahuje cast’ [ hodnotiacej spravy, ziadost so spisovou
dokumenticiou sa povazuje za uplni a v relevantnom pripade sa
paralelnd podstatnd zmena povazuje za prijatelnit s ohladom na
poziadavky ¢lanku 16a.

Ak zadéavatel’ nepredlozil pripomienky ani nedoplnil ziadost’ so spisovou
dokumentaciou v lehote uvedenej v prvom pododseku, ziadost' sa
povazuje vo vsetkych prislusnych ¢lenskych Statoch za bezpredmetni.*

17. Clanok 18 sa meni takto:

a)  Odseky 3 a 4 sa nahradzaju takto:

”3'

Spravodajsky ¢lensky §tat predlozi prostrednictvom portalu EU
zaveretni hodnotiacu spravu vratane jej zaverov zadavatelovi
aostatnym prislusSnym Clenskym Stdtom do 28 dni od datumu
predloZenia.

Na ucely tohto ¢lanku a ¢lankov 19 a 23 je datumom predlozenia spravy
datum predlozenia zéverecnej hodnotiacej spravy zadavatelovi
a ostatnym prislusnym ¢lenskym Statom.

V pripade klinického skusania, do ktorého je zapojenych viac ako jeden
Clensky §tat, proces posudzovania podstatnej zmeny zahfna tri fazy:

a)  faza posudenia vykonaného spravodajskym c¢lenskym Statom do
21 dni od datumu predlozenia. Faza postdenia sa konci, ked
spravodajsky €lensky $tat rozoSle navrh hodnotiacej spravy;

b) faza preskimania vykonaného do troch dni od skoncenia fazy
posudenia, do ktorého boli zapojené vsetky prislusné ¢lenské Staty,
a

c¢) faza koordinéacie vykonanej do Styroch dni od skoncenia ukoncenia
tazy preskiimania.

Pocas fazy posudenia spravodajsky clensky S$tat vypracuje navrh
hodnotiacej spravy a rozosle ho vSetkym prislusSnym clenskym Statom.

Pocas fazy preskimania vSetky prislusné clenské Staty preskiimaji
ziadost’ na zaklade nadvrhu hodnotiacej spravy a informuju sa navzajom o
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pripomienkach tykajacich sa ich ¢lenského Statu, ktoré su pre ziadost
relevantné.

Pripomienky sa m6zu vzniest’ len v tychto pripadoch:

— na zdklade jedného alebo viacerych dovodov uvedenych v ¢lanku
19 ods. 2 tohto nariadenia,

—  ak ide o zalezitosti, ktoré by viedli eticki komisiu k vydaniu
nesthlasného stanoviska.

Pocas fazy konsolidacie spravodajsky clensky Stat pri finalizovani
hodnotiacej spravy nalezite zohladiiuje pripomienky ostatnych
prislusnych clenskych Statov a zaznamendva, ako sa tieto pripomienky
rieSili. Spravodajsky Clensky stat predlozi zavere¢ni hodnotiacu spravu
zadavatelovi a vSetkym ostatnym prislusSnym clenskym Statom do
datumu predloZenia spravy.*;

b)  Odsek 5 sa vypusta;
c¢)  Odsek 6 sa nahradza takto:

0.

Medzi datumom validacie a datumom predlozenia spravy moze od
zadéavatel'a vyziadat’ dodato¢né informacie vylucne spravodajsky ¢lensky
Stat na zaklade pripomienok uvedenych v odseku 4.

Na ucely ziskania a preskumania tychto dodatocnych informécii od
zadavatela v sulade s tretim a Stvrtym pododsekom moéze spravodajsky
Clensky §tat predizit lehotu uvedend v odseku 3 prvom pododseku
najviac o 14 dni.

Zadavatel' predkladd pozadované dodato¢né informacie v lehote
stanovenej spravodajskym c¢lenskym Staitom. Tato Iehota nesmie
prekroc€it’ sedem dni od dorucenia ziadosti.

Po prijati dodatocnych informacii prislusné cClenské Staty preskiimaju
vSetky dodato¢né informacie poskytnuté zadavatelom a informuji sa
navzajom o vSetkych pripomienkach tykajucich sa Ziadosti. Preskimanie
sa vykonava najneskor do troch dni od prijatia dodato¢nych informacii
a d’alSia konsolidacia sa vykondva najviac do siedmich dni od prijatia
dodato¢nych informacii od zadavatel'a. Pri finalizacii hodnotiacej spravy
spravodajsky cClensky Stat nalezite zohladiiuje pripomienky ostatnych
prislusnych ¢lenskych Statov a zaznamenava, ako sa s tymito
pripomienkami nalozilo.*

18. Clanok 19 sa meni takto:

a)  Odseky 1 a 2 sa nahradzaju takto:

”1-

Kazdy prisluiny ¢&lensky 3tat oznamuje prostrednictvom portilu EU
zadavatel'ovi, €1 sa podstatnd zmena povol'uje, povol'uje s podmienkami,
alebo zamieta.

Oznamenie sa vykonava jedinym rozhodnutim do piatich dni od datumu
predlozenia spravy.

Ak je zaver spravodajského c¢lenského Statu taky, Ze podstatnd zmena je
prijatelna alebo prijatelnd s vyhradou splnenia osobitnych podmienok,
tento zaver sa povazuje za zaver prisluSného ¢lenského Statu.
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Podstatnd zmena s podmienkami sa moze implementovat, pokial
prislusny ¢lensky Stat neuviedol, Ze podmienka mé odkladny charakter.
Pokial’ nie je uvedené¢ inak, splnenie podmienky si nevyzaduje
predloZenie Ziadosti o d’alSiu podstatni zmenu.

Bez ohl'adu na prvy pododsek méze prislusny ¢lensky Stat nestuhlasit’ so
zaverom spravodajského clenského Statu, a to len z nasledujucich
dévodov za predpokladu, ze prislusné pripomienka bola vznesena pocas
postupu podla ¢lanku 18 ods. 4 a prislusny Clensky $tat sa domnieva, ze
sa dostatoc¢ne nerieSila:

a)  ak sa domnieva, ze ucast’ na klinickom skuSani by viedla k tomu,
ze ucastnikovi by bola poskytnutda menej kvalitnd liecba nez
v ramci beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom State;

b)  poruSenie jeho vnutrostatneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90.

Ak prislusny clensky Stat nesthlasi so zdverom na zadklade druhého
pododseku, ozndmi svoj nesuhlas spolu s podrobnym odoévodnenim
prostrednictvom portalu  EU Komisii, vSetkym ¢lenskym $tatom
a zadavatelovi.

Prislusny ¢lensky §tat zamietne povolenie podstatnej zmeny, ak nesthlasi
so  zadverom  spravodajského  Clenského  Statu, pokial  ide
o Cast’' [ hodnotiacej spravy, zakychkol'vek dovodov uvedenych
v druhom odseku, alebo ak etick4 komisia vydala nesthlasné stanovisko,
ktoré je v sulade s pra&vom tohto prislusného clenského Statu platné pre
cely Clensky stat. Tento Clensky §tat stanovuje postup odvolania proti
takémuto zamietnutiu.*

19. Clanok 20 sa meni takto:

a)

b)

Odseky 1 a 2 sa nahradzaju takto:

”1'

Do Styroch dni od predloZenia ziadosti so spisovou dokumentaciou
oznami prislusny c¢lensky Stat prostrednictvom portalu EU zadavatelovi
tieto informacie:

a)  Ci sa podstatna zmena tyka aspektu, na ktory sa vztahuje Cast’ II
hodnotiacej spravy;

b)  ¢i je ziadost’ so spisovou dokumentaciou Uplna v stlade s prilohou
II;

c) ¢ je v pripade paralelnej zmeny casti [ takéto predloZenie
prijatelné s prihliadnutim na poZiadavky ¢lanku 16a.

V pripade, Ze prislusny clensky $tat neinformoval zadavatela v lehote
uvedenej odseku 1, podstatnd zmena, v suvislosti s ktorou bola podana
ziadost’, sa povazuje za zmenu tykajicu sa aspektu, na ktory sa vzt'ahuje
cast’ Il hodnotiacej spravy, a ziadost so spisovou dokumentaciou sa
povazuje za Uplnu a v relevantnom pripade sa paralelnd podstatna zmena
povazuje za prijate'nu s oh'adom na poZziadavky ¢lanku 16a.*;

V odseku 3 sa prvé dva pododseky nahradzaja takto:

»Ak prislusny clensky §tat zastdva ndzor, Ze Ziadost' sa netyka aspektu, na
ktory sa vztahuje cast’ Il hodnotiacej spravy, alebo Ze ziadost' so spisovou
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20.

21.

d)

dokumentédciou nie je Uplna, alebo (v prisluSnych pripadoch) ze paralelna
podstatnd zmena nie je prijate'nd, informuje o tom zadavatela prostrednictvom
portalu EU astanovi maximalne pit dni na to, aby zadavatel poskytol
pripomienky k ziadosti alebo doplnil Ziadost' so spisovou dokumentaciou
prostrednictvom portalu EU.

Do 14 dni od datumu predlozenia spravodajsky Cclensky S§tat oznami
zadavatel'ovi, €1 ziadost’ splia alebo nesplna poziadavky stanovené v odseku 1
pism. a) a b) a pripadne c).;

V odseku 5 sa druhy a treti pododsek nahradzaju takto:

,Oznadmenie sa musi vykonat jedinym rozhodnutim do 28 dni od datumu
predlozenia.

Podstatna zmena s podmienkami sa mdze implementovat’, pokial' prislusny
Clensky §tat neuviedol, Ze podmienka ma odkladny charakter. Pokial' nie je
uvedené inak, splnenie podmienky si nevyzaduje predloZenie ziadosti o d’alSiu
podstatni zmenu.*;

V odseku 6 sa druhy, treti a $tvrty pododsek nahradzaju takto:

»Na ucely ziskania a preskimania tychto dodato¢nych informacii od
zadavatel'a moze prislusny cClensky stat predlzit’ lehotu uvedent v odseku 5
druhom pododseku najviac o 14 dni.

Zadavatel’ predklada pozadované dodato¢né informacie v ramci lehoty, ktort
stanovil prislusny Clensky §tat a ktord nepresiahne sedem dni od dorucenia
ziadosti.

Po prijati dodatoénych informécii prisluSny Cclensky Stit dokonéi svoje
posudenie najneskor do siedmich dni.*

V ¢lanku 21 sa odsek 1 nahradza takto:

»l.

Ak sa podstatnd zmena tyka aspektov, na ktor¢ sa vztahuju castilall
hodnotiacej spravy, ziadost’ o povolenie uvedenej podstatnej zmeny sa validuje
v stlade s ¢lankami 17 a 20.%

Clanok 22 sa meni takto:

a)

b)
©)

Odsek 1 sa nahradza takto:

»1. Kazdy prislusny ¢lensky $tat posudzuje za svoje vlastné tizemie aspekty
podstatnej zmeny, na ktoré sa vztahuje Cast’ Il hodnotiacej spravy, a tuto
spravu  vratane zaverov predlozi prostrednictvom portilu EU
zadavatel'ovi do 28 dni od datumu predlozenia. Ak spravodajsky ¢lensky
Stat poziadal zadavatel'a o dodato¢né informéacie tykajuce sa aspektov, na
ktoré sa vztahuje Cast’ I hodnotiacej spravy podla clanku 21 ods. 2 v
spojeni s ¢lankom 18 ods. 6, alebo ak dotknuty ¢lensky Stat poziada
zadavatela o dodato¢né informécie tykajice sa aspektov ziadosti
uvedenych v &asti II, prisluiné Elenské §taty mozu tito lehotu predizit o
14 dni.*;

Odsek 2 sa vypusta;
Odsek 3 sa nahradza takto:
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»3. Zadavatel' predlozi pozadované¢ dodatocné informécie v rdmci lehoty,
ktort stanovil prisluSny ¢lensky $tat a ktord nepresiahne sedem dni od
dorucenia Ziadosti.

Po prijati dodato¢nych informacii prislusny ¢lensky stat dokonci svoje
posudenie najneskér do siedmich dni od predlozenia pozadovanych
informadcii zo strany zadéavatela.

Ak zadavatel' neposkytne pozadované dodatocné informacie v ramci
lehoty, ktora stanovil prislusny clensky Stat, ziadost’ sa povazuje v tomto
Clenskom State za bezpredmetnu.

Ziadost' o dodatoéné informacie a dodatoéné informacie sa predkladaju
prostrednictvom portalu EU.*

22. Clanok 23 sa meni takto:

a)

b)

V odseku 1 sa treti pododsek nahradza takto:

,Podstatnd zmena s podmienkami sa méze implementovat, pokial prislusny
Clensky §tat neuviedol, Ze podmienka ma odkladny charakter. Pokial' nie je
uvedené inak, splnenie podmienky si nevyzaduje predlozenie ziadosti o d’alSiu
podstatni zmenu.*;

V odseku 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

»Bez ohl'adu na prvy pododsek moéze prislusny clensky Stat nesuhlasit’ so
zaverom spravodajského clenského Statu len z nasledujucich dovodov a za
predpokladu, ze prislusna pripomienka bola vznesena pocCas postupu podla
clanku 18 ods. 4 a prislusny clensky S$tat sa domnieva, Zze sa dostatocne
neriesila:

a) ak sa domnieva, Ze ucast’ na klinickom sktSani by viedla k tomu, ze
ucastnikovi by bola poskytnutd menej kvalitnd liecba nez v rdmci beznej
klinickej praxe v prisluSnom ¢lenskom State;

b)  porusenie jeho vnutrostatneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90.

23. Clanok 25 sa meni takto:

a)

b)

Odsek 1 sa meni takto:
1)  V prvom pododseku sa pismeno e) nahradza takto:

»€) odovodnenie toho, preco je klinické skusanie klinickym skusanim s
minimalnou intervenciou alebo nizkointervenénym klinickym
skusanim, ak takéto tvrdenie uviedol zadavatel.*;

i1)  Druhy pododsek sa nahradza takto:

»Zoznam pozadovanej dokumentacie a informadcii pre ¢ast’ I je stanoveny
v prilohe 1 casti I. Zoznam pozadovanej dokumentacie pre cast’ II je
stanoveny v prilohe I ¢asti I1.;

Vkladaju sa tieto odseky la, Iba lc:

»la. Poziadavky pre cast I sa moézu upravit pre klinické sktSanie s
minimalnou intervenciou alebo nizkointervencné klinické skusanie.

Ib. Zadavatel’ pouziva harmonizované vzory, ak su takéto vzory k dispozicii,
na predkladanie dokumentov pre cast Il zZiadosti so spisovou
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d)

dokumentéciou, ktoré su potrebné na povolenie klinického skuSania, v
sulade s poziadavkami opisanymi v ¢lanku 7 ods. 1 tohto nariadenia.

Ic. S cielom vypracovat’ a v pripade potreby aktualizovat’ harmonizované
vzory, ktoré maju pouzivat zadavatelia, je Komisia splnomocnend
prijimat’ vykonavacie akty v sulade s ¢lankom 88. Harmonizované vzory
moézu zahfiat’ Standardizované oddiely pre dokumenty uvedené v ¢lanku
7 ods. 2 a v prilohe 1.“;

Vklada sa tento odsek 2a:

»2a. Poziadavky uvedené v odseku 2 sa mozu upravit’ pre klinické skusanie s
minimalnou intervenciou a nizkointerven¢né klinické skusanie.*;

Dopliiajt sa tieto odseky 8 a 9:

,8. Ziadost' so spisovou dokumenticiou tykajica sa povolenia klinického
skasania alebo povolenia podstatnej zmeny sa moZe opierat’ o zdravotné
udaje spristupnené podl'a kapitoly IV nariadenia Eur6épskeho parlamentu
a Rady (EU) 2025/327*.

9.  Prislusné vnutrostatne organy a etické komisie zabezpecia, aby osoby
validujice alebo posudzujiice prvotnu ziadost a podstatnii zmenu
vyzadovali len dokumenty, ktoré st uvedené v prilohe I Casti I a Casti II a
v prilohe I1.“

* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/327 z 11. februara
2025 o europskom priestore pre zdravotné udaje a o zmene smernice
2011/24/EU a nariadenia (EU) 2024/2847 (U. v. EU L, 2025/327,
5.3.2025). ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/327/07).*

Vkladaju sa tieto kapitoly [Va a [Vb:

,Kapitola IVa
ZAKLADNA DOKUMENTACIA KU SKUSANEMU LIEKU

Cldanok 27a
Vytvorenie zakladnej dokumentdcie ku skusanému lieku

V case predkladania Ziadosti o klinické skuSanie uvedeného v ¢lankoch 5 a 11
moze zadavatel’ prostrednictvom portalu EU poziadat' o vytvorenie zakladnej
dokumentécie ku skasanému lieku. Na tento ucel zadavatel' poskytuje udaje a
informacie uvedené v prilohe I ¢asti [ pism. ga).

Zadavatel' predkladd ziadost o vytvorenie zdkladnej dokumenticie ku
skiSanému lieku vSetkym prislusSnym clenskym Statom, ktorych sa tyka
pociato¢né skuSanie. Zadavatel mdze rozsirit’ tito Ziadost’ na iné Clenské Staty
nez prisluSné Clenské Staty. Spravodajsky Clensky §tat uvodného klinického
skuSania sa stava depozitarskym ¢lenskym Statom.

Depozitarsky Clensky §tat overuje Uplnost’ a vhodnost” zdkladnej dokumentacie
na ucely uvodného klinického sktsania. Najneskor v Case, ked’ sa mé v sulade s

clankom 6 ods. 3 dokonéit posudzovanie Casti I, depozitarsky clensky Stat
oznami prostrednictvom portalu EU zadavatelovi a ostatnym ¢lenskym Statom
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prislusnym pre zékladnu dokumentaciu vytvorenie zakladnej dokumentacie pre
skusané lieky, ak je postidenie pozitivne.

Spravodajsky Clensky Stat a prisluSné Clenské Staty sa v procese povol'ovania
uvodného klinického sktisania uvedeného v odseku 1 musia opierat’ o zakladna
dokumentéciu sktiSané¢ho vyrobku.

Po vytvoreni zadkladnej dokumenticie ku skuSanému lieku sa na fiu musi
odkazovat’ vo vSetkych d’alSich Ziadostiach tykajtcich sa klinického skuSania,
v suvislosti s ktorym bola vytvorend zdkladna dokumentacia ku skasanému
lieku, a akéhokol'vek iného zodpovedajuceho klinického skusania.

Cldnok 27b
Vedenie a zmeny zakladnej dokumentacie ku skusanéemu lieku

Zadavatel’ aktualizuje zakladni dokumentaciu ku skasanému lieku a asponi raz
za rok ju preskimava. Ak zadavatel zisti potrebu aktualizovat’ zdkladnu
dokumentéciu ku skusanému lieku, uplatiiuje sa odsek 2.

Ked zadavatel' ziska nové informacie, ktoré¢ su relevantné pre zachovanie
vhodnosti a tplnosti vytvorenej zakladnej dokumentacie ku sktsanému lieku,
predklada depozitarskemu ¢lenskému §tatu prostrednictvom portalu EU Ziadost
o zmenu zakladnej dokumentacie ku skasanému lieku.

V pripade novej Ziadosti o povolenie nového zodpovedajuceho klinického
skuSania spravodajsky clensky Stat tohto klinického skuSania spolu s
depozitarskym ¢Elenskym Statom posudzuje vhodnost’ zédkladnej dokumentécie
skusaného lieku na tcely povolenia ziadosti o sktisanie, t. j.

a) ¢ je zdkladnd dokumentacia ku sktSanému lieku Uplna, pokial' ide o
informacie o vlastnostiach skusanych liekov a poznatkoch o nich;

b) v prisluSnych pripadoch stlad s poziadavkami tykajicimi sa vyroby
a dovozu skuSanych liekov stanovenymi v kapitole IX;

c) ¢i je prirucka pre skuSajiceho a dokumenticia ku skuSanému lieku
adekvatna a uplna z hl'adiska rozsahu pouzitia, ako ho navrhol zadavatel’
v ziadosti v sulade s prilohou I ¢ast'ou I pism. ga).

Spravodajsky clensky Stat prislusného klinického sktisania oznamuje vysledky
svojho hodnotenia depozitarskemu ¢lenskému Statu.

Ak zakladna dokumentacia ku sktiSanému lieku neobsahuje vSetky informdcie
potrebné na povolenie klinického skaSania, spravodajsky clensky Stat moze
poziadat’ zadavatela o zmenu zakladnej dokumentécie skusaného lieku.

Zadavatel’ v takychto situaciach poziada o zmenu zékladnej dokumentacie ku
skuSanému lieku v stlade s odsekom 2.

Po doruceni ziadosti o zmenu zékladnej dokumentacie, nezavisle od toho, ¢i je
zmena predloZena v kontexte posudenia ziadosti tykajucej sa zodpovedajuceho
klinického skusania alebo nezévisle, depozitarsky ¢lensky stat overuje, ¢i bude
zédkladna dokumentacia po zmene nad’alej spiiiat’ poziadavky uvedené v odseku
3 pism. a), b) a c). Prislusny ¢lensky §tat s hlavnou dokumentaciou nesmie
duplikovat’ postdenie depozitarskeho ¢lenského Statu. Depozitarsky Elensky
Stat moZe podla potreby konzultovat’ s prislusnym ¢lenskym Statom.
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5. Ak sa ziadost o zmenu zdkladnej dokumenticie predkladd v kontexte
prebiehajiceho posudzovania stvisiaceho s prisluSnym klinickym sktSanim,
harmonogram zmeny zakladnej dokumentacie musi umoznit’ véasné schvalenie
klinického skuSania.

6.  Zadavatel' posudzuje, ¢i si zmena zakladnej dokumentacie skusaného lieku
vyzaduje predlozenie podstatnej zmeny v zodpovedajucich prebiehajucich
klinickych sktSaniach.

Clanok 27¢

Proceduralne aspekty tykajuce sa vytvorenia a vedenia zakladnej dokumentdcie ku skusanému
lieku

Komisia stanovuje podrobné pravidla upravujuce predkladanie ziadosti o vytvorenie
zakladnej dokumentacie ku skuSanému lieku, jej posudzovanie a vedenie
prostrednictvom vykondavacich aktov vratane pravidiel tykajucich sa spoluprice
medzi Clenskymi $tatmi prislusSnymi pre zékladnu dokumentaciu a zmeny
depozitarskeho Clenského Statu. Uvedené vykonéavacie akty sa prijimaji v sulade
s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 88.

Kapitola I'Vb
REGULACNE SANDBOXY A VYUZIVANIE UMELEJ INTELIGENCIE

Clénok 27d
Regulacny sandbox

1. Komisia moze v sulade s postupom stanovenym v odseku 7 zriadit' a
prevadzkovat’ regulaény sandbox na trovni Unie, ktory poskytuje kontrolovany
a Casovo obmedzeny rdmec umoziujuci testovanie inovacnych pristupov v
klinickych skuSaniach v redlnych podmienkach a v pripade ktorych nie je
mozn¢é alebo vhodné uplné uplatiiovanie urcitych poziadaviek tohto nariadenia
a ktoré si preto mozu vyzadovat Gpravy.

2. Regulacny sandbox v zmysle tohto nariadenia modZe zahfilat’ pristupy k
povolovaniu a vykonavaniu klinickych skuSani a v pripade potreby sa moze
vykonavat' v koordinacii a synergii s regulaénymi sandboxmi zriadenymi
podla nariadenia (EU) 2024/1689 s plnym zapojenim prislusnych organov
vykonavajucich dohlad nad regulaénym sandboxom podla nariadenia (EU)
2024/1689 a v sulade s prisluSnymi postupmi a pravidlami ucasti na tychto
regula¢nych sandboxoch pre Al

3. Cinnosti v ramci regulaéného sandboxu sa vykonavaji podl'a osobitného planu
pre opravnené klinické skuSania, ktoré sa moéZu vykonavat pod zvySenym
regulaénym dohladom prislusnych clenskych Statov. V plane sa musia jasne
uviest’ poziadavky tohto nariadenia, ktoré¢ su v sandboxe docCasne upravené
alebo v pripade ktorych sa modZze stanovit vynimka a ktoré sa moézu podla
potreby tykat' zdrojovych udajov a poziadaviek na dokumentaciu, postupov
naboru a informovaného sthlasu, poziadaviek na monitorovanie a podavanie
sprav, pravidiel koncepcie skuSania, pravidiel manipuldcie so skuSanymi
liekmi, pravidiel poddvania sprav o bezpecnosti a poziadaviek na pracovisko.
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V plane st uvedené¢ aj ulohy a povinnosti zadavatelov, skuSajucich a
vyrobcov.

Regulacny sandbox sa moze zriadit’ len vtedy, ak su splnené tieto podmienky:

a)  nie je mozné povolit’ alebo vykonavat klinické skusanie v plnom sulade s
poziadavkami tohto nariadenia z ddévodu inovacnych pristupov pri
klinickom skusani alebo z dovodu Specifickosti skisaného lieku;

b)  ocakava sa, ze pristupy uvedené v pismene a) prispeji asponl k jednému z
tychto ciel'ov:

1) zvysenie spolahlivosti idajov ziskanych pocas skuSania;

ii)  vyrazné skratenie dizky klinického skusania a zvySenie jeho
efektivnosti;

i) umoznenie novych technoldgii a pristupov pri vyvoji liekov, ktoré
majui potencial pozitivne a vyrazne prispievat k lepSej prevencii,
diagnostike a liecbe, ako aj zlepsit’ dodrziavanie lie¢ebnych planov
alebo zvysit efektivnost’ poskytovania zdravotnej starostlivosti;

¢) sandbox poskytuje zaruky na zaistenie bezpec¢nosti, pohody a zakladnych
prav ucastnikov klinického skuSania, spol'ahlivosti idajov a zachovania
integrity klinickych skusani v ramci sandboxu.

Regula¢ny sandbox nema vplyv na pravomoci prislusnych ¢lenskych Statov v
oblasti dohl'adu alebo napravy a pdsobi pod priamym dohl'adom prislusnych
organov v prisluSnom clenskom S§tate, pokial ide o cinnosti, ktoré sa
vykonévaju na jeho uzemi.

Pred zriadenim sandboxu si Komisia vyziada stanovisko Koordina¢nej a
poradnej skupiny pre klinické skusanie.

Komisia mdze zriadit’ regulacny sandbox prostrednictvom vykonavacich aktov
po zohl'adneni stanovisk uvedenych v odseku 6. Uvedené vykonavacie akty sa
prijimaja v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88.

8. Clenské $taty oznamujii Komisii kazdé riziko pre zdravie a bezpe¢nost alebo

zakladné prava ¢i integritu a spolahlivost Udajov, ktoré sa zisti pocas
prevadzky experimentdlneho prostredia. V tychto pripadoch méze Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov regula¢ny sandbox pozastavit' alebo
zrusit’.

Bez toho, aby bol dotknuty clanok 114 ods. 1 [nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, pozri COM(2023)
193 final], ak sa v kontexte regulatné¢ho sandboxu v zmysle ¢lanku 113
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz sa doplni po
prijati, pozri COM(2023) 193 final] uzna, ze na vyvoj lieku su potrebné nové
regulacné pristupy, Komisia méze zvazit zriadenie regulacného sandboxu v
zmysle tohto nariadenia na doplnenie regulacného sandboxu zriadené¢ho v
zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz sa doplni
po prijati, pozri COM(2023) 193 final].

Clanok 27e

Vyuzivanie umelej inteligencie pri klinickych skusaniach
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25.

26.

27.

28.

1. 'V pripade klinickych skusani, pri ktorych zadavatel' planuje pouzivat’ modely
alebo systémy umelej inteligencie, zadavatel' vyhodnocuje prinosy a rizika
suvisiace s bezpec¢nostou pacientov a spolahlivostou udajov o pouzivani
umelej inteligencie v kontexte konkrétneho klinického skusania na konkrétny
ucel, pricom zohladiuje usmernenia stanovené v ¢lanku 37 nariadenia [...] [akt
o biotechnologiach].

2. Zadavatel' v protokole poskytuje informécie o konkrétnom ucele pouzivania
modelov alebo systémov umelej inteligencie a opis procesu v kontexte
konkrétneho klinického sktSania.

3. Ak je skaSanie lieku v klinickom skuSani kombinované so Stidiou vykonu
diagnostickej zdravotnickej] pomocky in vitro vyuzivajicej Al alebo s
klinickym skuSanim zdravotnickej pomdcky vyuzivajucej Al, uplatiuju sa
ustanovenia Clanku 14 o koordinovanom posudzovani na ucely povolenia
kombinovanych stadii.

4.V spolupraci s Koordinaénou a poradnou skupinou pre klinické skiiSanie a
pripadne s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky a Radou pre Al
vypracuva agentira usmernenia uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku.*

Hok Navrh NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym
sa stanovuju postupy Unie pri povolovani lickov na huménne pouzitic a
vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Eurdpsku agentiru
pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) &. 1394/2007 a nariadenie (EU) &.
536/2014 a zrusuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000
a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006, COM(2023) 193 final.*

Clanok 28 sa meni takto:

a)  Odsek 2 sa vypusta;

b)  V odseku 3 sa posledna veta vypusta.
V ¢&lanku 29 ods. 1 sa doplia tento pododsek:

»Komunikacia v kontexte rozhovoru medzi skiSajuicim a ucastnikom alebo
skuSajiicim a ucastnikom a pripadne jeho zdkonom uréenym zastupcom sa moézZe
uskuto¢nit’ na dialku elektronickou cestou. Zaznam o postupe informovaného
sthlasu moéze mat elektronicki formu a podpisuje sa pomocou prostriedkov
elektronickej identifikacie v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 910/2014* alebo rovnocennymi normami.

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 z 23. jila 2014
o elektronickej identifikacii a doveryhodnych sluzbach pre elektronické
transakcie na vnutornom trhu a o zruseni smernice 1999/93/ES (U. v. EU L
257, 28.8.2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/910/0j).*

V ¢lanku 30 ods. 3 sa pismeno c) nahradza takto:
,»¢)  klinické skuSanie je klinickym skiiSanim s minimalnou intervenciou;*.

V ¢lanku 31 ods. 1 sa vypusta pismeno e).
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29.
30.

31.

32.

33.

V ¢lanku 32 ods. 1 sa vypusta pismeno e).
V ¢lanku 33 sa vkladé tento druhy odsek:

»Zeny, ktoré otehotneju alebo za¢nt dojcit’ pocas ucasti na klinickom sktsani, nie su
z Ucasti na klinickom skusani automaticky vylacené.*

V ¢lanku 41 sa dopliia tento odsek 5:

,»> Poziadavky na podévanie sprav o neziaducich udalostiach a zévaznych
neziaducich udalostiach pri klinickych skusaniach s minimélnou intervenciou a
nizkointervenénych klinickych skaSaniach sa zjednoduSuju uplatnenim
pristupu zalozené¢ho na riziku. Kazdu takato Upravu by mal zadavatel’ jasne
uviest’ a odovodnit’ v protokole:*.

V ¢lanku 48 sa pismeno a) nahradza takto:
,»a) €1 ide o klinické skuSanie s minimalnou intervenciou alebo nizkointerven¢né
klinické skusanie;.

Vklada sa tento ¢lanok 50a:

., Clanok 50a

Dodavanie skusanych a sprievodnych liekov ucastnikovi prostrednictvom vydajnej lekarne,

34.

35.

opravnenej osoby alebo priamo

Ak je to v protokole odovodnené, dodavanie skuisanych liekov a sprievodnych liekov
ucastnikom klinického skiSania sa moéze zabezpecit na dialku pod dohladom
skusajuceho.

V pripade klinického skuSania s minimalnou intervenciou a nizkointervenéného
klinického skusania sa distribicia skuSanych lickov méze zabezpecit' v ¢lenskom
State, v ktorom bolo klinické skusanie povolené, na zodpovednost’ skusajiceho,
prostrednictvom vydajnych lekarni alebo o0sdb opravnenych dodavat lieky
ucastnikovi.

V protokole a prirucke pre skusSajiceho sa opisuju opatrenia tykajice sa priameho
dodavania subjektom alebo dodavania prostrednictvom vydajnych lekédrni alebo osob
opravnenych dodavat’ lieky pacientom vratane uloh a povinnosti vSetkych
ziCastnenych stran a postupov bezpe¢nej manipulacie a skladovania.

Priame dodéavanie subjektom musi byt v sulade s usmerneniami uvedenymi v ¢lanku
63a ods. 1.

V ¢lanku 51 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

»Skusané lieky musia byt vysledovatené. Musia sa uchovavat’, vracat’ a/alebo v
relevantnych pripadoch zneskodnovat’ primeranym spOsobom, aby bola zaistena
bezpecnost’ ucastnika a hodnovernost’ a spol'ahlivost’ udajov ziskanych pri klinickom
skaSani, pricom sa zohl'adiiuje najmi to, ¢i je skiSany liek povolenym skisanym
lickom ac¢i ide oklinické skuSanie s minimélnou intervenciou alebo
nizkointerven¢né klinické skuSanie.*

V ¢lanku 53 ods. 2 sa prva veta nahradza takto:

,Zadavatel' predklada prostrednictvom portdlu EU prislusnym ¢&lenskym §tatom
spravy z inSpekcii vykonanych prisluSnymi orgdnmi tretich krajin tykajucich sa
klinického sktSania a relevantnych z hl'adiska bezpecnosti ucastnikov.*
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36.

37.

38.

V ¢lanku 57 sa prvy pododsek nahradza takto:

,Zadavatel' a skuSajuci uchovavaju hlavny stibor klinického skasania. Hlavny subor
klinického skuSania musi vzdy obsahovat’ zakladné¢ dokumenty tykajliice sa tohto
klinického skuSania, ktoré umoznujii overovat' vykonavanie klinického sktSania
a kvalitu ziskanych udajov s prihliadnutim na cely subor charakteristickych
vlastnosti klinického sktiSania, a najmé vratane toho, ¢i ide o klinické skusanie s
minimélnou intervenciou alebo nizkointervencné klinické skusanie.*

Clanok 61 sa meni takto:

a)

b)

Odsek 6 sa nahradza takto:

,6. Clenské $taty uplatiuji na postupy stanovené v odseku 5 vhodné
aprimerané poziadavky scielom =zaistit bezpecnost’ ucastnika
a hodnovernost’ a spolahlivost’ udajov ziskanych pri klinickom skuSani,
pricom zohladiuji usmernenia uvedené v odseku 7. Uvedené postupy
podrobuju pravidelnym inSpekciam.*;

Dopliia sa tento odsek 7:

,»7. Pracovné skupiny pre inSpekcie uvedené v ¢lanku 142 pism. k)
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz sa dopini
po prijati, pozri COM(2023) 193 final]* m6zu po dohode s Komisiou
vypracovat usmernenia k vSeobecnym zasadam uplatnitelnym na
postupy stanovené v odseku 5, a to aj pre sprievodné lieky, a podla
potreby ich revidovat’ vzhl'adom na technicky a vedecky pokrok.*

*Navrh NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pri povolovani lieckov na huménne pouzitie a
vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Eurdpsku agenttru
pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) &. 1394/2007 a nariadenie (EU) ¢.
536/2014 a zruSuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a
nariadenie (ES) €. 1901/2006, COM(2023) 193 final.*

V ¢lanku 63 sa odsek 4 nahradza takto:

4.

Clenské Staty prostrednictvom inSpekcii zabezpecujii sulad s poziadavkami
tohto &lanku. Clanok 188 s vynimkou jeho odsekov 3 a 4 a &lanok 189
smernice (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, pozri COM(2023) 192 final]*
a ¢lanok 52 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz sa
doplni po prijati, pozri COM(2023) 193 final]** sa uplathuji mutatis
mutandis.

kk

Navrh SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o kédexe
Unie o lickoch na humanne pouZitie a o zruseni smernice 2001/83/ES a
smernice 2009/35/ES, COM(2023) 192 final

Navrh NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym
sa stanovuju postupy Unie pri povolovani lieckov na huménne pouZitic a
vykondvani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Eurdpsku agentiru
pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) &. 1394/2007 a nariadenie (EU) &.
536/2014 a zrusuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000
a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006, COM(2023) 193 final.*
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39. Vklada sa tento ¢lanok 63a:

,, Clénok 63a

Distribucia
1.  Distribucia skuSanych lieckov musi byt v stlade s normami, ktorymi sa
zabezpecuje ich kvalita a integrita. Komisia prijima delegované akty, ktorymi
sa dopliia toto nariadenie stanovenim noriem spravnej distribucnej praxe pre
sktsané a sprievodné lieky, pricom zohladiiuje vstupy pracovnych skupin pre
inSpekcie uvedenych v ¢lanku 142 pism. k) nariadenia Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati, pozri COM(2023) 193 final], a
v pripade potreby ich aktualizuje vzhl'adom na technicky a vedecky pokrok.

2. Ak to prislusny orgéan Clenského Statu povazuje za potrebné, najma ak existuju
dovody na podozrenie na nesulad s poziadavkami tohto ¢lanku, méze vykonat
inSpekcie na overenie stladu.

3. Opatrenia tykajice sa inSpekcii uvedené v clanku 63 ods. 1 sa uplatiuju
mutatis mutandis na inSpekcie spravnej distribu¢nej praxe pre skusané a
sprievodné lieky.*

40. V ¢lanku 76 sa odsek 3 nahradza takto:

3. Clenské $taty od zadavatela nevyzaduja Ziadne dalSie vyuZivanie systému
uvedeného vodseku 1 vpripade klinického skuSania s minimalnou
intervenciou alebo nizkointerven¢ného klinického skusania, ak sa na pripadna
Skodu, ktort by ucastnik mohol utrpiet’ v désledku pouzitia skiiSaného lieku
v stlade s protokolom uvedeného konkrétneho klinického skuSania na uzemi
daného c¢lenského Statu vztahuje uz zavedeny platny systém nahrady skody.*

41. Clanok 78 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

»1  Prislusné vnutroStatne orgdny organizuju inSpekcie s cielom dohliadat’ na
dodrziavanie tohto nariadenia.

Clenske Staty vymentvaju inSpektorov, ktori maji vykonavat’ inSpekcie
zamerané na dohl’ad nad dodrziavanim tohto nariadenia.

Prislusny organ clenského Statu musi mat’ zavedeny systém dohladu,
ktory zahffia tieto opatrenia:

a) ohlasené a v relevantnych pripadoch aj neohldsené, inSpekcie na
mieste;

b)  inSpekcie na dialku, ak st odovodneng;
c¢)  kontrola suladu;

d) uc¢inné kroky v nadvdznosti na opatrenia uvedené v pismenach a),
b)ac).”;

b)  Odsek 6 sa nahradza takto:

,0  Po inSpekcii vypracuva Clensky Stat, ktory bol zodpovedny za jej
vykonanie, spravu z inSpekcie. Tento Clensky Stat spristupiiuje spravu
z in§pekcie subjektu, u ktorého bola vykonand inSpekcia, a zadavatel'ovi
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prislusneho klinického skusania a predklada ju prostrednictvom portalu
EU do 90 dni od vykonania insSpekcie.;

Dopliiajti sa odseky 8, 9 a 10:

3.

10.

Na ziadost’ jedného alebo viacerych prislusnych organov ¢lenského statu
mozu inSpekcie uvedené v odseku 1 vykondvat’ inSpektori z viac ako
jedného Clenského Statu spolocne s in§pektormi z agentury.

Clenské staty mozu poverit iny &lensky $tat alebo agentiru vykonanim
inSpekcie spravnej klinickej praxe. Komisia moze prijat’ delegovany akt v
sulade s C¢lankom 89 s cielom doplnit’ toto nariadenie stanovenim
postupov uplatniteI'nych na spolocné inSpekcie a delegovanie inSpekcii.

Tento Clanok sa neuplatnuje na inSpekcie spravnej vyrobnej praxe v
sulade s clankom 63 a inSpekcie spravnej distribu¢nej praxe v sulade s
¢lankom 63a suvisiace s uplatiiovanim tohto nariadenia.*

42. Clanok 79 sa nahradza takto:

la.

,, Clanok 79
Kontroly Unie

Komisia md6ze vykonavat’ kontroly s cielom overit’, ¢i:
9

a)
b)

c)

¢lenské Staty spravne dohliadajii na dodrziavanie tohto nariadenia;

regulacny systém uplatnitel'ny na klinické skaSania vykondvané mimo
Unie zabezpetuje, aby sa odkazy na klinické skusania uvedené v
ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh v Unii navrhovali,
implementovali a aby sa o nich podavali spravy, pokial’ ide o spravnu
klinicku prax a etické zasady, na zaklade zasad, ktoré si rovnocenné so
zasadami stanovenymi v tomto nariadeni;

regulacny systém uplatnitelny na klinické sktiSania uskutoéiiované mimo
Unie zabezpecuje dodrziavanie ¢lanku 25 ods. 5 tohto nariadenia.

S cielom vykonavat kontroly Unie uvedené v odseku 1 pism. a) méze Komisia
overit, €1 prislusné organy a etické komisie maji zavedené primerané a u¢inné
mechanizmy na zabezpecenie suladu s tymto nariadenim, najmé pokial’ ide o
poziadavky tykajuce sa:

a)

b)

validacie Ziadosti o klinické skuSanie podl'a ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 17
ods. 2 a ¢lanku 20;

vedeckého a etického preskiimania podla ¢lanku 4, ¢lanku 6 ods. 1,
¢lanku 7 ods. 1, ¢lankov 8, 9 a 10, posudenia podstatnych zmien podla
¢lankov 17 az 22, postudenia bezpecnosti podl'a ¢lanku 44;

komunikacie a koordinacie s ostatnymi ¢lenskymi Statmi podl'a ¢lankov 5
az 8, ¢lanku 14, ¢lankov 17 az 19, ¢lankov 22 a 23;

vyroby a dovozu skusanych liekov podl'a €lanku 61 a €lanku 63 ods. 4;

uplatiiovania napravnych opatreni a sankcii uvedenych v ¢lankoch 77 a
94;

vykonévania inS$pekcii podl'a ¢lankov 78, 63 a 63a.
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43.

44,

2. Komisia organizuje kontroly uvedené v odseku 1 v spolupréci s vnutrostatnymi
organmi a vykondva ich tak, aby sa predislo zbyto¢nej administrativnej zat'azi.

3. Komisia pri vykonavani kontrol uvedenych v odseku 1 zohladnuje prislusné
najlepsie postupy.

4. Pri vykonavani kontrol uvedenych v odseku 1 mézu Komisiu podporovat
odbornici z prislusnych organov alebo etickych komisii.

5. Komisia po kazdej kontrole:

a) pripravi ndvrh spravy o zisteniach avpripade potreby uvedie
odporucania tykajuce sa zistenych nedostatkov;

b)  zaSle dotknutému vnutrostatnemu organu pre klinické skiiSania kopiu
navrhu spravy uvedenej v pismene a) na pripomienkovanie;

c) zohladni pri priprave zéaverecnej spravy pripomienky uvedené
v pismene b); a

d)  predlozi zavere&nu spravu prostrednictvom portalu EU.“

Vklada sa tento ¢lanok 79a:

,, Cldnok 79a
Povinnosti v suvislosti s kontrolami Unie

Clenské §taty spolupracujii s Komisiou pri vykonavani kontrol Unie uvedenych v
¢lanku 79 ods. 1. PredovSetkym:

a) zabezpeCuju na zdklade odovodnenej ziadosti poskytovanie potrebnej
technickej pomoci a relevantnej dokumentacie Komisii a poskytuji akukol'vek
ina podporu, o ktort Komisia poziada, aby mohla uc¢inne a efektivne
vykonavat' kontroly, vritane umoZiiovania pristupu do vsetkych priestorov
alebo ich Casti pre zamestnancov (rozhovory) a k idajom vratane IT systémov
prislusného organu, ktoré su dolezité pre vykon ich povinnosti.

b)  prijimaji primerané nasledné opatrenia na napravu nedostatkov zistenych pri
tychto kontrolach Komisie.*

Clanok 81 sa meni takto:
a)  Odsek 2 sa nahradza takto:

.2 Databiza EU sa zriaduje scielom umozZnit spolupricu medzi
prislusSnymi organmi prislusnych c¢lenskych Statov v nevyhnutnom
rozsahu z hl'adiska uplatiovania tohto nariadenia, ako aj vyhl'addvanie
jednotlivych klinickych skuSani. Umoznuje aj komunikéciu medzi
zadavatel'mi a prisluSnymi ¢lenskymi Statmi a v relevantnych pripadoch
spravodajskym ¢lenskym Statom na ucely rychlych regulacnych
postupov. Umoziiuje zadévatelom odvolavat sa na predchadzajice
podané Ziadosti o povolenie klinického sktiSania alebo podstatnej zmeny.
Ob¢anom EU zarovetr umoziuje ziskat pristup ku klinickym
informaciam o liekoch. Vsetky udaje uchovavané v databaze EU preto
musia byt uvedené¢ vo formate, ktory umoznuje jednoduché
vyhl'adévanie, vSetky stuvisiace tdaje musia byt zoskupené podla Eisla
skii$ania EU a musia byt k dispozicii hypertextové odkazy, pomocou
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45.

46.

47.

b)

ktorych musia byt prepojené stvisiace udaje a dokumenty uchovavané
v databaze EU a v d’alSich databazach spravovanych agenturou.*;

Odsek 9 sa nahradza takto:

,9  Zadavatel' v databaze EU neustale aktualizuje informacie o vietkych
zmenach klinickych skasani, ktoré nie st podstatnymi zmenami, ale su
relevantné z hl'adiska dohladu nad klinickym skuSanim. Zadévatel
takisto aktualizuje portal EU s ciefom splnit podmienku, ktord musi
spiiat’ rozhodnutie o povoleni. Aktualizicia moéze viest k prijatiu
napravného opatrenia zo strany spravodajského clenského Statu alebo
prislusného clenského Statu, ktorym sa od zadévatela vyzaduje, aby
predlozil podstatni zmenu tykajlcu sa tejto zmeny. Prislusny ¢lensky Stat
mdze vydat takéto napravné opatrenie do siedmich dni od datumu
aktualizacie. Zadavatel’ predkladd podstatnii zmenu v lehote stanovene;j
¢lenskym §tatom v napravnom opatreni.*

Clanok 83 sa nahradza takto:

.. Clanok 83
Prislusné organy a etické komisie

Clenské Staty urcia jedno narodné kontaktné miesto, na ktoré prenesu
zodpovednost’ za vykondvanie a praktické uplatiiovanie tohto nariadenia.
Komisia uverejni zoznam narodnych kontaktnych miest.

Kazdy clensky S$tat oznami kontaktné miesto uvedené v odseku 1 Komisii.
Clenské staty zabezpecia, aby prislusné organy a etické komisie:

a) mali potrebné pravomoci na vykondvanie vSetkych potrebnych
regulacnych opatreni a in§pekcii podl'a tohto nariadenia;

b) mali dostatocny pocet primerane kvalifikovanych a skusenych
pracovnikov, 'udské a finan¢né zdroje, prevadzkovt kapacitu a odborné
znalosti vratane technickych odbornych znalosti alebo aby mali pristup
k nim, aby mohli u€inne a efektivne vykonavat’ svoje ulohy, ktorymi boli
poverené podl'a tohto nariadenia.*

Vklada sa tento ¢lanok 83a:

., Clanok 83a

Komunikacia a koordinacia medzi prislusnymi organmi a medzi etickymi komisiami

1.

Ak je za vykondvanie regulacnych ¢innosti alebo inSpekcii v ¢lenskom State na
ucely uplatnovania tohto nariadenia zodpovedny viac ako jeden prisluSny
organ a etickd komisia, clenské Staty zabezpeCia efektivhu a U¢innu
koordinaciu medzi vSetkymi tymito prisluSnymi organmi a etickymi komisiami
s cielom zaruit konzistentnost a ucinnost regulaénych Ccinnosti alebo
inSpekcii vykonavanych na ich Gizemi.

Prislusné organy vramci tychto C¢lenskych Stdtov musia navzdjom
spolupracovat. V zdujme ucinného vykonavania regulacnych CcCinnosti a
inSpekcii stanovenych v tomto nariadeni si navzdjom vymieiaju informécie.*

Clanok 85 sa nahradza takto:
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., Clanok 85
Koordinacna a poradna skupina pre klinickeé skusanie

Tymto sa zriaduje Koordinacna a poradna skupina pre klinické skusSanie
(CTAQG).

Kazdy c¢lensky stat vymentva do CTAG na trojro¢né obdobie, ktoré mozno raz
obnovit, jedného clena a jedného nahradnika, pricom kazdy z nich méa odborné
znalosti v oblasti klinického skugania. Clenovia CTAG sa vyberaju na zaklade
kompetencii a skusenosti v oblasti klinickych skuSani. Zastupuju prislusné
organy a etické komisie clenskych Statov. Komisia zverejiiuje mend a
prislusnost’ tychto ¢lenov a ndhradnikov. Nahradnici zastupuju ¢lenov a hlasuju
za nich pocas ich nepritomnosti.

Clenovia CTAG musia mat’ na uéely plnenia svojich tloh moZnost’ opierat’ sa
prispevky odbornikov z prislusnych vnutroStatnych organov a etickych
komisii. Tito experti sa v relevantnych pripadoch zicastiiuji na zasadnutiach
CTAG.

CTAG robi maximum na dosiahnutie konsenzu. Ak nie je mozné takyto
konsenzus dosiahnut, CTAG rozhoduje vi&§inou svojich ¢lenov. Clenovia s
odlisnymi stanoviskami mo6zu ziadat, aby sa ich stanoviskd a dovody, na
ktorych su tieto stanoviska zalozené, zaznamenavali.

CTAG ma najma tieto ulohy:

a) podporovat vymenu informécii medzi clenskymi Stditmi a Komisiou
o skusenostiach ziskanych so zretelom na vykonavanie tohto nariadenia;

b)  poméhat’ Komisii pri poskytovani podpory uvedenej v ¢lanku 84 druhom
odseku;

c) vypracuvat odporucania pre kritéria tykajuce sa vyberu spravodajského
¢lenského Statu;

d)  zabezpecovat' strategické riadenie spolocného pristupu k uplatiiovaniu
tohto nariadenia a k podpore ekosystému klinického skusania v Unii;

e) prispievat k vypracivaniu usmerneni zameranych na zabezpecenie
uc¢inného a harmonizovaného vykonavania tohto nariadenia;

f)  prispievat’ k vypractivaniu usmerneni o pouzivani modelov a systémov
umelej inteligencie pri klinickych sktSaniach v sulade s ¢lankom [xx]
nariadenia (EU) .../... [europsky akt o biotechnologiach]*;

g) poskytovat pri posudzovani akychkol'vek otdzok tykajlcich sa
vykonévania tohto nariadenia poradenstvo, a to bud’ z vlastnej iniciativy
alebo na ziadost’ Komisie;

h)  prispievat k harmonizovanej administrativnej praxi v suvislosti s
klinickymi skuSaniami v ¢lenskych Statoch;
1)  poskytovat’ odporucania pred zriadenim regula¢ného sandboxu.

CTAG predseda zastupca Komisie. Predseda sa nezucastituje na hlasovani
CTAG.
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10.

CTAG moze vydavat’ odporucania a stanoviskd k zalezitostiam tykajucim sa
klinickych sktSani a schvaluje vSetky usmernenia tykajuce sa uplatiiovania
tohto nariadenia. Komisia zverejiuje usmernenia, ktoré schvalila CTAG.

CTAG sa stretava pravidelne a vzdy, ked’ si to situdcia vyzaduje, na poziadanie
Komisie alebo clenského Statu. Jednotlivé body programu zasadnuti sa
predkladaju na ziadost’ Komisie alebo ¢lenského Statu.

Sekretariat zabezpecuje Komisia.

CTAG vypraciva svoj rokovaci poriadok. Tento rokovaci poriadok sa
zverejiuje.

Clanok 93 sa nahradza takto:

,, Clanok 93
Ochrana udajov

Od zadavatelov sa pri vykonavani ich tloh podla tohto nariadenia vyzaduje,
aby spracuvali osobné tudaje vratane genetickych udajov alebo udajov
tykajucich sa zdravia na ucely tychto ¢innosti:

a)  predkladanie ziadosti v sulade s ¢lankami 5, 11, 14 a 16;

b)  vykonéavanie vyskumnych ¢innosti v kontexte klinického skisania podla
protokolu schvaleného prislusnymi vnutrostatnymi orgdnmi v sulade s
prilohou I ¢ast'ou I bodom D;

c) vykonavanie bezpeCnostnych operacii a podavanie sprav v sulade s
Clankami 41 az 43 a 52 az 54;

d) zaznamenavanie a spracivanie informadcii, nakladanie s nimi a ich
uchovavanie v sulade s clankom 56;

e) archivacia udajov v sulade s ¢lankom 58;

f)  predkladanie sthrnu vysledkov klinického skuSania, sthrnu pre laikov,
spravy o klinickej Stadii a v prislusnych pripadoch nespracovanych
idajov na portal EU v stilade s ¢lankom 37 ods. 4.

Od skusajucich sa pri vykonavani ich uloh podla tohto nariadenia vyzaduje,

aby spractuvali osobné udaje vratane genetickych udajov alebo udajov

tykajtcich sa zdravia na ucely tychto ¢innosti:

a)  vykonavanie vyskumnych c¢innosti v kontexte klinického skiSania v
sulade s protokolom schvalenym prisluSnymi vnutroStatnymi organmi v
sulade s prilohou I ¢astou I bodom D;

b)  podévanie sprav o bezpecnosti v sulade s ¢lankami 41 a 54;

c) zaznamendvanie a spracuvanie informadcii, nakladanie s nimi a ich
uchovavanie v sulade s ¢lankom 56;

d) archivacia udajov v stlade s ¢lankom 58.

Zadavatelia a skuSajaci spristupiiuji osobné udaje vratane genetickych udajov
alebo udajov tykajucich sa zdravia:
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49.

50.

a)  prisluSnym organom clenskych Statov na ucely ¢innosti dohl'adu vratane
inSpekcii v sulade s ¢lankom 78;

b)  Komisii na ucely kontrol v stlade s ¢lankom 79.

4.  Pokial’ ide o posudzovanie spracuvania, ktoré vedie k povolovaniu ziadosti o
klinické sktsSanie a operacii uvedenych v tomto ¢lanku, zadavatelia a skiSajuci
su prevadzkovatel'mi v zmysle ¢lanku 4 bode 7 nariadenia (EU) 2016/679.

5. Osobné udaje vratane genetickych udajov alebo udajov tykajucich sa zdravia sa
uchovavaju tak dlho, ako sa vyzaduje podla clanku 58, a v stlade s
podmienkami stanovenymi v fiom.

6.  Osobné udaje zozbierané a spracované v sulade s tymto nariadenim mdze ten
isty prevadzkovatel dalej spractivat na ucely inych klinickych sktSani
vykonévanych podl'a tohto nariadenia alebo na ucely vedeckého vyskumu s
cielom chranit’ verejné zdravie, zlepSit' Uroven starostlivosti a podporit
inova¢nu kapacitu eurépskeho medicinskeho vyskumu.

7. Odchylne od ¢&lanku 9 ods. 4 nariadenia (EU) 2016/679 ¢lenské $taty nesmil
zachovavat’ ani zavadzat' d’alSie podmienky vratane obmedzeni, pokial ide o
spraciivanie osobnych udajov vritane genetickych tdajov alebo udajov
tykajucich sa zdravia v kontexte klinickych skuSani vykonavanych v sulade s
tymto nariadenim.

8.  Spracuvanie osobnych udajov uvedené v tomto ¢lanku podlieha primeranym
technickym a organizaénym opatreniam na zabezpecenie ochrany prav a
slobod subjektov tudajov. Prevadzkovatel predovSetkym musi ziskat
informovany suhlas uUcastnika v sulade s c¢lankom 29 tohto nariadenia.
Prevadzkovatelia uplatiiuji aj pravidla dovernosti tykajuce sa pristupu k
zdznamom a osobnym udajom ucastnikov a uplatiiujii d’alSie zaruky, ktoré su
vhodné pre konkrétne klinické skusSanie, ako sa vyzaduje v prilohe I Casti I
bode D pism. ak), al) a am).*

Clanok 97 sa nahradza takto:

., Clanok 97
Revizia

Pét’ rokov po datume uvedenom v ¢lanku 99 druhom pododseku a potom kazdych
desat rokov predkladd Komisia Europskemu parlamentu a Rade spravu
o uplatiovani tohto nariadenia. Tato sprava musi obsahovat’" hodnotenie vplyvu
nariadenia na vedecky a technologicky pokrok, komplexné informécie o réznych
typoch klinickych sk@Sani povolenych na zaklade tohto nariadenia a opatrenia
potrebné na zachovanie konkurencieschopnosti eurdpskeho klinického vyskumu. V
sprave sa posudzuje aj pokrok dosiahnuty monitorovanim poc¢tu dodato¢nych
medzinarodnych klinickych skiiani povolenych v Unii poéas pitroéného obdobia
podavania sprav ako kl'icového ukazovatel'a vykonnosti v porovnani s priemernym
poétom takychto klinickych skasani povolenych v Unii kazdy rok od roku 2025;

Komisia vo vhodnych pripadoch na zéklade tejto spravy predklada legislativny navrh
s ciel'om aktualizovat’ ustanovenia stanovené v tomto nariadeni.*

V ¢lanku 98 sa odsek 1 nahradza takto:
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51.

52.

,1. Toto nariadenie v zneni uplatnitelnom diia [Urad pre publikacie: vlozte datum
dina pred datumom zaciatku uplatiovania tohto nariadenia] sa nad’alej uplatiiuje
na postupy povolovania, podstatné zmeny alebo doplnenia prislusného
¢lenského Statu klinického skusania, ak ziadost' o povolenie bola predlozena
pred daitumom nadobudnutia u¢innosti uvedenym v ¢lanku 67 ods. 3 pism. a)
nariadenia [...] [europsky akt o biotechnologiach].«

Vklada sa tento ¢lanok 98a:

,, Clanok 98a
Pldn rozvoja portdlu a databdzy EU

ura je zodpovedna za podavanie sprav o rozvoji, vedeni a v relevantnyc
Agentira je zod dn davan r I , vedeni elevantnych
pripadoch tuprave portalu EU, pokial’ ide o nacasovanie, dodrziavanie rozpoctu a
kvalitu.

To by zahfiialo predloZenie revidovaného planu rozvoja portalu a databazy EU po
porade s Komisiou riadiacej rade agentiry jeden mesiac po nadobudnuti u¢innosti
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../... [vloZte odkaz na navrh aktu o
biotechnologiach].* Tento plan rozvoja musi zabezpecit, aby do datumu
vykonavania boli k dispozicii vSetky pozadované funkcie systému, ako je vymedzené
v &lanku [..] nariadenia (EU) .../...[navrh aktu o biotechnologiach].

Zhrnutie planu rozvoja s kIiCovymi milnikmi a harmonogramom [po schvaleni
spravnou radou agentury] sa zverejni na webovom sidle agentary.*

* Navrh aktu o biotechnologiach.*

Priloha I sa meni v sulade s prilohou I k tomuto nariadeniu.
Clanok 59

Zmeny nariadenia (EU) 2019/6

Nariadenie (EU) 2019/6 sa meni takto:

1.

V ¢lanku 3 sa vklada tento odsek 3:

,Pravne predpisy Unie tykajuce sa GMO sa neuplatiiuji na veterinarne lieky, ktoré
obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju a ktoré st
povolené alebo vyrobené v stlade s tymto nariadenim. Poddvanie veterinarnych
lieckov nesmie viest k tomu, aby sa na lieCené zviera alebo produkty z neho
vztahovali pravidla tykajuce sa GMO.*

V ¢lanku 4 sa dopliaju tieto body 45, 46 a 47:

,»45. ,,zoondza“ je akakol'vek choroba a/alebo infekcia, ktora je prirodzene prenosna
priamo alebo nepriamo medzi zvieratami a 'ud'mi;

46. ,veterinarne lieky, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z
nich pozostavaju“ su veterinarne lieky, ktoré obsahuju geneticky modifikované
organizmy v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 2 smernice 2001/18/ES alebo
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6.

47.

z nich pozostavaju, s vynimkou organizmov ziskanych technikami genetickej
modifikacie uvedenymi v prilohe I B k smernici 2001/18/ES;

»regulaény sandbox®“ je Casovo obmedzeny regulaény rdmec, ktory pod
regulacnym dohl'adom umoznuje vyvoj, uvadzanie na trh alebo pouzivanie
inova¢nych technologii, metodd alebo produktov stvisiacich so zdravim zvierat,
ktoré priamo alebo nepriamo suvisia s vyvojom, vyrobou alebo pouzivanim
veterinarnych liekov a ktor¢ nie su regulované v zmysle pravnych predpisov
Unie.*

V ¢lanku 8 sa odsek 5 vypusta.

Clanok 9 sa meni takto:

a)

b)

Vklada sa tento odsek 2a:

,»2a. V pripade klinickych sktSani s veterinarnymi liekmi, ktoré obsahuju
geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju, prislusné
organy posudzuju potencidlne nepriaznivé U€inky na l'udské zdravie a
zivotné prostredie so zretelom na Specifické vlastnosti produktu a v
sulade so =zasadami posudzovania rizik pre zivotné prostredie
stanovenymi v prilohe II. V pripade potreby sa vyzaduje vykonanie
opatreni na zmiernenie rizika.;

V odseku 3 sa dopifia tento pododsek:

,Pocas tohto obdobia, ak sa skusanie tyka veterinadrneho lieku, ktory obsahuje
geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostava, mézu prislusné
organy konzultovat' s orginmi zriadenymi Uniou alebo ¢lenskymi $tatmi v
stilade so smernicou 2001/18/ES, najmid v pripade novych otdzok alebo
veterinarnych lickov prvej triedy. Konzultované organy zabezpecuju ochranu
dovernych obchodnych informécii a bezpecnost’ vymeny informacii.*;

V odseku 4 sa dopiiia tento pododsek:

,»V suvislosti s povinnostou zadavatela urcit, ze neexistuju environmentalne
dovody, ktoré by branili vykonaniu Studie, sa v pripade zistenia rizika pre
zivotné prostredie alebo I'udské zdravie vyplyvajuceho z klinického skuSania s
veterinarnymi liekmi, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo
z nich pozostavaji, musia pred zaatim skSania vykonat' zmierfiujice
opatrenia, pricom sa zohl'adnia Specifické vlastnosti produktu, rozsah mozného
nebezpecenstva a pravdepodobnost’ nastupu dané¢ho nepriaznivého ucinku.*

V ¢lanku 28 sa odsek 2 nahradza takto:

,Pocas posudzovania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre veterinarne lieky,
ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaji, moze
agentlira viest' konzulticie s organmi zriadenymi Uniou alebo ¢lenskymi §tatmi v
sulade so smernicou 2001/18/ES, najmé pokial’ ide o vyrobky prvé v triede alebo ak
vyvstane novad otazka. Konzultované organy zabezpecuji ochranu dovernych

obchodnych informadcii a bezpe¢nost’ vymeny informaécii.

Vklada sa tento ¢lanok 40a:

AN TY

., Clanok 40a

PrediZenie platnosti dodatkového ochranného osvedéenia pre biotechnologické lieky na

liecbu zoondz vyvinuté a povolené v Unii
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1. Ak Unia udeli povolenie na uvedenie na trh pre veterindrny liek vyvinuty
biotechnologickym procesom uvedenym v ¢lanku 42 ods. 2 pism. a) nariadenia
(EU) 2019/6, ktory je uréeny na diagnostiku, lie¢bu alebo prevenciu
zoonotickych ochoreni a ktory je chraneny dodatkovym ochrannym
osvedCenim v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
469/20097* alebo patentom, ktory opraviiuje na udelenie takéhoto dodatkového
ochranného osvedcenia, majitel’ patentu alebo takéhoto osvedc¢enia ma narok
na predizenie obdobi uvedenych v &lanku 13 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) &.
469/2009 o 12 mesiacov za predpokladu, ze Ziadatel’ o povolenie na uvedenie
na trh preukaze splnenie vSetkych tychto podmienok:

a) liek obsahuje nova uc¢innu latku, ktord sa vyrazne 1isi od ucinnej latky
akéhokol'vek povoleného lieku v Unii;

b)  veterinarny lieck ma vyrazne odliSny mechanizmus uU¢inku a vykazuje
uroveil bezpecnosti a ucinnosti prinajmensom rovnocennu s Uroviou
akéhokol'vek veterinarneho lieku povoleného v Unii na to isté zoonotické
ochorenie a

c) asponn jeden vyrobny krok s vynimkou balenia, testovania kvality a
certifikacie sa vykonava v Unii.

2. Agentura posudzuje splnenie podmienok uvedenych v odseku 1 v ramci
prislusného postupu udel'ovania povolenia na uvedenie na trh.

3. Ak sa splnenie podmienok potvrdi, agentira o tom vydé vyhlédsenie vo svojom
stanovisku.

4.  Kopia vyhlasenia uveden¢ho v odseku 3 sa zahrnie do Ziadosti o osvedCenie
podanej podl'a ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 469/2009.%

Clanok 61 sa nahradza takto:

., Clanok 61
Zmeny, ktoré si nevyZzaduju posudenie

1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh st opravneni vykonavat’ zmeny zahrnuté
v zozname stanovenom Vv sulade s ¢lankom 60 ods. 1 za podmienok, ktoré su v
nom uvedené.

2. Ak ma zmena uvedend v odseku 1 vplyv na suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku, oznacenie alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov, drZitel’ povolenia
na uvedenie na trh zaznamena zmenu do databazy liekov do 30 dni od jej
vykonania.

Prislusny orgén, ktory udelil povolenie na uvedenie na trh, alebo v pripade
veterinarnych liekov povolenych centralizovanym postupom Komisia na
zéklade stanoviska agentiry zmenia povolenie na uvedenie na trh v sulade so
zmenou zaznamenanou drZitelom povolenia na uvedenie na trh v databaze
liekov.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre liec¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).
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V pripade veterinarnych liekov povolenych centralizovanym postupom sa
zmena povolenia na uvedenie na trh vykona prostrednictvom vykonavacich

aktov, ktoré sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym v clanku
145 ods. 2.

3. Ak zmena uvedend v odseku 1 nemd vplyv na suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenie alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov, drzitel
povolenia na uvedenie na trh zaznamena zmenu do databazy liekov do jedného
roka od jej vykonania.

4. Zmeny vykonané drzitemi povolenia na uvedenie na trh pri obchadzani
podmienok stanovenych vo vykondvacom akte uvedenom v ¢lanku 60 ods. 1
nie su platné.*

8. Doplia sa tato kapitola IX:
»KAPITOLA IX

REGULACNY SANDBOX

Clanok 136a
Regula¢ny sandbox

1.  Komisia méze zriadit' regulacny sandbox v stlade s postupom stanovenym v
odsekoch 2 a 4 pre inovacné technologie, metody alebo produkty stvisiace so
zdravim zvierat, ktoré priamo alebo nepriamo suvisia s vyvojom, vyrobou
alebo pouzivanim veterinarnych liekov a ktoré nie su regulované podla inych
pravnych predpisov Unie, ak st splnené tieto podmienky:

a)  mozno ocakavat, Ze tieto technoldgie, metddy alebo produkty budi mat
pozitivny vplyv na zdravie zvierat bez neprijatelnych negativnych
vplyvov na l'udské zdravie alebo Zivotné prostredie;

b)  vyvoju, uvedeniu na trh alebo pouzivaniu prislusnych technolégii, metod
alebo vyrobkov brani chybajlici harmonizovany pravny ramec.

2. Vyvojari technologii, metdd alebo produktov suvisiacich so zdravim zvierat,
ktoré priamo alebo nepriamo suvisia s vyvojom, vyrobou alebo pouZivanim
veterinarnych liekov a ktoré nie su regulované inymi pravnymi predpismi
Unie, mo6Zu zaslat' agenture Ziadost o vytvorenie regulacného sandboxu.
Agentara posudi prijaté Ziadosti a na zaklade svojho posudenia moze Komisii
predlozit’ odportcanie, ktoré obsahuje vietky tieto prvky:

a) odovodnenie regulacného sandboxu vratane opisu navrhovanych
technologii, metod alebo produktov, ktoré sa maju zahrntt’;

b) identifikacia existujacich regulacnych vyziev;

c) odhad potencialnych prinosov a potencialnych rizik pre zdravie zvierat
alebo 'udi alebo pre Zivotné prostredie;

d) mapovanie existujucich odbornych znalosti, ktoré ma agentira k
dispozicii a ktoré su potrebné na rieSenie potencidlnych prinosov a rizik
uvedenych v pismene c). Ak agentira nemd bezprostredne k dispozicii

ziadne relevantné odborné znalosti, predlozi plan, ako mieni riesit’ body
uvedené v pismene c);
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e)  navrh, ako dlho ma trvat’ regula¢ny sandbox.

3. Komisia po dorufeni odporGfania agentry prijme rozhodnutie
prostrednictvom vykonavacich aktov v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2. Ak Komisia stihlasi so zriadenim regula¢ného
sandboxu, vo vykonavacom akte sa stanovi jeho trvanie.

4.  Agentura po zriadeni regulacného sandboxu prijme tieto opatrenia:

a)  vypracuje a zverejni technické a vedecké poziadavky na technoldgie,
metody alebo produkty vyvinuté v ramci regulaéného sandboxu, pri¢om
nalezite zohl'adni ich potencidlne rizika pre zdravie l'udi a zvierat a pre
zivotné prostredie;

b)  vypracuje rokovaci poriadok, ktorym sa zabezpeci zachovanie dovernosti
vymienanych informécif;
c) poskytne relevantné vedecké poradenstvo;

d)  posudi prinosy a rizika technologii, metdd alebo produktov vyvinutych v
rdmci daného regulaéného sandboxu a ak sa domnieva, Ze prinosy
prevazuju nad rizikami, adresuje Komisii odporucanie na ich uvedenie na
trh alebo pouzivanie.

Agentira v stlade s &lankom 4 nariadenia (EU) 2024/5687° vybera od
ziadatel'ov poplatok za Cinnosti uvedené v prvom pododseku pism. c¢) a d).
Platné sumy sa uverejnia na webovom sidle agentury.

5. Komisia mdze prostrednictvom vykondvacieho aktu povolit’ uvedenie na trh
alebo pouzivanie technologii, metdod alebo produktov vyvinutych v ramci
regulacného sandboxu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
145 ods. 2.

Technologie, metody alebo produkty vyvinuté v ramci regulacného sandboxu
sa nesmu uvadzat’ na trh ani pouzivat’, kym nie st povolené¢ Komisiou.

6. Ak prislusné vnutroStatne orgény zistia zdvazné riziko pre verejné zdravie,
zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie spojené s pouzivanim technoldgii,
metdd alebo produktov vyvinutych v ramci regula¢ného sandboxu, urychlene o
tom informuju agenturu. Do prijatia rozhodnutia Komisie podl'a odseku 8
moZzu prislusné vnutroStatne organy prijat’ predbezné opatrenia, ktoré zahfiaju
aj pozastavenie uvadzania na trh z ich strany, pozastavenie pouzivania alebo
opatrenia na stiahnutie z trhu.

7. Ak je agentlra informovana o vaznom riziku v stlade s odsekom 6, urychlene
posudi postipentl vec a v pripade potreby akykol'vek mozny vplyv na podobné
technologie, metddy alebo produkty uvedené na trh, ktoré boli vyvinuté alebo
pouzivané v ramci regulaéného sandboxu. Agentlra vo svojom posudeni zvazi
prinosy pre zdravie zvierat a identifikované rizika.

8. Ak sa v posudeni uvedenom v odseku 7 dospeje k zaveru, ze pomer prinosu a
rizika je negativny a neexistuju ziadne uspokojivé opatrenia na zmiernenie

75

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 zo 7. februara 2024 o poplatkoch a platbach
splatnych Eurdpskej agentire pre lieky, ktorym sa menia nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a zru$uje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 658/2014
a nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 (U. v. EU L 568, 14.2.2024).
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10.

10.

11.

12.

rizika, ktoré by sa mohli vykonat, agentira odporuci pozastavenie alebo
odnatie povolenia na uvedenie na trh alebo pouzivanie. Komisia urobi takého
rozhodnutie prostrednictvom vykondvacieho aktu v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

Po posudeni uvedenom v odseku 7 moze agentira odporucit Komisii, aby
regulacny sandbox ukoncila. V odporucani agentury sa poskytuje poradenstvo
o vhodnych opatreniach tykajiacich sa technologii, metdod alebo produktov,
ktoré sa vyvijaju v ramci regulacného sandboxu. Komisia moze
prostrednictvom vykonavacieho aktu ukoncit regulacny sandbox v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

Dva roky pred skoncenim obdobia platnosti zriadeného regulacného sandboxu
agenttra predlozi Komisii hodnotiacu spravu o pokroku regulacného sandboxu
vratane odportcani pre regulacny ramec po ukonceni daného regulacného
sandboxu. V pripade potreby méze odporuéit’ prediZenie trvania regulaéného
sandboxu.

Komisia preskima hodnotiacu spravu uvedent v odseku 10 a moze prijat
vhodné opatrenia, pokial’ ide o regulacné poziadavky na uvadzanie technologii,
metdd alebo produktov v rozsahu posobnosti regulaéného sandboxu na trh
alebo ich pouzivanie po jeho ukonceni. V relevantnych pripadoch Komisia
moze predizit’ trvanie regulaéného sandboxu prostrednictvom vykonavacieho
aktu v sulade s postupom preskiimania podl'a ¢lanku 145 ods. 2.

Agentura vedie register regulacnych sandboxov zriadenych v sulade s tymto
nariadenim. KaZdorone vypraciva a uverejiluje spravu o vykondvani
regula¢ného sandboxu.*

Clanok 146 sa nahradza takto:

,, Clanok 146
Zmeny prilohy II

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 147 ods. 2
s cielom menit’ prilohu Il tak, aby bola prispésobend technickému a vedeckému
pokroku.*

Priloha II k nariadeniu (EU) 2019/6 sa meni v sulade s prilohou III k tomuto
nariadeniu.

Clanok 60
Zmeny nariadenia (EU) 2024/795

Nariadenie (EU) 2024/795 sa meni takto:

a)

V ¢&lanku 2 sa dopliia tento odsek 9:

”9'

Strategické projekty v oblasti zdravotnych biotechnologii vratane strategickych
projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie, ktoré
s uznané v sulade s nariadenim [...] [eurdpsky akt o biotechnoldgiach], sa
povazuju za projekty, ktoré prispievaju k cielom platformy STEP uvedenym v
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b)

c)

odseku 1 pism. a) bode iii1) alebo v relevantnych pripadoch v odseku 1 pism.
b).*;

V ¢lanku 4 sa odsek 7 nahradza takto:

e

Strategické projekty uznané v sulade s prislusSnymi ustanoveniami nariadenia
(EU) 2024/1735, nariadenia (EU) 2024/1252, nariadenia [...] [akt o kritickych
liekoch] a strategické projekty zamerané na zdravotné biotechnoldgie vratane
strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie uznané v sulade s nariadenim [...] [eurdpsky akt o
biotechnologiach], ktoré patria do rozsahu posobnosti ¢lanku 2 tohto nariadenia
a ziskavaji prispevok vramci programov uvedenych v ¢lanku3 tohto
nariadenia, mozu ziskat' aj prispevok z akéhokol'vek iného programu Unie
vratane fondov v ramci zdiel'aného riadenia za predpokladu, Ze tieto prispevky
sa nevzt'ahuju na tie isté naklady. Na prislusny prispevok na strategicky projekt
sa uplatiiuju pravidla prislugného programu Unie. Kumulativne financovanie
nesmie presiahnut’ celkové oprdvnené naklady na strategicky projekt. Podporu
z roznych programov Unie mozno vypoéitavat’ na pomernom zaklade v stlade
s dokumentmi, v ktorych st stanovené podmienky poskytovania podpory.*;

V ¢lanku 6 ods. 1 sa pismeno ¢) nahradza takto:

»»C)

podrobné udaje o projektoch, ktoré boli uznané za strategické projekty podla
nariadenia (EU) 2024/1735, nariadenia (EU) 2024/1252 a nariadenia [...] [akt o
kritickych liekoch] a za strategické projekty zamerané na zdravotné
biotechnologie vratane strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych
na zdravotné biotechnologie podla nariadenia [...] [europsky akt o
biotechnologiach], pokial patria do rozsahu pdsobnosti ¢lanku 2 tohto
nariadenia.*

Clanok 61

Zmena nariadenia (EU) 2024/1938

Nariadenie (EU) 2024/1938 sa meni takto:
V ¢&lanku 3 sa dopliia tento bod 60:

1.

,,00.

»regulaény sandbox‘ je regulaény ramec, ktory pocas obmedzeného obdobia a
pod regulacnym dohladom umoZiluje v kontrolovanom prostredi podla
osobitného pldnu vyvoj, posudzovanie a testovanie inovacnych alebo
prisposobenych regulacnych rieSeni a ktory ulahcuje vyvoj, posudzovanie,
povolovanie alebo monitorovanie inovacnych Ccinnosti ¢i latok, ktoré
pravdepodobne patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.*

V ¢lanku 13 sa vklada tento odsek 3a:

,.3a.

Komisia moéZe prijimat vykonéavacie akty, v ktorych stanovi lehoty na
poskytnutie odpovede prislusnych organov, s ktorymi sa konzultovalo v sulade
s odsekom 2, tykajtce sa regulacného statusu latky, vyrobku alebo ¢innosti.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

V ¢lanku 69 ods. 2 sa prvy pododsek nahradza takto:
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,Komisia moze prijimat’ vykonavacie akty, v ktorych stanovi lehoty pre koordina¢nti
radu pre latky 'udského pdvodu na vydanie stanovisk k regulacnému statusu latky,
vyrobku alebo ¢innosti v stlade s ¢lankom 13 ods. 3 prvym pododsekom.

Komisia moze prijimat’ vykondvacie akty, v ktorych stanovi kritérid a postupy
konzultacii s poradnymi orgdnmi zriadenymi v zmysle inych relevantnych pravnych
predpisov Unie v stvislosti s vykonavanim uloh Koordinaénej rady pre latky
I'udského pdvodu vratane lehdt pre tieto organy na vydanie stanoviska v ramci
takychto konzultacii.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Vklada sa tento ¢lanok 39a:

., Clanok 39a
Regulacné sandboxy pre latky 'udského povodu

1. Clensky $tat moZe na zaklade odovodnenej Ziadosti subjektu zaobchadzajticeho
s latkami I'udského povodu zriadit’ regula¢né sandboxy, ktoré poskytuju ¢asovo
obmedzené kontrolované prostredie na wulahCenie vyvoja a testovania
inovaénych produktov, sluzieb, procesov alebo latok v oblasti latok 'udského
povodu, a to pod dohl'adom jedného alebo viacerych prislusnych organov a ak
su splnené tieto podmienky:

a)  ocakdva sa, ze vlastnosti alebo metddy tychto inovacii a technologii
vyrazne prispeju k bezpecnosti a kvalite vratane G¢innosti latok I'udského
povodu alebo cCinnosti stvisiacej s latkami T'udského pdvodu, alebo
vyznamne prispeju k pristupu pacientov k liecbe;

b) uplathovanie poZziadaviek tohto nariadenia by branilo vyvoju tychto
inovacii a technoldgii alebo by ho vyrazne zdrZiavalo z ddovodu
vedeckych alebo regulacnych vyziev vyplyvajucich z vlastnosti alebo
metdd suvisiacich s danou inovéciou alebo technologiou.

2. Clenské staty mozu spoloéne zriadit’ regula¢né sandboxy uvedené v odseku 1.
Komisia podporuje taktito spolupracu v stilade s ¢lankom 72 ods. 1.

3. Cielom regula¢ného sandboxu je umoZznit’ posudzovanie inovacii uvedenych v
odseku 1 v redlnom prostredi pod prisnym regulaénym dohladom, aby sa
zabezpecilo ziskanie potrebnych dokazov a dajov na preukdzanie ich kvality
bezpecnosti vratane u¢innosti vzhl'adom na ich distribuciu.

4.  Regulacny sandbox moZe zahffiat' jasne opisané vynimky z poziadaviek
stanovenych v tomto nariadeni. Uvedené vynimky moZu predstavovat
upravené, posilnené ¢i odloZzené poziadavky alebo poziadavky, od ktorych sa
upusta. Kazda vynimka musi byt obmedzend na to, ¢o je vhodné a striktne
nevyhnutné na dosiahnutie sledovanych cielov, ako aj riadne odo6vodnena
a Specifikovand v plane sandboxu uvedenom v odseku [6].

Regulaény sandbox vSak nezahfna vynimky z ustanoveni o norméch tykajucich
sa dobrovolnej a neplatenej povahy darcovstva latok l'udského povodu
stanovenych v ¢lanku 54.

5. Regula¢né sandboxy sa vykonavaju pod dohladom prisluSnych orgénov pre
latky 'udského povodu a v pripade potreby v spolupraci s prislusSnymi organmi
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konajucimi v sulade s inymi prislu§nymi legislativnymi aktmi Unie v oblasti
zdravia alebo vnutrostatnymi pravnymi predpismi.

Cinnosti v ramci regulaéného sandboxu sa vykonavaji v stlade s osobitnym
planom regulacného sandboxu, ktory vypracovali prisluSné organy pre latky
I'udského povodu. Plan sandboxu musi:

a)  vychadzat z udajov poskytnutych vyvojarmi dotknutych inovacii a byt
stanoveny po konzultaciach s nimi;

b) identifikovat’ ucastnikov regula¢ného sandboxu a ich prislusné ulohys;

c) identifikovat poziadavky tohto nariadenia, ktoré nemozno splnit, v
pripade ktorych sa vynimky povazuju za potrebné, ako aj upravené,
posilnené ¢i odlozené poziadavky alebo poziadavky, od ktorych sa
upustia, ktoré z takychto vynimiek vyplyvaja;

d)  zahfiat vhodné opatrenia na zmiernenie potencidlnych rizik pre zdravie a
zivotné prostredie;

e) stanovit, ako dlho ma trvat’ regulacny sandbox;

f)  zahfiat’ vysvetlenie ramca monitorovania regulacnych sandboxov
vratane aspektov, o ktorych sa bude podavat sprava, frekvencie
podavania sprav a zdrojov udajov.

Pri zriadovani regula¢ného sandboxu prislusné organy pre latky l'udského
povodu v pripade potreby konzultuju s koordina¢nou radou pre latky I'udského
povodu, a to aj tak, Ze poziadaju o vedecké, technické alebo regulaéné
poradenstvo pri navrhovani regula¢ného sandboxu. Koordina¢na rada pre latky
ludského povodu poskytuje podporu a usiluje sa o posilnenie spolocného
pristupu k navrhovaniu a vykonavaniu regulacnych sandboxov uvedenych v
tomto ¢lanku.

Na ucely podpory prisluSnych organov pre latky I'udského pévodu uvedenej v
prvom pododseku moZe koordina¢na rada pre latky 'udského povodu:

a)  vyzadovat informacie a udaje od drzitelov povoleni pripravkov z latok
udského pdévodu s vyuzitim informécii na platforme EU pre latky
I'udského povodu zriadenej podla Clanku 74 tohto nariadenia, od
vyvojarov, nezavislych odbornikov a vyskumnych pracovnikov,
zastupcov zdravotnickych pracovnikov a pacientov, a mdze s nimi viest’
predbezné diskusie;

b)  spolupracovat’ s prognostickou skupinou pre vznikajuce inovacie v
oblasti zdravia uvedenou v ¢lanku 38 nariadenia (EU) .../... [eurdpsky
akt o biotechnoldgiach].

Pri zriadovani regula¢ného sandboxu prislusné organy pre latky l'udského
povodu poskytnit Komisii podrobné informacie, ktoré nemaji doverny
charakter a ktoré sa tykaji regulacného rdmca upravujiceho konkrétny
regula¢ny sandbox stanoveny v plane regulacného sandboxu. Komisia prijaté
informacie uverejni na platforme EU pre latky l'udského povodu zriadenej
podrla ¢lanku 74 tohto nariadenia.

Po ukonceni regula¢ného sandboxu prislusné organy predlozia koordinacne;j
rade pre latky l'udského pévodu a Komisii podrobnu spravu o regulaénom
sandboxe a akychkol'vek moznych naslednych opatreniach tykajucich sa najméi
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10.

11.

12.

13.

zmien regulacného ramca pre dotknuté inovacie alebo kategorie inovacii na
zaklade poznatkov z experimentalneho regula¢ného prostredia. Koordinacna
rada pre latky 'udského povodu prijaté informacie uverejni.

Informacie uvedené v prvom pododseku sa mozu poskytovat’ aj v pravidelnych
intervaloch pocas vykonavania sandboxu.

Pripravok z latok I'udského povodu, ktory je vysledkom inovéacie vyvinutej v
ramci regulacného sandboxu, sa moze distribuovat’ na humanne pouzitie len
vtedy, ak je povoleny v sulade s ¢lankom 38 ods. 1. Pociato¢na platnost’
takéhoto povolenia nesmie presiahnut’ trvanie regulacného sandboxu. Prislusny
organ mdze na ziadost' relevantného subjektu zaobchadzajuceho s latkami
T'udského povodu povolenie predizit.

Regula¢né sandboxy nemaju vplyv na povinnosti prislusnych organov pre latky
I'udského povodu tykajice sa presadzovania a monitorovania podla tohto
nariadenia a inych pravnych predpisov Unie.

Ucastnici regulaéného sandboxu, najmi vyvojar, zostavaju zodpovedni podl'a
platnych vnutrostatnych pravnych predpisov za akukol'vek Skodu sposobent
tretim strandm v dosledku testovania prebiehajiceho v regulacnom sandboxe.
Bez zbyto¢ného odkladu poskytuji narodnym prislusnym orgdnom pre latky
Pudského povodu vsetky informécie, ktoré by mohli viest’ k zmene regulacného
sandboxu alebo sa tykaju kvality, bezpecnosti alebo ucinnosti produktov
vyvinutych v rdmei regulacného sandboxu.

V pripade zistenia rizik pre verejné zdravie alebo bezpecnost’ ¢i Zivotné
prostredie spojenych s pouzivanim inovacii, na ktoré sa vztahuje regulacny
sandbox, Gcastnici sandboxu bezodkladne informuja prislusné organy pre latky
l'udského pdvodu o opatreniach prijatych na predchédzanie tymto rizikdm.
Prislu$né orgéany pre latky l'udského povodu prijimaji okamzité a primerané
docasné napravné opatrenia vratane pozastavenia, zruSenia alebo obmedzenia
rozsahu regulaéného sandboxu a informuji o tom koordina¢nt radu pre latky
I'udského pdvodu a Komisiu.*

KAPITOLA [X]
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldanok 62

Monitorovanie

Komisia uverejniuje a aktualizuje zoznam strategickych projektov zameranych na zdravotné

biotechnologie a strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné

biotechnologie.
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Clanok 63

Hodnotenie

Najskor [viozZte datum pdt rokov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia...] Komisia vyhodnoti toto nariadenie z hladiska vSeobecného ciela,
ktory sleduje a na ktory sa odkazuje v ¢lanku 1 ods. 1, a predlozi Eurépskemu
parlamentu a Rade, Europskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru a Vyboru
regionov spravu o svojich hlavnych zisteniach, najméd o vplyve tohto nariadenia a
pokroku pri dosahovani tohto ciel’a.

Clenské §taty poskytuji Komisii na poziadanie vietky relevantné informacie, ktoré
maju a ktoré¢ Komisia méze potrebovat’ pri hodnoteni podl'a odseku 1.

Clanok 64

Vykonavanie delegovania pravomoci

Komisii sa udeluje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 43 ods. 2 sa Komisii udel'uje
na obdobie piatich rokov od [viozZte datum nadobudnutia uicinnosti tohto nariadenial.
Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devat
mesiacov pred uplynutim tohto pitroéného obdobia. Delegovanie prdvomoci sa
automaticky predlZzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial Europsky parlament alebo
Rada nevznesi voéi takémuto prediZzeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 43 ods. 2 méze Europsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v tomto rozhodnuti uvadza. Rozhodnutie nadobuda u€innost’
ditom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie alebo k
neskorSiemu datumu, ktory je v fiom urceny. Nie je nim dotknutd platnost
delegovanych aktov, ktoré uZ nadobudli uc¢innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi  ¢lenskymi Stditmi v stlade so zisadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode o lepsej tvorbe prava z 13. aprila 2016.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdpskemu parlamentu a
Rade.

Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 43 ods. 2 nadobudne ucinnost’ len vtedy, ak
Europsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch
mesiacov odo dila oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade, alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota predlzuje o dva mesiace.*

Clanok 65

Postup vyboru
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Komisii pomaha Staly vybor pre biotechnologie. Uvedeny vybor je vyborom
v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
Clanok 66

Zaobchadzanie s dovernymi informaciami

Informécie ziskané pri vykondvani tohto nariadenia sa pouzivaju len na ucely tohto
nariadenia, pricom st chranené prisluSnym pravom Unie a vnutroS§tatnym pravom.

Clenské §taty a Komisia zabezpetujii ochranu obchodnych tajomstiev a inych
citivych  adovernych  informécii  autajovanych  skutocnosti  ziskanych
a spracuvanych pri uplatiiovani tohto nariadenia vratane odporacani a opatreni, ktoré
sa majt prijat, v sulade s pravom Unie a prislunym vnutrodtatnym pravom.

Komisia a ¢lenské Staty zabezpecuju, aby sa stupeil utajenia utajovanych skuto¢nosti
poskytovanych alebo vymienanych podl'a tohto nariadenia nezniZzoval a aby sa takéto
utajovanie neruSilo bez predchddzajiceho pisomného sthlasu pdvodcu v sulade
s prislusnym pravom Unie alebo vniitrodtatnym pravom.

Komisia a vnutrostatne orgéany, ich tradnici, zamestnanci a iné osoby, ktoré pracuji
pod dohl'adom uvedenych organov, zabezpecujui dovernost informécii ziskanych
pri vykonavani svojich tloh a ¢innosti v sulade s prislusnym pravom Unie alebo
vnutro$tatnym pravom. Tato povinnost sa vztahuje aj na vSetkych zastupcov
¢lenskych Statov, pozorovatel'ov, expertov a inych ucastnikov zasadnuti riadiacej
skupiny.

Cléanok 67

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda uCinnost’ dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatiiuje sa odo dita nadobudnutia u¢innosti.
Odchylne od odseku 2 plati, Ze:

a)  ¢lanok 58 ods. 5 az 12 a ods. 15 aZ 24 sa uplatiiuju od [Urad pre publikdcie,
vlozte datum: sest mesiacov od nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial;

b)  ¢lanok 58 ods. 13 sa uplatituje od [Urad pre publikdcie, viozte datum: devit
mesiacov od nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial;

¢) ¢lanok 58 ods. 25 sa uplatiiuje od [Urad pre publikdcie, viozte datum: devit
mesiacov od nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial;
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych

Statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament
predseda/predsednicka

Za Radu
predseda/predsednicka
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1.2

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Navth NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o vytvoreni
ramca opatreni na posilnenie odvetvi biotechnologii a biovyroby v Eurdpe a o zmene
nariadeni (EU) &.536/2014 (nariadenie o klinickom skusani), (ES) &. 1394/2007
(nariadenie o lickoch na inovativnu lie¢bu), (EU) 2024/1938 (nariadenie o latkach
Tudského pdvodu), (EU) 2019/6 (nariadenie o veterinarnych liekoch) a (ES)
¢. 178/2002 (vSeobecné potravinové pravo) (,,eurdpsky akt o biotechnoldgiach®)

Prislusné oblasti politiky

Prioritné oblast: Konkurencieschopnost’, prosperita a bezpecnost’

Zdravie, biotechnologie, pol'nohospodarstvo a biohospodarstvo

Ciele

Vseobecné ciele

i) zlepsit fungovanie vnutorného trhu vytvorenim rdmca na posilnenie
konkurencieschopnosti odvetvia zdravotnych biotechnologii od vyskumu az po
vyrobu;

il) vytvorit podmienky na vyvoj a v€asné uvedenie biotechnologickych inovacii,
produktov a sluzieb na trh v EU;

iii) a sucasne zabezpecit’ vysoky Standard ochrany l'udského zdravia, zdravia zvierat,

pacientov a spotrebitel’ov, Zivotného prostredia, etiky, kvality, bezpecnosti potravin
a krmiv a biologickej bezpecnosti.

Specifické ciele

Tieto vSeobecné ciele sa premietaju do tychto troch Specifickych ciel'ov:

1) posilnenie odvetvia biotechnoldgii a posilnenie sposobilosti Unie v oblasti
vyskumu, vyvoja a vyroby vytvorenim ramca pre uznavanie strategickych projektov
zameranych na zdravotné biotechnologie a strategickych projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie apre podporné opatrenia
zameran¢ na takéto projekty (prvy pilier);

i1)  podpora financovania biotechnologickych spolo¢nosti a projektov, investicii
do nich a pristupu ku kapitalu pre tieto spolo¢nosti a projekty, a to aj vytvorenim
pilotného projektu EU pre investicie do zdravotnych biotechnoldgii s cielom vyplnit
nedostatok vydavkov na biotechnologické inovacie (druhy pilier);

iii) zlepSenie vyrobnych kapacit a odbornych znalosti EU v oblasti biologicky
podobnych liekov, a to aj prostrednictvom medzinarodnej spolupréce (treti pilier);

iv)  ulah&enie uplatiiovania umelej inteligencie v ekosystémoch a ramcoch Unie
tykajucich sa vyroby biotechnologii a zdravotnickych technologii v stlade
s nariadenim (EU) 2024/1689 (Stvrty pilier);

v)  zabezpecCenie legislativneho ramca, ktory podporuje inovacie a v ktorom sa
zohl'adiiuje technologicky a vedecky vyvoj a pokrok, a to zavedenim ustanoveni pre
produkty zdravotnych biotechnoldgii (piaty pilier);
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1.3.3.

1.3.4.

14.

vi)  predchadzanie zneuzivaniu biotechnoldgii a posilnenie sposobilosti v oblasti
biologickej obrany (Siesty pilier);

vil) umoznenie ucinnosti opatreni vramci prvého az Siesteho piliera
prostrednictvom legislativneho rdmca podporujiceho vyuzivanie biotechnologickych
inovacii zmenou pravnych predpisov Unie, najmi v oblasti klinickych skusani,
veterinarnych liekov, bezpecnosti potravin a krmiv a suvisiacich pravnych predpisov
(siedmy pilier).

Ocakavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

Celkovo sa ocakéava, ze aktom o biotechnoldgidch sa podpori plynulé fungovanie
vnatorného trhu Unie a odolnost’ a konkurencieschopnost’ odvetvia biotechnologii
a biovyroby v Unii azaroveir sa koneénym pouZivatefom — vratane pacientov —
umozni vyuzivat' vyhody vyplyvajice z dostupnosti inovaénych technologii v EU.

Akt o biotechnologiadch bude mat’ tieto ocakdvané vysledky:

—  — regulacné postupy pri uvadzani produktov na trh st predvidatelné,
zjednoduSené a maju kratSie trvanie a niz§iu administrativnu zat'az,

—  — inovacie sa podporuji osobitnymi regulaénymi postupmi, ktoré s vhodné
pre technologicky a vedecky pokrok,

—  — prevadzkovatelia maju lepsi pristup k financovaniu v r6znych fazach svojho
vyvoja,

—  — posilnenie kapacit EU v oblasti vyskumu, vyvoja a vyroby, a to aj v oblasti
biologickej ochrany,

— — lepsia dostupnost’ kvalifikovanej pracovnej sily v oblasti biotechnologii
v Unii,

— — existuju jasné pravidla, ktoré predchadzaji zneuzivaniu biotechnologii.

Ukazovatele vykonnosti

Uved'te ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

Pokrok pri dosahovani cielov aktu o biotechnologiach sa bude monitorovat
pomocou suboru kvantitativnych a kvalitativnych ukazovatel'ov. Toto postdenie
bude vychadzat’ zo strategického mapovania biotechnologického ekosystému v Unii,
ktoré vypracuje a bude udrziavat’ Komisia.

Takéto monitorovanie je zalozené na klIiCovych ukazovatel'och vykonnosti, ako je
napriklad néarast poétu klinickych skiigani v Unii za obdobie piatich rokov, ked’ze
tento ukazovatel’ odraza atraktivnost’ Unie, ako aj schopnost’ eurépskeho regulaéného
systému podporovat’ klinicky vyskum pri zachovani vysokej kvality idajov a noriem
bezpecnosti pacientov.

Navrh/iniciativa sa tyka:

novej akcie
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

— novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny projekt/pripravnua akciu'
prediZenia trvania existujtcej akcie

— zlucenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/novej akcie alebo presmerovania
jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/novu akciu

Dovody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré sa maju splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

V kratkodobom horizonte sa v tejto iniciative od Komisie vyzaduje, aby do Siestich
mesiacov  od nadobudnutia GCinnosti  dokoncila  strategické mapovanie
biotechnologického ekosystému v Unii a aby zriadila nové riadiace a podporné
Struktary stanovené v nariadeni vratane Siete EU na podporu zdravotnych
biotechnologii, prognostickej skupiny pre vznikajlice zdravotné inovacie a Eurdpske;j
riadiacej skupiny pre zdravotné biotechnoldgie. Komisia by takisto pokracovala
v prijimani potrebnych vykonavacich a delegovanych aktov vratane aktov, v ktorych
sa podrobne uvadzaji kritérid a postupy uznavania strategickych projektov
zameranych na zdravotné biotechnoldgie a strategickych projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnoldgie. Clenské §tity musia zaroveii
urcit’ ndrodné jednotné kontaktné miesta a zacat’ uplatiovat’ zjednodusené regulacné

postupy.

Komisia aagentury budi musiet’ aktualizovat a/alebo vyvinit' nové ndstroje
a spdsoby fungovania na vykonavanie pracovnych postupov vyplyvajucich zo zmien
legislativnych ramcov EU v oblasti zdravia a potravin. Cielom tychto zmien je
zjednodusit’ regulaéné postupy a vytvorit regulacné prostredie priaznivé pre
inovacie.

V strednodobom horizonte by sa strategické mapovanie aktualizovalo a vyuzivalo na
usmeriiovanie vyberu projektov a vyuZzivania podpory Unie, ako aj d’al$ieho vyvoja
politiky Unie v oblasti biotechnolégii.

Prinos zapojenia Eurdpskej unie (moze byt vysledkom roznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravnej istoty, vicsej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Europskej unie‘ hodnota vyplyvajuca zo zasahu
Eurdpskej tinie, ktord dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské
staty.

Dévody na akciu na arovni EU (ex ante)

Eurdpske spolo¢nosti nie su dostatoéne konkurencieschopné a celia viacerym
trhovym a regulaénym prekézkam. Hoci niekol’ko ¢lenskych Statov prijalo opatrenia
na podporu inovacii v tejto oblasti, pretrvava mnoho prekazok a neocakava sa, ze
zlepSenia dosiahnu urovei potrebnd na to, aby Unia mohla konkurovat
v celosvetovom meradle.

Délezité zistené regulaéné prekazky vyplyvaji z pravnych predpisov EU, preto je
cielom navrhovanych zmien zjednodusit pravne predpisy EU, zvysit' ich pravnu
zrozumitelnost a istotu a prisposobit’ ich vedeckému a technologickému vyvoju.

1

Podl'a clanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.5.3.

Trhové faktory sa navyse vyskytuju v celej EU a ovplyvnuju fungovanie jednotného
trhu Unie a konkurencieschopnost’ podnikov EU v Unii a vo svete. Tieto prekazky
vyplyvaji z nedostatoénej kapacity spoloénosti EU ziskat' pristup k stkromnému
financovaniu v konkurencieschopnom rozsahu, ato najmid v neskorSich fazach
vyvoja. Biotechnologické klastre v EU su roztriisené po ¢lenskych $tatoch, chybaju
im cezhrani¢né prepojenia a kontinentalny rozsah, a preto nie su schopné konkurovat’
na celosvetovej tUrovni. Vyvoj azavadzanie rieSeni umelej inteligencie pre
biotechnolégie v Unii nedosahuju svoj plny potenciél, o je este umocnené nizkou
uroviiou uchovavania tidajov v oblasti biotechnologii, pristupu k tymto idajom a ich
spolo¢ného vyuZivania, a to aj na cezhrani¢nej Grovni. A napokon, v celej Unii bol
zaznamenany nedostatok v rozvoji audrzani primerane kvalifikovanej pracovnej
sily. Tieto problémy majui systémovy a nadndrodny charakter a nemozno ich ucinne
riesit’ len prostrednictvom izolovanych vnutrostatnych opatreni.

Ocakéavana vytvorena pridana hodnota EU (ex post):

Ocakava sa, ze harmonizovany, ale zjednoduseny regulaény ramec EU podporovany
intenzivnejSou spolupracou vo vybranych oblastiach politiky (pristup ku kapitélu,
zruénostiam, umelej inteligencii a idajom) zabezpeci, Ze vSetci pacienti, pouZzivatelia
a ob&ania budi moct v EU vyuzivat' tieto inovécie v rovnakom rozsahu, zabezpeéi
rovnaké podmienky pre operacie na jednotnom trhu Unie, ako aj zvysenie celkovej
konkurencieschopnosti EU. Koordinované opatrenia EU prinesu tispory z rozsahu,
znizia duplicitu Usilia, zvysia pravnu istotu pre podnikatel'ov pdsobiacich cez hranice
auvolnia cezhrani¢né investicie, rozvoj infrastruktury a zru¢nosti, ktoré by clenské
Staty samostatne nedosiahli. Posilnia aj strategickd autonémiu EU v kritickej
technologickej oblasti apodporia rozvoj primeranych sposobilosti v oblasti
biologickej bezpecnosti.

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

Vyvoj v odvetvi biotechnologii v poslednych desatrociach ukazuje, Ze silnd vedecka
zakladina Eurdpy sa automaticky nepremieta do konkurencieschopnosti priemyslu.
Fragmentované a zlozité regulacné ramce, pomalé a odliSné postupy, obmedzeny
pristup ku kapitalu tolerantnému voci riziku, nedostatocnd vymena udajov aich
interoperabilita, plytké verejné akciové trhy aneustdly nedostatok zrucnosti
opakovane brania schopnosti inovatorov v EU rozsirovat’ a komercializovat’ svoje
technologie. DoterajSie Usilie takisto ukazalo, Ze nedostatok koordinovanych opatreni
EU vedie k duplicite, oneskoreniam a nevyuzitym prileZitostiam na zavedenie
biotechnologii vo velkom rozsahu, kym vznikajuce technologie, ako napriklad umela
inteligencia, prinds$aju regulacné vyzvy a vyzvy v oblasti biologickej bezpecnosti,
ktoré nemoZno primerane riesit’ na vnltrostatnej Grovni.

Skusenosti zinych strategickych odvetvi ukézali, Ze na rieSenie systémovych
prekazok sa na turovni EU zavadzaju cielené iniciativy, ktoré kombinuja
zjednodusenie pravnych predpisov, koordinované investicie a podporu infrastruktiry,
ako napriklad v pripade aktu o emisne neutrdlnom priemysle a aktu o kritickych
surovinach. Rovnaké poznatky platia aj pre biotechnologie: len koherentny
a integrovany pristup EU méze uvolnit cely potencial tohto odvetvia, posilnit
konkurencieschopnost’ a urychlit’ bezpecné zavadzanie biotechnologickych inovacii
na celom jednotnom trhu.
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1.5.4.

1.5.5.

Zlucitelnost s viacrocnym financnym ramcom a moznd synergia S inymi vhodnymi
nastrojmi

S cielom maximalizovat’ pozitivny vplyv aktu o biotechnologiach bude tento akt
vychéadzat’ zo silnej vedomostnej zakladne. Ciele aktu o biotechnologiach moézu byt
podporované v ramci budiceho Eurdpskeho fondu pre konkurencieschopnost’, najma
v ramci segmentu ,,Zdravie, biotechnologie, poI'nohospodarstvo a biohospodarstvo®.
Program Horizont Eurépa mozno vyuzit aj na doplnenie ciela aktu
o biotechnologiach, ktorym je uvedenie biotechnologickych produktov na trh, a to
prostrednictvom podpory vsetkych faz vyskumu a vyvoja inovaénych napadov.

Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vrdatane mozZnosti
prerozdelenia

Neuplatiuje sa.
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1.6. Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy

“ obmedzené trvanie

v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR

finan¢ny vplyv na viazané rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR a na
platobné rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR

neobmedzené trvanie

Pociato¢na faza vykonavania bude trvat’ od roku 2028 do roku 2029

a potom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.

1.7. Planované met6dy plnenia rozpoétu?

Priame riadenie na Urovni Komisie

prostrednictvom jej Gtvarov vratane zamestnancov v delegaciach Unie
prostrednictvom vykonnych agentur

Zdielané riadenie s ¢lenskymi Statmi

x Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpoc¢tu poveria:

" tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny urcili,

“ medzindrodné organizacie a ich agentury (uved’te),

Eurodpska investi¢na banka (EIB) a Eurdpsky investi¢ny fond,

" subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpoctovych pravidlach,
" verejnopravne subjekty,

sukromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial st
im poskytnuté primerané finan¢né zaruky,

sukromnopravne subjekty spravované pravom c¢lenského Statu, ktoré su
poverené vykonavanim verejno-sukromného partnerstva a ktorym st poskytnuté
primerané finanéné zaruky,

subjekty alebo osoby poverené vykondvanim osobitnych akcii v oblasti
spolo¢nej zahrani¢nej a bezpecCnostnej politiky podla hlavy V Zmluvy o
Eurdpskej Gnii a uréené v prislusnom zakladnom akte,

subjekty usadené v ¢lenskom S§tate, spravované sukromnym pravom ¢lenského
Statu alebo pravom Unie, ktoré moézu byt v sulade s pravidlami platnymi
v jednotlivych odvetviach poverené implementaciou financnych prostriedkov
Unie alebo rozpoétovych zaruk, pokial st takéto subjekty kontrolované
verejnopravnymi subjektmi alebo sukromnopravnymi subjektmi poverenymi
vykonavanim verejnej sluzby a st im poskytnuté primerané financné zaruky
v podobe spolocnej a nerozdielnej zodpovednosti zo strany kontrolnych subjektov
alebo rovnocenné finan¢né zaruky, ktoré moézu byt v pripade kazdej akcie
obmedzené na maximalnu sumu podpory Unie.

Vysvetlenie metdd plnenia rozpoctu a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach su k dispozicii

na webovom sidle BUDGpedia: https:/myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx]
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Poznamky:

V navrhu sa predpokladaju dva hlavné nastroje pre investicie do biotechnolégii v EU:

Podpora strategickych projektov svel’kym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie

Prostrednictvom strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych na zdravotné
biotechnologie sa podpori eurdpsky ekosystém rozsirenim spolo¢nych pilotnych zariadeni
otvorenych pre MSP aj akademicku obec, financnou podporou obstardvania inovacii
v Clenskych S§tatoch s cielom vytvorit predvidatelny dopyt po inova¢nych produktoch
a vyuzitim potencidlu udajov a umelej inteligencie v prospech biotechnologii.

Pilotny projekt pre investicie do biotechnologii

Cielom pilotného projektu je zabezpecit' pristup k financovaniu biotechnolégii v celom
zivotnom cykle prostrednictvom podpory priebezného pristupu ku kapitdlu na kapitalové
investicie do biotechnolégii, ako aj k rizikovému dlhovému financovaniu tohto odvetvia. To
by eurdpskym inovatorom umoznilo prejst’ od objavu k priemyselnej Grovni preklenutim faz
vyvoja, ktoré su kapitdlovo najnarocnejsie. Spolocnost moze napriklad zacat s podporou
fondu rizikového kapitalu v pociato¢nej faze, potom ziskat’ pristup k individualizovanému
rizikovému dlhovému financovaniu na vybudovanie vyrobnej kapacity a zabezpeci si
spoluinvesticie pocas celého procesu financovania. Prepojenim tychto krokov pilotny projekt
zabezpecuje, aby eurdpski biotechnologicki Sampioni mohli rast’, vyrabat a zostat’” ukotveni
v Eurdpe.
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2.
2.1.

2.2.
2.2.1.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Zasady monitorovania a predkladania sprav

Navrh vychadza z existujicich pravnych predpisov a iniciativ v Europskej komisii
a Europskej agentare pre lieky, ¢im sa ul'ah¢i monitorovanie viacerych ukazovatelov.
V pripade tychto ukazovatel'ov budu k dispozicii priebezné udaje/informacie.

Okrem toho Komisia pit’ rokov po datume zacatia uplatiiovania nariadenia a potom
kazdych pét’ rokov vyhodnoti jeho vykonavanie, u¢innost’ a vplyv.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych metod plnenia rozpoctu, mechanizmov vykonavania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Opatrenia na vytvorenie rdmca opatreni na posilnenie odvetvia biotechnologii
a biovyroby v Eurdpe sa budu realizovat' prostrednictvom priameho a nepriameho
riadenia s vyuzitim spdsobov vykondvania, ktoré ponika nariadenie o rozpoctovych
pravidlach, najmd grantov a verejného obstardvania v pripade priameho riadenia.
Priame riadenie umoznuje uzatvarat’ dohody/zmluvy o grante
s prijimatel'mi/doddvate'mi priamo zapojenymi do cinnosti, ktoré sluzia politikdm
Unie. Komisia zabezpeluje priame monitorovanie vysledkov financovanych akecii.
Sposoby platieb tykajucich sa financovanych opatreni sa upravia podla rizik
spojenych s finanénymi transakciami.

S cielom zabezpecit' UcCinnost’, efektivnost’ a hospodarnost kontrol Komisie sa
stratégia kontroly zameria na vyvazenost’ kontrol ex ante a ex post a sustredi sa na tri
klaicové fazy plnenia grantov/zmlav v sulade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach
a/alebo osobitnymi zmluvnymi ustanoveniami:

— vyber navrhov/zadanie zdkazky pre ponuky, ktoré zodpovedaju politickym cielom
nariadenia,

— prevadzkové kontroly, monitorovacie kontroly a (ex ante) technické administrativne
kontroly, ktoré zahfiiaju vykondvanie projektov, verejné obstaravanie, platby v ramci
predbezného financovania, priebezné a zavere¢né platby, riadenie zaruk,

— na vzorke transakcii sa vykonajui aj kontroly ex post u prijimatelov. Vyber tychto
transakcii bude vychadzat’ z kombinacie posudenia rizika a nahodného vyberu.

Rocna dotacia EU sa prevedie agentiram v sulade s ich platobnymi potrebami a na ich
ziadost. Agentury budu podliehat administrativnym kontroldm vratane rozpoctovej
kontroly, vnatorného auditu, vyro¢nych sprav Eurdpskeho dvora auditorov,
kazdoroéného udelovania absolutoria na plnenie rozpo¢tu Unie a pripadnych
vySetrovani tUradu OLAF, ktorych cielom je predovSetkym zabezpecit' riadne
vyuzivanie zdrojov pridelenych agenturam. Prostrednictvom svojho zastupenia
v spravnej rade agentir a vo vybore auditorov bude Komisia dostavat auditorské
spravy a zabezpeCovat' stanovenie primeranych opatreni na rieSenie zistenych
problémov, ako aj ich v€asné vykonanie agenturami. VSetky platby zostanu platbami
v ramci predbezného financovania, kym Europsky dvor auditorov nevykona audit
uctov agentlr a agentiry nepredlozia uctovnu zavierku. Ak to bude potrebné, Komisia
vymdze nevyuzité¢ sumy splatok vyplatenych agentaram.

Pokial’ ide o ustanovenia tohto nariadenia, ktoré si vyzaduju dlhodobu koordindciu
aznatné verejné a sukromné investicie (t.]j. pre strategické projekty s velkym
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2.2.2.

vplyvom zamerané na zdravotné biotechnoldgie), Komisia mdéze navrhnut eurdpske
partnerstva, vramci ktorych sa Unia spolu so sukromnymi a/alebo verejnymi
partnermi, konajuc v plnom sulade s pravidlami hospodarskej sutaze, zaviaze
spolo¢ne podporovat’ rozvoj a vykonavanie programu ¢innosti vratane tych, ktoré sa
tykaji zavadzania trhu, regulacie alebo politiky.

Cinnosti agentir budi ziroven v siilade s ¢lankom 228 ZFEU podliehat dohladu
ombudsmana. Z tychto administrativnych kontrol vyplyvaju viaceré procesné zaruky,
ktorych ciel'om je zaistit’, aby sa prihliadalo na zaujmy zainteresovanych stran.

Informacie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmiernovanie

Hlavné rizika sa tykaji vykonnosti agentur a ich nezavislosti pri vykondvani tloh,
ktoré st im zverené. Nedostato¢na vykonnost’ alebo narusend nezavislost' by mohli
branit’ dosiahnutiu ciel'ov tejto iniciativy a mohli by sa aj negativne odrazit’ aj na
dobrom mene Komisie.

Komisia a agentury zaviedli vntitorné postupy zamerané na rieSenie zistenych rizik.
Tieto vnutorné postupy su v Uplnom stilade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach
a zahfaju opatrenia na boj proti podvodom a zohl'adnenie nakladov a prinosov.

Predovsetkym by agentiry mali mat’ k dispozicii dostatocné financné a persondlne
zdroje na dosahovanie ciel'ov tejto iniciativy.

Dalej bude riadenie kvality zahffiat integrované &innosti zamerané na riadenie
kvality a Cinnosti zamerané na riadenie rizik vramci agentir. Kazdorocne sa
vykonava skumanie rizik, pri ktorom sa rizikd hodnotia na rezidudlnej urovni, t. j.
s prihliadnutim na uz zavedené kontroly a zmieriiovanie rizik. Do tejto oblasti patri
aj vykonavanie sebahodnoteni (vramci programu referenéného porovnavania
agentar EU), vyroénych preskimani citlivych funkcii a ex post kontroly, ako aj
vedenie registra vynimiek.

S cielom zachovat’ nestrannost’ a objektivitu kazdého aspektu prace agentur bolo
zavedenych mnozZstvo politik a pravidiel na rieSenie protichodnych zaujmov, ktoré sa
budii pravidelne aktualizovat’ av ktorych sa opisuji konkrétne podmienky,
poziadavky a procesy uplatiiované na spravne rady agentur, ¢lenov a odbornikov
vedeckych  vyborov, zamestnancov akandididtov, ako aj konzultantov
a subdodavatelov agentar. Komisia bude vc€as informovana o prislusnych
problémoch s riadenim a nezéavislostou agentur a na oznamené problémy bude vcas
a primerane reagovat’.

V navrhu sa okrem toho predpokladd, ze Komisia podpori pilotny projekt pre
investicie do biotechnologii v prospech investicii do biotechnolégii v EU.

Hlavné rizika su:

* riziko, Ze sa ciele nariadenia nedosiahnu v plnej miere z dovodu nedostatocného
Cerpania alebo nedostatocnej kvality ¢i meSkania pri vykondvani vybranych
projektov alebo zmluv,

» riziko neefektivneho alebo nehospodarneho vyuzitia udelenych investicii,

* riziko ohrozenia dobrého mena Komisie, ak sa zisti podvod alebo trestna ¢innost’;
zo systémov vnutornej kontroly tretich stran je mozné vyvodit’ len Ciasto¢nu istotu
zdovodu pomerne velkého poctu heterogénnych dodavatelov a prijimatelov,
z ktorych kazdy prevadzkuje vlastny systém kontroly.

11
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2.2.3.

2.3.

Komisia vyCleni potrebné l'udské a financné zdroje na riadne vykondvanie tohto
nariadenia a zavedie vnutorné postupy, ktorych cielom je rieSenie zistenych rizik.
Tieto vnutorné postupy su v uplnom sulade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach
a zahfaju opatrenia na boj proti podvodom a zohl'adnenie nékladov a prinosov.

Odhad a opodstatnenie ndakladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi ndkladmi na
kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

V stratégiach vnutornej kontroly Komisie a agentlr sa zohl'adiiuji hlavné nakladové
faktory a usilie vynaloZzené v priebehu viacerych rokov na znizenie ndkladov na
kontroly bez toho, aby bola ohrozend ich efektivnost. Preukdzalo sa, ze sucasné
systémy kontroly su schopné chybam a/alebo nezrovnalostiam predchadzat’ a/alebo
ich odhal'ovat’ a pripadné chyby alebo nezrovnalosti napravat.

V poslednych piatich rokoch tvorili ro¢né naklady Komisie na kontroly v ramci
nepriameho riadenia menej nez 1 % ro¢ného rozpoctu vynaloZené¢ho na dotéacie
vyplacané agentire EMA aturadu EFSA. Agentiry vyc¢lenili menej ako 0,5 %
(EMA) a5 % (EFSA) svojho celkového roéného rozpoctu na kontrolné cinnosti
zamerané na integrované riadenie kvality, audit, opatrenia na boj proti podvodom,
financie aprocesy overovania, riadenie rizik v organizacii a ¢innosti v ramci
sebahodnotenia.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Predchadzanie podvodom aich odhalovanie je kluCovou otdzkou riadenia
a spoloénym cielom kontroly pre vSetky tutvary Komisie, ktoré maju v praxi
povinnost” zaviest vhodné postupy riadenia a vnutornej kontroly urcené na
predchddzanie nezrovnalostiam a podvodom, ich odhalovanie, napravu alebo
sankcionovanie v sulade s ¢lankami317 a 325 ZFEU a ¢lankom 36 nariadenia
o rozpoctovych pravidlach.

Komisia, pokial’ ide o jej Cinnosti tykajuce sa nepriameho riadenia, prijme vhodné
opatrenia, aby boli financné zaujmy Europskej Unie chranené uplatiovanim
preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii a inym protipravnym ¢innostiam,
a to u¢innymi kontrolami a v pripade zistenia nezrovnalosti vyméahanim neopravnene
vyplatenych sim av pripade potreby uU€innymi, primeranymi a odradzajlicimi
sankciami. Na tento ucel Komisia prijala stratégiu boja proti podvodom, ktord bola
naposledy aktualizovana v aprili 2019 [COM(2019) 176] aktorda sa tyka
preventivnych, detekénych a napravnych opatreni: Komisia alebo jej zastupcovia
a Europsky dvor auditorov maji pravomoc vykondvat na zéklade kontroly
dokumentov a kontrol na mieste audit u vSetkych prijimatel'ov grantov, dodavatel'ov
a subdodavatel'ov, ktorym boli poskytnuté finanéné prostriedky Unie. Urad OLAF je
opravneny vykonavat kontroly a inSpekcie na mieste u hospodarskych subjektov,
ktorych sa takéto financovanie nepriamo tyka.

Pokial’ ide o Europsku agentaru pre lieky, opatrenia na boj proti podvodom sa
stanovuju v ¢lanku 69 nariadenia (ES) ¢.726/2004 avrdmcovom nariadeni
o rozpo&tovych pravidlach [(EU) 2019/715]. Vykonny riaditel a spravna rada
agentury prijmu vhodné opatrenia v sulade so zdsadami vnutornej kontroly, ktoré sa
uplatiiuju  vo vietkych intiticiach EU. V salade so spoloénym pristupom
a ¢lankom 42 ramcového nariadenia o rozpoctovych pravidlach agentara vypracovala
stratégiu boja proti podvodom ariadi sa fiou. Stratégia agentury na boj proti
podvodom sa tyka trojrocného obdobia a je doplnena o zodpovedajuci akény plan,
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v ktorom sa uvadzaji osobitné oblasti zdujmu a opatrenia na nasledujuce roky, ako aj
viacero stalych opatreni, ktoré sa vykonavaji kazdy rok, ako napriklad osobitné
samostatné posudzovanie rizika podvodov, priCom zistené rizikd podvodov sa
uvadzaji v celkovom registri rizik agentiry. Odbornd priprava v oblasti boja proti
podvodom sa organizuje ako sucast’ uvodnej odbornej pripravy a povinnej odborne;j
pripravy novych zamestnancov v oblasti boja proti podvodom vykonavanej online
formou. Zamestnanci si informovani o sposobe nahlasovania akychkol'vek oséb
podozrivych z protipravneho konania a zavedu sa disciplinarne konania podla
pravidiel sluzobného poriadku.

Pokial' ide o Eurdpsky turad pre bezpecnost’ potravin, opatrenia na boj proti
podvodom sa stanovuju v Clanku 25 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v ramcovom
nariadeni o rozpodtovych pravidlach [(EU) 2019/715]. Spravna rada prijme vhodné
opatrenia v sulade so zdsadami vnutornej kontroly, ktoré sa uplatiuju vo vsetkych
indtitaciach EU. V sulade so spoloénym pristupom a &lankom 42 ramcového
nariadenia o rozpoctovych pravidlach urad EFSA vypracoval stratégiu boja proti
podvodom ariadi sa fiou. Stratégiu boja proti podvodom tradu EFSA doplia
suvisiaci akény plan, v ktorom sa opisuju osobitné oblasti zaujmu, ako aj opatrenia
na nasledujuce roky aniekolko priebeznych opatreni, ktoré sa vykonavaju kazdy
rok, ako je osobitné samostatné posudenie rizika podvodov, pricom zistené rizika
podvodov sa uvedu v celkovom registri rizik agentiry. Povinna odborna priprava
v oblasti boja proti podvodom sa organizuje v ramci informacnych seminarov boja
proti podvodom. Zamestnanci su informovani o sposobe nahlasovania akychkol'vek
0s0b podozrivych z protipravneho konania a zavedu sa disciplindrne konania podla
pravidiel sluzobného poriadku.

13

SK



ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V_poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a
rozpoctove riadky.
Rozpoctovy riadok ](Zi)rull(l Prispevky
Okruh vydavkov
Vf}aCTO?néﬁlo kandidatskych | o
Inancneho | ¢4 . i I I
N Cislo DRP/NRP! klraJm2 kraJ‘lrna tretich | 1 pripisané
amca EZVO“ | potencialnych Kraiin prijmy
kandidatov’ J
2 Vydavky ~ na  podporu | \pp ANO ANO ANO NIE
programu
Prispevok Unie pre ) ) )
2 Eur(’)psku agentﬁm pre NRP ANO ANO ANO NIE
lieky
Prispevok Unie pre ) ) )
2 Europsky urad pre DRP ANO ANO ANO NIE
bezpecnost’ potravin
20 01 02 01— Ustredie
4 a zastipenia — Gradnici NRP NIE NIE NIE NIE
a doCasni zamestnanci
20 02 01 a20 02 02-
Externi zamestnanci —
4 Ustredie a zastipenia NRP NIE NIE NIE NIE
4 20 0206 02 -Naklady na | \pp | NIE NIE NIE NIE
konferencie a zasadnutia
20 02 06 01 —Néklady na
4 sluzobné cesty, konferencie | NRP NIE NIE NIE NIE
a reprezentaciu

SK

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.

EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialni kandidati zo zapadného Balkanu.
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3.2
3.2.1

Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky
Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky

— Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto opera¢nych rozpoctovych prostriedkov:

3.2.1.1. Rozpoctové prostriedky zo schvaleného rozpoctu

Sumy su orientacné a nepredurcuju vysledok prebiehajucich rokovani o budicom VFR.

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok VFR
GR: SANTE Szlz)(z);U
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 -
2034
Operacné rozpoctové prostriedky
. Zavazky (1a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Rozpoctovy riadok programu
Platby (2a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.-m.
Administrativne rozpoc¢tové prostriedky financované z finanéného krytia na vykonédvanie osobitnych programov
Rozpoctovy riadok —
Technickd pomoc — Podporné 3) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
uvery
Rozpoctové prostriedky Zavazky | =la+1b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
pre GR SANTE SPOLU Platby =2a+2b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382

SK 15
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Prispevok EU decentralizovanym agenttiram

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

K
[Agentiiral: Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU 2224RO VU’
<EMA > 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028 - 2034 4 (rocné
vydavky)
Rozpoctovy
riadok:
EMA/Prispevok 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2377 29.635 | 2.425
z rozpo&tu EU
agenture
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU PO ROKU
EFSA - "y
S 2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028- | 2034 (rocné
2034 vydavky)
Rozpoctovy riadok: EFSA/Prispevok 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,948 1,987 12,235 2,027
z rozpoc¢tu EU agenture

SK

V pripade iradu EFSA a agentury EMA sa v prvom roku zohl'adiiuje len 50 % priemernych nadkladov na zamestnancov, ked’Ze sa
predpoklada, Ze nie vSetky pracovné miesta budu obsadené od zaciatku roka.

16

SK



Bez toho, aby boli dotknuté rokovania o budiicom VFR, rozpoctové prostriedky pridelené agentiram od roku 2028 budu kompenzované
prerozdelenim z programov v ramci VFR na roky 2028 — 2034. Ak je potrebné kompenzacné znizenie, mozno bude potrebné prehodnotit’ zdroje

pridelené agenturam a ich finan¢né toky a zdroje.

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

SK

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok VFR
SPOLU
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028 — 2034
Operacn€ rozpoCtove | 74viizky (4) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
prostriedky SPOLU
(vratane  prispevku
agenture EMA | Platby &) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
a uradu EFSA)
Administrativne rozpoctove
prostriedky financované z finanén¢ho | ) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
krytia na vykonavanie osobitnych
programov SPOLU
Rozpoctové
prostriedky Zavazky =4+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
OKRUHU SANTE
viacrocného
finan¢ného ramca Platby =5+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
SPOLU
17 SK




Bez toho, aby boli dotknuté rokovania o budicom VFR, rozpoctové prostriedky pridelené agenturam od roku 2028 budi kompenzované
prerozdelenim z programov v ramci VFR na roky 2028 — 2034. Ak je potrebné¢ kompenzacné znizenie, mozno bude potrebné prehodnotit’
zdroje pridelené agentiram a ich finan¢né toky a zdroje.

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacro¢ného finanéného ramca 4 »Administrativne vydavky*

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok VFR
. SPOLU
GR: SANTE 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028 -

2034
Ludské zdroje 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 44,597
Ostatné administrativne vydavky 0,010 0,010 0,010 0,011 0,011 0,011 0,011 0,075
GR SANTE SPOLU Rozpoctové prostriedky 6,381 6,381 6,381 6,382 6,382 6,382 6,382 44,672

Rozpoctové prostriedky (fagfuz liy
OKRUHU 4 l‘)’latb 6,381 6,381 6,381 6,382 6,382 6,382 6,382 44,672
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU spolu}),

— Sumy su orienta¢né a nepredurcuju vysledok prebiehajtcich rokovani o buducom VFR.

SK 18
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OKRUHY 1 az 4 C1 SPOLU

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok VFR SPOLU
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028 — 2034
Rozpoctové
prostriedky -
OKRUHOV 1 Zavazky 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
az 4
viacro¢ného
finan¢ného Platby 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
ramca SPOLU

* VSetky Udaje v predchadzajlicej tabul'ke st vylu¢ne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory
nemozno predvidat’.

3.2.2.  Odhadované vystupy financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov (v pripade decentralizovanych agentiir nevypliat)

Vystupy financované z opera¢nych rozpoctovych prostriedkov nie je mozné vypocitat’, ked’Ze nie je mozné predvidat’ vysledok rokovani o VFR
na roky 2028 — 2034, ktor¢ v ¢ase ukoncenia legislativneho finan¢ného a digitalneho vykazu este prebiehaju.
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3.2.3.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctove prostriedky (v pripade
decentralizovanych agentur nevypliat)

— 7 Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych

prostriedkov
— x Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto administrativnych rozpoctovych
prostriedkov
— 3.2.3.1.  Rozpoctové prostriedky zo schvaleného rozpoctu
SCHVALENE Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | SPOLU | PO ROKU
ROZPOCTOVE 2028 — &né
PROSTRIEDKY 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 02 23%;5;’(;')‘"
OKRUH 4
Ludské zdroje 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 44,597 6,371
Ostatné administrativne | o 1610 010 | 0,010 | 0,011 | 0,011 | 0,011 [ 0,011 0,075 0,011
vydavky
Medzisacet OKRUHU 4 | 6,381 | 6,381 | 6,381 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 44,672 6,382
Mimo OKRUHU 4
Ludské zdroje 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2.626 | 2.626 | 2.626 | 2,626 | 18,382 2,626
Ostatn¢ administrativae | 54 1 0 000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000| 0,000 0,000
vydavky
Medzisucet mimo
OKRUHU 4 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 18,382 2,626
SPOLU 9,007 | 9,007 | 9,007 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 63,054 9,008

— * VSetky udaje v predchadzajtcich tabulkich su vylu¢ne orienta¢né, kym sa
nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 —2034, ktory nemozno
predvidat’.

3.2.4.  Odhadovana potreba ludskych zdrojov (v pripade decentralizovanych agentur

nevypliat)

— " Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— Navrh/iniciativa si vyZaduje pouzitie tychto I'udskych zdrojov:

SK
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3.2.4.1. Financovand zo schvaleného rozpoctu

odhady sa vyjadruju v ekvivalente plného pracovného casu

1

SPOLU PO
SCHVALENE ROZPOCTOVE | ROK | Rok | Rok} Rok | Rok | Rok | Rok | p 55
PROSTEIEDKY 2034
VONKAJSIE PRIPISANE 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 gl("locle
PRIJMY vydavky)
Plin pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)
200102 01 (ustredic a 29 | 20 | 20 | 20 | 290 | 29 | 29 29
zastupenia Komisie)
20 01 02 03 (delegacie EU) 0 0 0 0 0 0 0 0
0101 01 01 (nepriamy vyskum) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (priamy vyskum) 0 0 0 0 0 0 0 0
Iné rozpoctové riadky (uved'te) 0 0 0 0 0 0 0 0
* Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu)
20 VO2’ 01 (ZZ? VNE z celkového 9 9 9 9 9 9 9 9
finan¢ného krytia)
2002 03 (ZZ, MZ, VNE a PED
v delegaciach EU 0 0 0 0 0 0 0 0
Riadok — Ustredie 0 0 0 0 0 0 0 0
administrativnej
podpory — delegacie
[XX.01.YY.YY] | EU 01 0 |0 0 0 0 0 0
[2]
01.01 01 92 (ZZ, VNE — 0 0 0 0 0 0 0 0
nepriamy vyskum)
, 01010112 (ZZ, VNE — priamy 0 0 0 0 0 0 0 0
vyskum)
Iné rozpoctové riadky (uved'te) —
Okruh 4 0 0 0 0 0 0 0 0
.Ine rozpoctoveé riadky (uved'te) — 2% 2% 2% 2% 2% 2% 2% 2%
Mimo okruhu 4
SPOLU 64 64 64 64 64 64 64 64

* VSetky udaje v predchadzajucich tabul'kéch st vyluéne orientané, kym sa nedosiahne
vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory nemozno predvidat’.

Vzhladom na celkovi napita situdciu v okruhu 4, pokial’ ide o personalne hl'adiska a Groven
rozpoctovych prostriedkov, potreby I'udskych zdrojov budu len ¢iastocne pokryté uradnikmi GR,
ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli interne prerozdeleni v ramci GR.

Pod tabulkou spresnite, kol'ko ekvivalentov plného pracovného Casu v ramci uvedeného poctu je uz

pridelenych na riadenie akcie a/alebo moze byt prerozdelenych v radmci vasho GR a aké su vase Cisté

potreby.

SK
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24 dodato¢nych pracovnych miest uvedenych v plane pracovnych miest, ktoré su potrebné na
realizdciu navrhu, a4 VNE (v ekvivalentoch plného pracovného Casu), ktoré sa maji pokryt
dodatonymi zamestnancami, ktori sa maji financovat’ v radmci okruhu 4. 26 ZZ sa bude
financovat’ z administrativnych rozpoc¢tovych prostriedkov financovanych z finanéného krytia na
vykonavanie osobitnych programov. 5 miest AD, 4 miesta ZZ a1 miesto VNE, ktoré¢ budu
pokryté sucasnymi zamestnancami Utvarov Komisie.

Zamestnanci potrebni na vykonavanie navrhu (v ekvivalentoch plného pracovného casu):

Potreby pokryté Vynimo¢ni dodato¢ni zamestnanci*
stucasnymi
zamestnancami,
ktori su k
dispozicii v
utvaroch Komisie

Financovani z Financovani z Financovani z
okruhu 4 alebo riadka BA poplatkov
Vyskum

Pracovné miesta | 5 AD 19 AD Neuplatiiuje sa.

uvedené¢ v plane 5 AST

pracovnych miest

Externi 4 77 (FS 1V) al |4 VNE 20ZZ (FS1V)

zamestnanci (ZZ, | VNE

VNE. DAZ) 6 727 (FS III)

Ustanovenia aktu o biotechnoldgiach, ktoré sa zameriavaju na aplikacie v oblasti zdravia
a potravin v odvetvi biotechnolégii, vypracovala do¢asna pracovna skupina na GR SANTE
s podporou odbornych utvarov, ktoré st plne vyclenené na iné ulohy v ramci réznych
riaditel'stiev. Na Uplné vykonavanie ustanoveni aktu, ktorych cielom je zefektivnit’ regulacny
systém a zabezpecit' jeho odolnost’ voci budiucim zmenam, posilnit’ vyskum, vyvoj, vyrobu
a financovanie biotechnologickych produktov, umoZnit vyuzivanie umelej inteligencie,
podporit’ zruénosti a bezpe¢né pouZzivanie biotechnoldgii, bude potrebny d’alsi Specializovany
personal, ako je uvedené v predchadzajucej tabul'ke a podrobne opisané d’ale;.

Opis uloh, ktoré méa vykonavat' GR SANTE:

Uradnici  a 24 ekvivalentov plného pracovného &asu (profily AD) s cielom:
docasni
zamestnanci e Riadit’ pracovni zataz slvisiacu sreviziou a vykondvanim tychto pravnych

predpisov

technologickych sandboxov v oblasti latok I'udského pdvodu.

o Zmena nariadenia (EU) 2024/1938 (nariadenie o latkach Pudského
povodu): zvladat zvySeny pocet pripadov tykajucich sa vyvoja novych

o Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch na inovativnu lie¢bu
(nariadenie o lieckoch na inovativnu liecbu): vypracuvat’ delegované akty
v stvislosti s tym, ¢o su lieky na inovativnu lieCbu v stilade so zmenami

SK
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nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 stanovenymi v tomto nariadeni.

o Zmeny nariadenia (EU) & 536/2014 (nariadenie o klinickom sku$ani):
pripravovat’ delegované akty a vykonavacie akty suvisiace so zmenami
nariadenia o klinickom sktS$ani, podporovat’ pracu expertnych skupin, ktoré
vypracuvaju usmernenia a najlepSie postupy, koordinovat’ s prislusnymi
organmi s cielom dosiahnut sudrznost sinymi regulaénymi rdmcami,
monitorovat’ pripravenost’ ¢lenskych Stitov na harmonizované vykonanie
zmien nariadenia o klinickom skuSani, monitorovat ariadit zmeny
informaéného systému pre klinické skusanie.

o Zmeny nariadenia (ES) ¢. 178/2002 (vSeobecné potravinové pravo):
predkladat’ pripomienky v mene Komisie pred zafatim navrhovaného
regulacného sandboxu a jeho pripadnych tprav; vypracovat vykondvacie
akty, preskumat’ vyro¢né spravy clenskych Statov, ktoré zriadili regulacné
sandboxy, v pripade potreby pristipit k potrebnym upravdm platného
legislativneho ramca.

e Riadit’ skupinu expertov, ktori Komisii poskytuji poradenstvo v oblasti novych
trendov v oblasti biotechnoldgii, t.j. prognosticka skupina pre vznikajice
zdravotné inovacie.

e Vytvorit ariaditt regulatné sandboxy pre nové produkty zdravotnych
biotechnoldgii, ktoré nepatria pod Ziadne iné pravne predpisy v oblasti
zdravia.

e Podla potreby vypracuvat’ vykonéavacie akty, podrobné kritérid, navrhy vyziev na
predkladanie navrhov a sledovat’ realizaciu strategickych projektov s velkym
vplyvom zameranych na zdravotné biotechnolégie tykajucich sa:
biotechnologického vyskumu a vyvoja, dostupnosti kapitalu v pokrocilej faze,
biotechnologickych aplikacii umelej inteligencie a biologickej bezpecnosti.

e Vypracovat vyzvu na predkladanie navrhov a sledovat’ realizdciu inovacnych
projektov a projektov obstaravania v predkomerénej faze, zriadit Siet EU na
podporu zdravotnych biotechnolégii miestnych pracovisk podporujucich
biotechnologické podniky.

e Poskytovat’ politické a pravne usmernenia a koordinovat’ kroky:

o sagenturou EMA v stvislosti so zavddzanim a pouzivanim systémov umelej
inteligencie v Zivotnom cykle liekov,

o s implementujlicimi partnermi pri riadeni pilotného projektu pre investicie
do biotechnologii,

o s Clenskymi Statmi v suvislosti s doh'adom nad hospodérskymi subjektmi,
ktoré zaobchadzaju s produktmi s potencidlnym rizikom pre biologicku
bezpecnost'.

5 (profily AST) na:

e Poskytovat’ administrativnu a logistickil podporu na stretnutiach expertov poradnej
skupiny pre biologickii bezpefnost’ a umelu inteligenciu ana stretnutiach
Clenskych statov a Komisie v rdmci Eurdpskej riadiacej skupiny pre zdravotné
biotechnologie.
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Podporovat’ proces vyberu ahodnotenia projektov pre strategické projekty
s vePkym vplyvom v oblasti zdravotnych biotechnolégii a poméhat’ pri riadeni
informacii.

Vyvinut' audrziavat unijnd databazu regulaénych statusov, ktord bude
vyvojarom pomahat’ pri orientacii v pripadoch tykajucich sa produktov zdravotnych
biotechnologii.

Externi
zamestnanci

5 VNE a24 ZZ (FS V) s cielom pomoct’ AD:

6 27 (FS III) na:

s vyberom avymenovanim expertov  aSirenia  diskusnych  dokumentov
vypracovanych prognostickou skupinou pre vznikajice zdravotné inovacie,
s podporou obsahovej pripravy zasadnuti panelov,

s vytvorenim ariadenim regulaénych sandboxov pre nové produkty
zdravotnych biotechnologii, ktoré nepatria pod Ziadne iné pravne predpisy
v oblasti zdravia,

s pripomienkovanim navrhovanych regulacnych sandboxov v rdmci vSeobecného
potravinového prava a s vypracovanim vykonavacich a delegovanych aktov,

s vypracivanim vyziev na predkladanie ndvrhov na strategické projekty s vel’kym
vplyvom zamerané na zdravotné biotechnolégie a so sledovanim ich realizacie
v roznych oblastiach (biotechnologicky vyskum a vyvoj, dostupnost kapitalu
v neskorej faze, biotechnologické aplikacie umelej inteligencie a biologicka
bezpe&nost) a na zriadenie Siete EU na podporu zdravotnych biotechnolégii,

so zabezpeCenim rozvoja technického obsahu podporného modulu Al-
biotechnologie ajeho priebeznej udrzby a aktualizacie informdaciami, ktoré bude
Sirit’ siet’ na podporu biotechnologii,

so zabezpeCenim  koordindcie pri  riadeni financovania  a kontaktov
s implementujucimi partnermi v ramci pilotného projektu EU pre investicie do
biotechnologii,

s vypracovanim usmerneni o presadzovani ustanoveni o biologickej bezpecnosti,
ktoré sa maji presadzovat’ v spolupraci s ¢lenskymi S$titmi a prisluSnymi
delegovanymi alebo vykonavacimi aktmi, s monitorovanim a analyzou prostredia
s cielom identifikovat nddejné technoldgie a podporovat AD pri vypracivani
a sledovani vyziev na projekty spdsobilosti,

s pripravou obsahu zasadnuti a podporou riadenia zasadnuti poradnej skupiny pre
biologicku bezpe¢nost’ a umelu inteligenciu a Europskej riadiacej skupiny pre
zdravotné biotechnoldgie.

poskytovanie administrativnej] podpory pri organizovani stretnuti expertov
prognostickej skupiny pre vznikajuce zdravotné inovacie,

podporu a ul'ah¢ovanie vytvarania sieti a spoluprace medzi projektmi a udrziavanie
aktualizovanych zoznamov strategickych projektov s velkym vplyvom zameranych
na zdravotné biotechnologie,

podporu pri praci s poziadavkami a sprave informacii Siete EU na podporu
zdravotnych biotechnologii.
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3.2.5.

Zhrnutie odhadovaného vplhyvu na investicie suvisiace s digitalnymi technologiami
(v pripade decentralizovanych agentur nevyplnat)

Povinné: v nasledujucej tabulke by mal byt uvedeny najlepSi odhad investicii
suvisiacich s digitdlnymi technoldgiami, ktoré st sucastou navrhu/iniciativy.

Vo vynimoc¢nych pripadoch, ak je to potrebné na ucely vykonavania
navrhu/iniciativy, by sa v ur¢enom riadku mali uviest’ rozpoc¢tové prostriedky okruhu
4.

Rozpoctové prostriedky okruhov 1 — 3 by sa mali uvadzat ako ,,Vydavky na
operaéné programy v oblasti politiky IT*“. Tieto vydavky sa tykaji operacného
rozpoCtu, ktory sa mad pouzit na opidtovné pouzitie/ndkup/vyvoj IT
platforiem/néstrojov priamo spojenych s vykondvanim iniciativy a investiciami,
ktoré s nimi stvisia (napr. licencie, Studie, uchovavanie udajov atd’.). Informacie
uvedené v tejto tabul’ke by mali byt v sulade s podrobnymi tidajmi uvedenymi v

oddiele 4 ,,Digitalne rozmery*.

Digitalne a
IT
rozpoctové
prostriedky
SPOLU

Rok

2028

Rok

2029

Rok

2030

Rok

2031

Rok

2032

Rok

2033

Rok

2034

VFR
2028 -
2034
SPOLU

OKRUH 4

IT vydavky
(organizécie)

Medzisucet
OKRUHU 4

Mimo OKRUHU 4

Vydavky na
operacné
programy v
oblasti
politiky IT

Medzisucet
mimo
OKRUHU 4

SPOLU | 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0

3.2.6.

Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom (v pripade decentralizovanych
agentur nevyplnat)

Navrh/iniciativa:

— moze byt v plnej miere financovana prerozdelenim v rdmeci prisluSného okruhu
viacro¢ného finan¢ného ramca (VFR).

Iniciativa bude v plnej miere financovana prerozdelenim z programov v rdmci VFR
na roky 2028 —2034.
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— " si vyzaduje pouzitie nepridelenej rezervy v ramci prislusného okruhu VFR
a/alebo pouzitie osobitnych néstrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.

— " sivyzaduje reviziu VFR.

3.2.7.  Prispevky od tretich stran (v pripade decentralizovanych agentir nevypliiat)
Névrh/iniciativa:
— nezahfiia spolufinancovanie tretimi stranami

— zahffia spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujice;j

tabulke:
rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Spol
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | PO
Uved’te
spolufinancujuci
subjekt
Prostriedky zo
spolufinancovania
SPOLU

3.2.8.  Odhadované ludské zdroje a vyuZitie potrebnych prostriedkov v agentire EMA

Poziadavky na pracovnikov (ekvivalent plného pracovného ¢asu)

i PO
[Agenttra]: <EMA > Rok [ Rok| Rok | Rok | Rok | Rok | Rok ROKU
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
Docasni zamestnanci
(platové triedy AD) S 5 5 5 5 5 : B
Docasni zamestnanci
(platové triedy AST) 2 2 2 8 8 8 a :
Docasni zamestnanci
(AD+AST) medzisucet 7 7 7 7 7 7 l 7
Zmluvni zamestnanci 5 5 5 5 5 5 5 5
Vyslani ndrodni experti
Zmluvni zamestnanci
a VNE medzisucet : : : : : : : :
Pracovnici SPOLU 12 12 12 12 12 12 12 12
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Rozpottové prostriedky kryté prispevkom zrozpoétu EU v mil. EUR (zaokriihlené na 3
desatinné miesta)

[Agentura]:

PO
Rok Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | SPOLU| ROKU
2032 | 2033 | 2034 | 2028 — 2034
2028 | 2029 | 2030 | 2031 2034 (ro¢né
vydavky)

<EMA >

Hlava 1;
V}'/davky na 1,055 2,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 14,635 2,425
zamestnancov

Hlava 2:
Vydavky na
infraStruktaru
a prevadzkové | 9,000 | 6,000 15,000
naklady
(investicie do
IT) =

Hlava 3:
Operacné 0,000
vydavky

Prostriedky
kryté
rozpoctom
EU SPOLU

10,055 8153 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377 29,635 2,425

SK

Investicie do IT: Agentira EMA v stcasnosti zabezpecuje vyvoj a tdrzbu informaéného
systému pre klinické skusanie (CTIS). Toto nariadenie obsahuje ddlezité nové ustanovenia,
ktoré maju priamy vplyv na systém CTIS a vyzaduju si jeho posilnenie. Hlavné ciele zmien
nariadenia o klinickom skuagani [(EU) &. 526/2014] bude mozné realizovat’ az po vyznamnom
rozvoji IT a zavedeni novych pracovnych postupov. Predpokladdme, Ze tieto nové
ustanovenia si vyziadaji zasadni zmenu dizajnu a budovania systému CTIS, po ktorej bude
nasledovat’ dlhodobé udrzba vratane obnovy technoldgie.

Prehl’ad/zhrnutie Pudskvch zdrojov a rozpocétovych prostriedkov (v mil. EUR)
potrebnych v ramci navrhu/iniciativy v decentralizovanej agentire

SPOLU
[Agentﬁra]: <EMA > Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2028 —

2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034

Docdasni zamestnanci

7 7 7 7 7 7
(AD+AST)
Zmluvni zamestnanci 5 5 5 5 5 5
Vyslani ndrodni experti 0 0 0 0 0 0
Pracovnici spolu 12 12 12 12 12 12 12
27
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ROKU
2034
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Prostriedky kryté
rozpo¢tom EU

10,055 8,153 2,196 | 2,240 [ 2,285 | 2,330 | 2,377 | 29,635 | 2,425

Prostriedky kryté
poplatkami

0,000 0,000 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000 ( 0,000

Prostriedky zo
spolufinancovania
(v prislusnych pripadoch)

0,000 0,000 0,000 ( 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000 ( 0,000

Rozpoctové prostriedky

10,055 | 8,153 | 2,196 | 2240 | 2,285| 2330 2,377| 29,635| 2,425

Prostriedky kryté poplatkami: Veterinarne sandboxy zriadené tymto nariadenim budu

podporované poplatkami, ked’ze vSak ide o Uplne novy pripad pouzitia, pre ktory agentira
EMA nebude moct’ stanovit’ vysku poplatkov pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia,
nie je mozné v tejto faze stanovit’ sumu a posudit’ vysku prispevku.

Bez toho, aby boli dotknuté rokovania o budicom VFR, rozpoctové prostriedky pridelené
agentiram od roku 2028 budu kompenzované prerozdelenim z programov v ramci VFR na
roky 2028 — 2034. Ak je potrebné kompenzacné zniZenie, mozno bude potrebné prehodnotit’
zdroje pridelené agentiiram a ich finan¢né toky a zdroje.

Opis tloh, ktoré mé vykonavat’ Europska agentira pre lieky (EMA):

Uradnici a docasni
zamestnanci

Navrh aktu o biotechnologiach bude obsahovat’ délezité nové ustanovenia
o riadeni klinickych skuaSani. Patri medzi ne okrem iného viacero novych
pracovnych postupov, paralelné predkladanie, zmenena poziadavka na
dokumentéaciu, zakladna dokumentacia k produktu arozSirenie na
kombinované §tudie vratane diagnostiky in vitro.

Pozadovanych 5 AD bude:

e riadit’ vyrazne rozSireni kazdodennu prevadzku informacného systému
pre klinické skuSanie (CTIS) vratane pristupu a uloh jeho viac nez 20 000
pouzivatel'ov a takmer 3 000 pociatoénych Ziadosti o klinické skisanie
a tisicok Ziadosti o podstatni zmenu,

o identifikovat’, navrhovat, preskiimavat’ a zabezpecovat' dohlad nad
procesom poskytovania novych funkcii a modulov v systéme CTIS
v stlade s prisluSnymi pradvnymi ustanoveniami,

e monitorovat’ vykon dodéavatela,

e spolupracovat’ s odbornikmi na systém CTIS aso zainteresovanymi
stranami s cielom stanovit' priority aoverit' technické Specifikacie
systému CTIS v stlade s prisluSnymi pravnymi ustanoveniami,

e vykonavat’ testovacie ¢innosti systému CTIS vratane testovania novych
funkcii a modulov,

e planovat’ a vykonavat’ ¢innosti riadenia zmien,

e komunikovat’ a spolupracovat’ so vSetkymi prisluSnymi zainteresovanymi
stranami (napr. so zadavateI'mi, sregulaénymi orgdnmi z ¢lenskych
Statov) a skolit’ ich,

SK

28 SK



2 AST budu:

udrziavat’ Skoliace materialy aktualizované,

monitorovat’ kI'aiCové ukazovatele vykonnosti IT systému a nariadenia
o klinickom skusani na ucely pravidelného podavania sprav,

predkladat’ spravy na poziadanie,

zabezpecovat’ kontrolu suladu IT systému s pravnymi predpismi.

podporovat’ AD pri organizovani stretnuti so sponzormi a/alebo
odbornikmi a vypracuvani zapisnic,

podporovat’ a koordinovat’ spolupracu s odbornikmi na systém CTIS a so
zainteresovanymi stranami,

podporovat’ a koordinovat komunika¢né cinnosti a ¢innosti odbornej
pripravy so zadavatelmi, orgdnmi c¢lenskych $tatov, etickymi organmi
atd’.

Externi zamestnanci

Pozadovanych 5 ekvivalentov plného pracovného casu bude poskytovat
podporu AD, pokial’ ide o:

Dodato¢né zdroje si absoliutne nevyhnutné, pretoZze véasné vykonanie
zmien zameranych na konkurencieschopnost’ zavisi od vyrazného
rozvoja IT systému, ktory by bolo potrebné v kratkom ¢ase zaviest’.

celkovi podporu AD apodla potreby v pripade narodnych expertov,
budu poskytovat’ odborné znalosti,

realizaciu planu rozvoja,
prispevok k ulohdm v oblasti koordinécie,
udrziavanie nepretrzitej dostupnosti a prevadzky systému CTIS,

riadenie Udrzby po dodani, poskytovanie podpory prisluSnym
zainteresovanym stranam (napr. oddeleniu IT a obchodnym sluzbam),

vykonavanie priebeZzného monitorovania funkcie a vykonnosti systému
CTIS,

zabezpecenie programoveho a projektového riadenia,
odpovede na otazky zainteresovanych stran,
podporu vyvoja skoliacich materidlov systému CTIS,

komunikaciu so zainteresovanymi stranami (napr. forum pre systém
CTIS a iné podujatia).
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3.2.9.

Poziadavky na pracovnikov (ekvivalent plného pracovného ¢asu)

Odhadované ludské zdroje a vyuZitie potrebnych prostriedkov v urade EFSA

- PO
[Agentura]: <EFSA> Rok Rok Rok | Rok [ Rok | Rok | Rok ROKU
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
Docasni zamestnanci (platové
triedy AD) 5 5 5 5 5 5 5 5
Docasni zamestnanci (platové
triedy AST) 1 1 1 1 1 1 1 1
Docasni zamestnanci
(AD+AST) medzisucet 6 6 6 6 J 0 0 0
Zmluvni zamestnanci 8 8 8 8 8 8 8 8
Vyslani narodni experti
Zmluyn’z Vzamestnancz a VNE 8 8 8 8 8 P P P
medzisucet
Pracovnici SPOLU 14 14 14 14 14 14 14 14
PrehPad/zhrnutie Pudskvch zdrojov a rozpoétovvch prostriedkov (v mil. EUR)
potrebnych v ramci navrhu/iniciativy v decentralizovanej agenture
PO
[Agentiiral: Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | SPOLU | ROKU
<%EFSA> ) 2032 | 2033 | 2034 | 2028 - 2034
2028 | 2029 | 2030 | 2031 2034 (rocné
vydavky)
Hlava 1:
V}'/davky na 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,948 1,987 12,235 2,027
zamestnancov
Hlava 2:
Vydavky na
infrastruktiru 0,000
a prevadzkové
naklady
Hlava 3:
Operacné 0,000
vydavky
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Prostriedky
kryté
rozpoctom
EU SPOLU

0,882

1,800 | 1,836 | 1,872 | 1,910 | 1,948 | 1,987 12,235 2,027

[Agentira]: <EFSA>

spoLu | PO
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2028 — | ROKU

2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 2034

Docasni zamestnanci

(AD+AST) 6 6 6 6 6 6 6
Zmluvni zamestnanci 8 8 8 8 8 8 8
Vyslani narodni experti 0 0 0 0 0 0

Pracovnici spolu 14 14 14 14 14 14 14 14

Prostriedky kryté
rozpoc¢tom EU

0,882 | 1,800 | 1836 | 1,872 1910 1,948 | 1,987 | 12,235 2,027

(v prislusnych pripadoch)

Prostriedky kryté 0,000 | 0000| 0.000| 0.000| 0000]| 0000]| 0000]| 0,000 0000
poplatkami
Prostriedky zo
spolufinancovania 0,000 | 0,000 0000| 0000| 0000]| 0000| 0000| 0000] 0000

Rozpoctové prostriedky

0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,948 1,987 | 12,235 | 2,027

Bez toho, aby boli dotknuté rokovania o budicom VFR, rozpoctové prostriedky pridelené

agenturam od roku 2028 budi kompenzované prerozdelenim z programov v ramci VFR na
roky 2028 —2034. Ak je potrebné kompenza¢né zniZenie, mozno bude potrebné prehodnotit’
zdroje pridelené agentiram a ich finan¢né toky a zdroje.

Opis uloh, ktoré ma vykonavat’ Europsky trad pre bezpecnost’ potravin (EFSA):

Uradnici a do¢asni
zamestnanci

V stasnosti dochadza k mnohym oneskoreniam pri hodnoteni rizik
v EU, pretoze urad EFSA dostava nekvalitné dokumentacie, pre ktoré
musi &asto zastavit’ proces hodnotenia rizik v EU a poziadat’ Ziadatel'ov
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o poskytnutie vysvetleni a/alebo dodato¢nych informacii. Na posilnenie
inovacii a zabezpecenie toho, aby ziadatelia, a najmd MSP, predkladali
vysokokvalitné/komplexné spisové dokumentacie, je nevyhnutné
podporovat’ ich vo faze pred predlozenim Ziadosti. Tym sa zabezpeci, ze
hodnotenie rizik EU sa skonéi v stanovenom ¢ase, ¢o zvysi Sance
ziadatelov dostat’ sa na trh Co najrychlejSie (a zaroven si udrzat
financovanie od investorov).

Urad EFSA v sacasnosti poskytuje poradenstvo pred predloZzenim
ziadosti alebo ozndmenia, len pokial' ide oto, ¢o musi ziadost' so
spisovou  dokumentdciou  obsahovat  (administrativne/regulacné
aspekty). Vzhladom na obmedzeny rozsah poradenstva pred
predlozenim Ziadosti alebo oznamenia (PSA) je vyuZzivanie existujuceho
poradenstva pred predlozenim ziadosti alebo oznadmenia obmedzené;
ziadatelia potrebuju podporu predovsetkym v oblasti vedeckych
aspektov pripravy dokumentacie.

Ustanovenia aktu o biotechnologiach vyrazne zvySia pracovné
zatazenie uradu EFSA, najmd v désledku zvySeného rozsahu
posobnosti poradenstva pred predloZenim Ziadosti alebo oznamenia,
ktoré sa teraz bude vzt’ahovat’ aj na vedecké poradenstvo (t. j. aky
druh §tudii, poradenstvo o vhodnej koncepcii Stadie v zavislosti od
predmetu skiumania atd’.). Vzhl'adom na znacnt atraktivnost

navrhovanych zmien pre ziadatel'ov, najmi pre MSP, sa ocakava, ze to
bude mat’ za nasledok vyrazné zvysenie vyuzivania poradenstva pred
predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia najmd zo strany MSP, ato
z hl'adiska poctu Ziadosti o poradenstvo pred predloZenim Ziadosti alebo
oznamenie, ale aj zhladiska rozsahu a pokrytia poskytovaného
poradenstva.

Pokial’ ide o pocty, urad EFSA o¢akava priblizne 200 Ziadosti ro¢ne
vo vSetkych oblastiach udelovania povoleni v potravinovom
ret’azci, ktorych je vel’a a si réznorodé, a to pre nové produkty/latky,

ako aj pre pripadné obnovenie (napr. nové potraviny, pridavné latky
v potravinach/enzymy/aromy, kfmne doplnkové latky, pripravky na
ochranu rastlin, maximalne limity rezidui pesticidov, geneticky
modifikované potraviny a krmiv4, materidly prichddzajice do styku
s potravinami, zdravotné tvrdenia, priddvanie vitaminov a mineralov
a inych latok do potravin atd’.).

Pokial’ ide o rozsah a pokrytie poradenstva, ktoré sa ma poskytnat’, od

uradu EFSA sa teraz bude vyzadovat, aby podrobnejSie vyhodnotil
dand Ziadost’ a poskytol individualizované poradenstvo, ktoré bude
zahfnat' administrativne/regulacné aspekty, ale aj vedecké aspekty
kazdého jednotlivého pripadu.
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Preto je pozadovanych -5 AD potrebnych na:

pripravu a poskytovanie individualneho poradenstva pred
predlozenim ziadosti alebo oznamenia pozostavajuceho
z vedeckého poradenstva vratane poradenstva o type a koncepcii
Stadii, ktoré sa maju predlozit’ na podporu ziadosti/ozndmenia,
a o obsahu danej ziadosti/oznamenia. Vedecké poradenstvo bude
obzvlast’ narocné, pretoze musi byt Specifické pre potreby
kazdej jednotlivej ziadosti, priCom sa zohladni aj profil
ziadatel'a (napr. MSP, ktory nema Zziadne sklsenosti so
ziadostami), ako aj predmet ziadosti (typ produktu, platné
odvetvové pravne predpisy, typ schvalenia, napr. nové alebo
obnovené atd’.). To zahfiia d’alSie tlohy, ako napriklad:

o koordinacia s tematickymi utvarmi pre potrebné ulohy,
zapojenie expertov z pracovnych skupin, expertov
z panelov, ktori by sa neskdér mohli zapojit aj do
posudzovania dokumentécie; v tejto stvislosti by bolo
potrebné vykonat’ d’al$i vyskum a pracu, pokial’ ide
o predchadzajuce vedecké vystupy uradu EFSA
tykajuce sa vSetkych 11 pracovnych skupin vo
vSetkych postupoch povolovania v potravinovom
ret’azci, poZiadavky na idaje stanovené v sektorovych
pravnych predpisoch a vSetky prislusné vedecké
usmernenia, ak existuju, ako aj najnovSie vedecké
informacie, ktoré mézu byt relevantné pre prislusného
ziadatel’a,

o koordinacia s expertmi ¢lenskych §tatov v prislusnych
sietach/forach dradu EFSA, ale v pripade potreby aj
sinymi agentirami EU —v oblasti pesticidov, kde je
systtm  schvalovania G¢innych latok  cCiastocne
decentralizovany, bude potrebné vynalozit’ d’alSie usilie
na koordinaciu s prislusnymi organmi c¢lenskych Statov,
aby sa zabezpeCilo poskytovanie poradenstva pred
predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia zo strany uradu
EFSA aorganov clenskych Statov konzistentnym
spdsobom,

o vymena informacii so Ziadatelom (o prijatelnosti,
ziadosti o vysvetlenie),

o pravidelné konzultacie s pravhym oddelenim dradu
EFSA scielom poskytovat’ poradenstvo v sulade
s platnymi pravidlami (pdsobnost poradenstva pred
predlozenim Ziadosti alebo oznamenia, zverejnenie
poskytnutého poradenstva po podani prislusnych

platnych  Ziadosti atd’.), zabezpeCitt  jasnost’
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Jasnost’ a konzistentnost’ pri poskytovani poradenstva pred predloZzenim
ziadosti alebo oznamenia sa zabezpe€i 5 trvalymi administrativnymi
poziciami (AD), ktoré zachovaju vyuZivanie poradenstva pred
predlozenim zZiadosti alebo ozndmenia s cielom zabezpecit, aby sa
neskor predkladali vysokokvalitné dokumentacie, ktorymi by sa urychlil
proces hodnotenia rizik, a aby sa poznatky uchovavali v ramci dradu
EFSA ¢o najefektivnejSim sposobom.

1 asistent (AST) je potrebny na:

a konzistentnost’ poradenstva pred predlozenim Ziadosti
alebo oznamenia pre vSetkych ziadatelov v ramci
vSetkych  postupov  udelovania povoleni, najméi
v pripadoch, ked’ by ziadatelia museli poziadat’ o viac
ako jeden postup povolovania na uvedenie vyrobkov na
trh (ziadost onové potraviny anésledne ziadost
o zdravotné tvrdenie),
o koordinacia vcasného vybavovania vSetkych Ziadosti
o poradenstvo  pred predlozenim ziadosti alebo
oznamenia spOosobom, ktory poskytuje ziadatelom
pridani hodnotu, a zabezpecenie, aby sa nasledne
predkladali dokumentécie vysokej kvality.
podporu poradenstva pred predloZenim Ziadosti alebo
oznamenia, ktoré Urad EFSA poskytuje na poZziadanie, medzi
ziadateImi anajmd MSP, ktori si casto ziadateImi len raz
anemaju sklsenosti s pripravou ziadosti so  spisovou
dokumentéciou na tcely hodnotenia rizik,
ucinné vysvetlenie procesu poradenstva pred predloZenim
Ziadosti alebo oznamenia potencidlnym Ziadatel'om,
zabezpecenie primeranej odbornej pripravy tematickych
utvarov a/alebo prisluSnych expertov o pozadovanom obsahu
dokumentécie, ako aj o vedeckej oblasti, pricom sa zohladnia
vedecké usmernenia uradu EFSA apoziadavky na udaje
stanovené v pravnych predpisoch pre dané odvetvie.

organizovanie stretnuti na dialku so ziadatelom a/alebo
expertmi (ak je to potrebné) a vypracovanie zapisnice,
vytvorenie databdzy znalosti a zabezpeCenie jej udrzby,
monitorovanie, podavanie sprav, audit Ziadosti,

sledovanie ststavného zlepSovania sluZieb a zlepSovania
podpornych IT nastrojov,

podporu Ziadatel'ov, pokial 1ide o charakteristiky sluzby
a nastrojov IT,

Sirenie sluzby medzi ZiadateI'mi a MSP, podporu zverejiiovania
zhrnutia v rozhrani Open EFSA, zverejiovanie Uplného
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poradenstva v Case validacie dokumentacie.

Externi zamestnanci

Vzhl'adom na o¢akavané vyrazné zvysenie vyuzivania poradenstva pred
predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia v prvych rokoch uplatnovania
tejto rozsirenej sluzby by stali zamestnanci potrebovali podporu 8
zmluvnych zamestnancov (FS IV) na spustenie prislusného procesu
a vytvorenie/udrziavanie databazy poznatkov z hladiska obsahu na
budice pouzitie pre vsSetky uvedené ulohy apre vSetky postupy
povolovania v celom potravinovom ret'azci, v pripade ktorych ma trad
EFSA povinnost’ poskytovat’ vedecké poradenstvo. Konkrétnejsie:

— prijimat’ a triedit’ ziadosti,

— analyzovat’ ziadost’ a zabezpecit' primerané pochopenie toho, co
je potrebné na poskytnutie individualizovaného poradenstva,

— spolupracovat’ s technickymi  jednotkami  a identifikovat’
prislusny a vhodny profil vedeckych expertov (bud zo
zriadenych panelov alebo ich pracovnych skupin, alebo aj
zrezervného zoznamu expertov), ktori by mohli podporit
vedecké aspekty poradenstva pred predlozenim ziadosti alebo
oznamenia v zavislosti od jednotlivych Ziadosti, zabezpecit' ich
ucast, analyzu a prispevky k poskytovaniu poradenstva pred
predlozenim ziadosti alebo ozndmenia,

— vykonavat reviziu literatury a pripravné prace s cielom podporit’
vedeckych  expertov  azabezpeCovat aj  poskytovanie
poradenstva pred predlozenim Zziadosti alebo ozndmenia
tykajliceho sa administrativnych/regulacnych aspektov,

— uskuto¢novat’ vymeny informécii so ziadatel'om (o prijatel'nosti,
ziadosti o vysvetlenie) a v pripade potreby organizovat’ stretnutia
na Ucely poradenstva pred predloZenim Ziadosti alebo
oznamenia,

— preskimat’ pisomné odpovede a zhrnutia s cielom zabezpecit
konzistentnost’,

— zabezpecit, aby sa poskytnuté odpovede vlozili do databazy
znalosti s cielom viest’ zaznamy o predchadzajicom poradenstve
na budice pouzitie v zavislosti od prisluSnych potrieb danej
ziadosti,

— vypracovat’ pisomné poradenstvo, ktoré sa zasle Zziadatelovi,
dokoncit’ poradenstvo a zabezpecit', aby zverejnenie poradenstva
pred predloZzenim ziadosti alebo oznadmenia neobsahovalo
osobné udaje alebo iné doverné informécie.

Ak takéto personilne zabezpecenie nie je zarucené a vzhP’adom na
oCakavany zna¢né zvySenie poradenstva pred predloZenim Ziadosti
alebo oznamenia by tUrad EFSA nebol schopny poskytovat toto
poradenstvo bez toho, aby presunul zamestnancov zo svojej ,hlavnej
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¢innosti®, ktorou je poskytovanie hodnotenia rizik, do fazy pred
predlozenim ziadosti alebo oznamenia. To bude mat’ za nasledok eSte

vicSie oneskorenia pri poskytovani vedeckych vystupov nez

v sucasnosti, ¢o__bude v rozpore so samotnym ucelom aktu

o biotechnoldgiach, ktorym je stimulovat’ inovacie a zabezpecit, aby sa

inovatorom skratil ¢as potrebny na uvedenie na trh.

Preto je absolutne nevyhnutné, aby sa na zabezpecenie cielov aktu
o biotechnologiach zarucili uradu EFSA dodato¢né zdroje s cielom
predist akémukol'vek priamemu negativhemu vplyvu na v¢asnost’
a rychlost’ vydavania vedeckych stanovisk.

SK

3.3.  Odhadovany vplyv na prijmy

— Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.

— Navrh/iniciativa ma tento finan¢ny vplyv na prijmy:

vplyv na vlastné zdroje

vplyv na iné prijmy

uved'te, ¢i su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rozpoctovy
riadok prijmov:

Rozpoctové Vplyv navrhu/iniciativy?
prostriedky
k dispozicii Rok Rok | Rok
v beZznom Rok Rok | Rok Rok | 2032 | 2033 | 2034
rozpoCtovom | 2028 | 2029 | 2030 | 2031
roku

Clanok ....

V pripade pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpoc¢tové riadky vydavkov.

L]

Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouzity na vypodet vplyvu na prijmy alebo
akékol'vek d’alSie informacie).

L]

Cisté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na naklady na vyber.
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4. DIGITALNE ROZMERY

4.1.

Vseobecny opis poZiadaviek na digitalny vyznam a suvisiacich kategorii (udaje, digitalizacia

Poziadavky digitilneho vyznamu

a automatizdcia procesov, digitdlne riesenia a/alebo digitdlne verejné sluzby)

Subjekt, na ktory
L . Procesy na
Odkaz na . v ma poziadavka . ‘e
‘. Opis pozZiadavky vysokej Kategorie
poziadavku vplyv alebo . .
. , urovni
ktorého sa tyka
Rozsirovanie alebo
modernizicia
kritickych
vyskumnych
a technologickych
infrastruktar, ktoré
Cldnok [3] ods. 1 | st 74 /voj o , -
z’sczzob )[ ] ods su zakla(.iom VYVoIa, organy ¢lenskych | technicka
pusm. oy testovania Statov, vyskumné dokumentacia, | ,, .
strategické lidéci D : udaje,
oick a validacie organizicie, generovanie dicitalne
projexty , biotechnologickych | subjekty udajov, Bt
zamerane na duk k biotechnologického | spracovanie riesenia
zdravoiné Pro vidtov, oxrem riemyslu ¢ ﬁIZla'ov
biotechnolégie in¢ho vratane priemy J
pilotnych alebo
testovacich
infrastruktur pre
biovyrobu, datoveé
a digitalne
platformy;
urychlenie
zavadzania inovacii
a technologii
prostrednictvom
jednej alebo
., ; viacerych z tychto . )
C{anok [3] ods. funkcii: Iv(om1s1a, orgdny technickéd
pism. ¢) . . . ¢lenskych Statov, .

. 1) zavadzanie alebo , . dokumentécia, |, . .
Strategické .. ) vyskumneé enerovanic udaje,
projekty rozmovar{le organizacie, ﬁ daiov digitalne
zameranée na prelomovych subjekty S rejlcox’zanie rieSenia
zdravotné inovacii v oblasti biotechnologického >bra

) , . ) .., i . udajov
biotechnolégie biotechnolégii, ktoré | priemyslu

maju potencial
posilnit’
konkurencieschopno
st priemyslu Unie,
vratane technologii
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a nastrojov
zaloZenych na
umelej inteligencii;

Cldanok [4] ods. 1
pism. d)
Strategickeé
projekty s velkym
vplyvom
zamerané na
zdravotné
biotechnologie

projekt prispieva

k vyvoju
doveryhodného
testovacieho
prostredia pre
biotechnologické
inovéacie zalozené na
umelej inteligencii,
pri¢om spina
podmienky
stanovené v ¢lanku
[36] ods. [1], alebo
ide o projekt

s vel'kym vplyvom
v oblasti
akceleratorov kvality
biotechnologickych
tidajov, ktory spliia
podmienky
stanovené v ¢lanku
[37]

Komisia, organy
¢lenskych Statov,
vyskumné
organizacie,
subjekty
biotechnologického
priemyslu

generovanie
udajov,
spracovanie
udajov

udaje,
digitalne
rieSenia

Clanok 5 pism. a)
Akcelerator
vyvoja
biotechnologii

poskytuje
doveryhodné
testovacie alebo
demonstracné
zariadenia
kopirujuce redlne
procesy biovyroby
vratane procesov,
ktoré su v sulade so
vSeobecnou
vyrobnou praxou
(GMP), alebo ich
podporné
technologie na
testovanie procesov,
validaciu a vyrobu
malych Sarzi, a to aj
v pociato¢nych
fazach klinického
skusania; takéto
podporné
technologie moézu
zahfnat’ digitalne
technoldgie vratane

Komisia, orgény
¢lenskych Statov,
vyskumné
organizacie,
subjekty
biotechnologického
priemyslu

generovanie
udajov,
spracovanie
udajov

udaje,
digitalne
rieSenia
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umelej inteligencie
s osobitnou
pouzitel'nost'ou

v oblasti
biotechnologii

a biovyroby;

Cléanok [5]
pism. c)
Akcelerator
vyvoja
biotechnologii

je zamerany na
podporu programov
praktickej odbornej
pripravy a odbornej
pripravy na
pracovisku, ktoré s
v sulade s ciel'mi
Unie v oblasti
rozvoja zru¢nosti

a pracovnej sily

v odvetvi
biotechnologii

a biovyroby alebo
suvisia

s podpornymi
technoldgiami, ako
su digitalne
technologie vratane
umelej inteligencie,
s osobitnym
uplatnenim v oblasti
biotechnologii

a biovyroby;

Komisia, organy
¢lenskych Statov,
vyskumné
organizacie,
subjekty
biotechnologického
priemyslu

technicka

dokumentacia,

vymena
informacii

udaje,
digitalne
rieSenia

Clanok [5]
pism. d)
Akcelerator
vyvoja
biotechnologii

vykondva
aplikovany vyskum
v oblasti
biotechnologii alebo
biovyroby alebo

v stuvislosti

s podpornymi
technologiami, ako
st digitalne
technologie vratane
umelej inteligencie,
s osobitnym
uplatnenim v oblasti
biotechnologii

a biovyroby;

vyskumné
organizacie,
subjekty
biotechnologického
priemyslu

generovanie
udajov,
spracovanie
udajov

udaje,
digitalne
rieSenia

Cldnok [11]
ods. 7

Jednotne

Clenské staty
podporuju
opakovan¢ pouZitie
existujucich udajov,

organy Clenskych
Statov

Opitovné
pouzivanie
existujucich

Udaje

SK
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kontaktné miesta

Studii a povoleni s
cielom zabranit’
duplicite postupov,
znizit
administrativnu
zataz a zabezpecit
konzistentnost’
rozhodovania. Na
tento ucel
zabezpecuju, aby
prislusné organy pri
posudzovani ziadosti
nalezite
zohladnovali vsetky
relevantné Stadie,
posudenia a platné
povolenia alebo
opravnenia, ktoré uz
boli vykonané alebo
vydané pre ten isty
projekt alebo jeho
zlozky, za
predpokladu, ze st
nad’alej uplatnitel'né
a aktudlne.

udajov

Clanok [15]
ods. 2 pism. e)
Siete klastrov
v oblasti
zdravotnych
biotechnologii

Ciel'om takéhoto
vytvérania sieti

a spoluprace by malo
byt’: €) podporovat’
rozvoj
interoperabilnej
infrastruktary

a digitalnych
platforiem

a technologii
zaloZenych na
umelej inteligencii,
ktoré podporuji
biotechnologie

a biovyrobu

Komisia, orgény
¢lenskych Statov,
vyskumné
organizacie,
subjekty
biotechnologického
priemyslu

Vymena
informacii

Udaje

Cléanok [16]
ods. 6 pism. a)
Zasady pristupu
a bezpecnostné

zaruky

nepridruzene;j tretej
krajine alebo
subjektu

z nepridruzene;j tretej
krajiny sa zabraiuje
v pristupe k citlivym
informaciam

a zamestnanci alebo
iné zapojené osoby

nepridruzena tretia
krajina, subjekt

z nepridruZenej
tretej krajiny,
Clenské Staty,
pridruZené krajiny

Pristup
k udajom

Udaje
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maju narodnt
bezpecnostnu
previerku vydanu
Clenskym Statom
alebo pripadne
pridruZzenou
krajinou;

Clanok [16]
ods. 6 pism. b)
Zasady pristupu
a bezpecnostné

zaruky

duSevné vlastnictvo,
ktoré vzniké ako
doésledok Cinnosti
stvisiacich

s pristupom

k infrastruktiram

a suborom udajov,

a vysledky takychto
¢innosti zostavaju
pravnemu subjektu,
ktorému bol udeleny
pristup, pocas
pristupu aj po flom,
nepodliehaju
kontrole ani
obmedzeniu zo
strany nepridruzene;j
tretej krajiny alebo
subjektu

z nepridruzene;j tretej
krajiny a nevyvazaju
sa mimo Uniu alebo
mimo pridruzenych
krajin, ani nie st
pristupné z miesta
mimo Unie alebo
mimo pridruzenych
krajin bez suhlasu
¢lenského Statu
alebo pridruzene;j
krajiny, v ktorej je
pravny subjekt
usadeny, a to

v stlade s ciel'mi
stanovenymi v tomto
nariadeni.

nepridruzena tretia
krajina, subjekt

z nepridruzene;j
tretej krajiny,
Clenské Staty,
pridruzené krajiny

pristup
k infrastruktar
am a suborom
udajov

Udaje

Clanok [17]

ods. 2 pism. e)
Strategicke
mapovanie
biotechnologické
ho ekosystemu

vyuzivanie udajov
a umelej
inteligencie, a to
posudenim pristupu
k udajom,
vypoctovym

organy a agentury
Unie,
zainteresované
strany z odvetvia
a vyskumné

mapovanie

Udaje
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Unie

a digitadlnym
infrastruktiram pre
biotechnologie

a urCenim prilezitosti
na podporu
zodpovednych
inovacii zalozenych
na umelej
inteligencii

a prispievanie

k zmierneniu
suvisiacich rizik.

organizacie

Clanok [21]
ods. 5 pism. a)
ZlozZenie

a fungovanie
riadiacej skupiny

ul’ahcuje vymenu
informécii a
najlepsich postupov
medzi ¢lenskymi
Statmi, Komisiou a
prisluSnymi
zainteresovanymi
stranami v suvislosti
s uznavanim a
vykondvanim
strategickych
projektov
zameranych na
zdravotné
biotechnologie a
strategickych
projektov s vel'kym
vplyvom
zameranych na
zdravotné
biotechnologie;

¢lenovia riadiace;j
skupiny, Komisia,
organy ¢lenskych
Statov, vyskumné
organizacie,
subjekty
biotechnologického
priemyslu

Vymena
informacii

udaje,
digitalne
verejné
sluzby

Clanok [21]
ods. 5 pism. h)
ZlozZenie

a fungovanie
riadiacej skupiny

ulahCovat’
koordinaciu

a vymenu informacii
medzi ¢lenskymi
Statmi

o presadzovani
ustanoveni

o biologickej
bezpecnosti v tomto
nariadeni a o d’alSich
novych témach
tykajtcich sa
biologickej
bezpecnosti, ako sa

Komisia, organy
¢lenskych Statov

Vymena
informacii

udaje,
digitalne
verejné
sluzby
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ustanovuje v ¢lanku

Clanok [29] prispievat’ organy Clenskych | pouZzivanie Udaje
pism. b) k vyskumu a vyvoju | Statov platformovych
Strategické biologic}<y . technologii
projekty podobnych 11§kov
camerané na a k udel'ovaniu
zdravotné povoler}i na
biotechnoldgie uvedeme’ na trh pre
tkajuce sa neavp r1pad§ .
biologicky potrftpy k posilneniu
podobnych liekov vyuzivania
platformovych
technologii. Zahiia
analytické metodiky,
ktorymi by sa znizila
potrebu klinickych
udajov o biologicky
podobnych liekoch
bez toho, aby to
malo vplyv na ich
kvalitu, bezpe¢nost’
a ucinnost.
Clanok [31] Eurdpska agentara Komisia, agentiry | Technicka Eurépska
Usmernenie k pre lieky (d’alej len | EU, organy dokumentécia agen.tl'lra
cavidzaniu a ,,agentﬁr'a“) él@nskych Statov, pre 11§ky
pousivaniu vypracuje zainteresované ' (d’alej len
systémov usmernenia strany z odvetvia »agentura
zaloZenych na k Zavé}(,izan'l " a Vyskul,m.lé ") .
pokrocilych a pouZivaniu organizacie vypracuje
technolégidch systémov pmelej ' usmerneni
vrdtane umelej 1ntehgenc,:16 (d’alfj a ,
inteligencie pocas len ,,systémy Al ) kizavadza
Zivotného cyklu a queloy umelej mu
liekov inteligencie na a pouZziva
vSeobecné Ucely niu
v Zivotnom cykle systémov
vyvoja liekov umelej
vratane inteligenci
predklinického e (dalej
vyskumu, klinického len
vyvoja a skisania, ,,Systémy
vyroby AI%)
a monitorovania po a modelov
uvedeni na trh. umelej
Tieto usmernenia inteligenci
musia byt’ v stilade efl a ,
s prislusnymi \rzﬁeobecne
pravnymi predpismi uc:gly
Vv Z1Votno
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EU a musia sa
vypracovat
a aktualizovat’
v spolupraci
s Komisiou.

m cykle
vyvoja
liekov
vratane
predklinic
kého
vyskumu,
klinického
vyvoja

a skusania
, vyroby

a monitor
ovania po
uvedeni
na trh.

Tieto
usmerneni
a musia
byt

v sulade

s prislusn
ymi
pravnymi
predpismi
EU

a musia sa
vypracova
¢

a aktualiz
ovat’

v spolupra
ci

s Komisio
u.

Cldnok [32]
ods. 1

Prostredia
biotechnologické
ho testovania v
suvislosti s
pokrocilymi
biotechnologicky
mi inovdciami

Projekt nachadzajuci
sa v Unii, ktory
prispieva k rozvoju
doveryhodnych
testovacich prostredi
pre biotechnologické
inovacie zaloZené na
umelej inteligencii,
sa uzna za
strategicky projekt

s vel’kym vplyvom
zamerany na
zdravotné
biotechnologie, ak
popri podmienkach

Komisia, organy
¢lenskych Statov

generovanie
udajov,
spracovanie
udajov,
zriadenie
testovacich
prostredi pre
umeld
inteligenciu

Udaje
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stanovenych

v ¢lanku [6] ods. [1]
podstatne zvysuje
kapacitu Unie

v oblasti
zodpovedného
experimentovania,
vyvoja, testovania

a validécie takychto
inovacii a spiiia

vsetky tieto

podmienky:
Clanok [33] cielom je podporit’ vyskumné Vyvoj Udaje
ods. 2 pism. a) vyvoj a zavadzanie organizacie, a zavadzanie
Mkcelerdior déveryhodnych sgbj ekty ‘ 'rieée‘ni umelej
kvality a konquen(.:leschop.n blgtechnologlckého inteligencie
biotechnologickyc }'Ich gphkélpﬂ umelej | priemyslu
h idajov inteligencie

v zdravotnych

biotechnologiach

vratane rozsiahlych

modelov na

vSeobecné ucely;
Clanok [33] zabezpecit,, aby sa vyskumné generovanie Udaje
ods. 2 pism. b) subory udajov organizacie, udajov,
Akcelerdior vytvarali, spravovali | subjekty spracovanie
kvality a spracfwgli v sﬁlad@ bigtechnologického udajov
biotechnologickyc S platgyml pravymt | p riemyslu
h tidajov predpismi Ume pre

spravu udajov, etiku

a zakladné prava

vratane nariadenia

(EU) 2025/327

[europsky priestor

pre zdravotné tdaje],

nariadenia (EU)

2016/679

[vSeobecné

nariadenie o ochrane

udajovl].
Cldnok [33] spristupnit’ takéto vyskumné pristup Udaje
ods. 2 pism. c) subory udajov alebo | organizicie, k udajom
Akcelerdior ich metatdaje ‘ sgbj ekty ‘
kvality a referenéné a,notéme blgtechnologlckého
biotechnologickyc za spraVOfihvych, priemyslu
h udajov prlmqranyc}}

a nediskrimina¢nych

podmienok, pricom
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sa zabezpeci
spravodlivy pristup
pouzivatel'ov vratane
vyskumnych
organizacii, MSP

a verejnych institacii
v sulade

s ustanoveniami
¢lanku [9] tohto

nariadenia.
Clanok [33] prispievaju k vyskumné interoperabilita | Udaje
ods. 2 pism. d) vypracovaniu noriem | organizacie, udajov, vyvoj
Mkcelerdior Uniq a ramcov sgbj ekty ‘ noriem
kvality kvality pre blgtechnolo gického
biotechnologickyc repre?zentativnost’, priemyslu
h udajov .de] ’ .

interoperabilitu a

anotéciu udajov v

biotechnologii;
Clanok [33] v pripade potreby vyskumné interoperabilita | Udaje
ods. 2 pism. e) podporovat’ organizacie, infrastruktury,
Akcelerdtor integraciu t)’/.chto sgbj ekty . integrécia
kvality gﬁborov idajov fio blgtechnologlckého udajov
biotechnologickye infrastruktur Unie priemyslu
h ddajov Vrétane europskeho

priestoru pre

zdravotné udaje,

datovych priestorov

eurdpskeho

vyskumného

priestoru alebo inych

infraStruktur vratane

infrastruktur

prevadzkovanych

v ramci

strategickych

projektov s vel'kym

vplyvom

zameranych na

zdravotné

biotechnologie.
Clanok [33] nalezite zohl'adnit’ vyskumné interoperabilita | Udaje
ods. 2 pism. f) interoperabilitu organizacie, platforiem
Mkcelerdior s platformami sgbj ekty .
kvality zavedenymi p(?dl’a blgtechnologlckého
biotechnologickyc europskeho priestoru priemyslu
h tidajov pre zdravotné udaje

a inych prislusnych
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datovych priestorov.

Clanok [35] Komisia zostavuje, organy Clenskych technicka Udaje
ods. 1 spravuje, rozvija Statov, Komisia dokumentécia,
Unijné databiza a spri§tupf1uje unijna y}'ImenE’l .
. databazu informaécii

regulacnych e
Statusov regula¢nych ’

statusov, ktora bude

vyvojarom pomahat’

pri orientécii

v pripadoch

tykajucich sa novych

biotechnologickych

produktov (d’alej len

,,databaza

regulacnych

statusov*).
Clanok [35] Unijna databéaza organy ¢lenskych | technicka Udaje
ods. 2 regulacnych statusov | Statov, Komisia dokumentécia,
Unijna databadza obsahuje: y;’/mena} .
regulacnych a) rozhodnutia, informécii
statusov stanoviska, vedecké

odporucania
tykajuce sa
regulacného statusu
zdravotnych inovacii
vydané podl'a
mechanizmov
stanovenych

v Clanku 4
[revidovaného
nariadenia (EU)
2017/745],
¢lankoch 61 a 62
[revidovaného
nariadenia (ES)

€. 726/2004]

a ¢lankoch 13 a 69
nariadenia (EU)
2024/1938;

b) suhrny vedeckych
odporucani
Eurdpskej agentiry
pre lieky v stlade

s ¢lankom 17
nariadenia (ES)

¢. 1394/2007 o tom,
¢1 je produkt liekom,
ktory je vymedzeny

47

SK



ako liek na
inovativnu liecbu;

c¢) diskusné
dokumenty, ktoré
predniesla
prognosticka
skupina pre
vznikajuce zdravotné
inovacie.

Clanok [35]
ods. 3
Unijna databaza

regulacnych
statusov

Clenské staty
prostrednictvom
prislusnych
narodnych
platforiem alebo
registrov zverejnia
rozhodnutia,
stanoviska, vedecké
odporucania a iné
vystupy vydané na
vnutro$tatnej tirovni
tykajuce sa
regulacného Stattu
novych
biotechnologickych
produktov. Clenské
Staty informuju
Komisiu o tom, kde
su takéto informacie
spristupnené.

organy Clenskych
Statov, Komisia

technicka
dokumentacia,
vymena
informacii

Udaje

Clanok [39]
Regulacné
sandboxy
stanovené v
uplatnitelnych
ramcoch a
komunikacia
napriec ramcami

Eurdpska agentira
pre lieky,
Koordinac¢na
skupina pre
zdravotnicke
pomdcky,
koordina¢na rada pre
latky 'udského
povodu a pripadne
prognosticka
skupina ul'ah¢uju
dialég medzi
organmi
zodpovednymi za
zriad’'ovanie

a vykondvanie
regulacnych
sandboxov pre nové
produkty

organy clenskych
Statov, Komisia

technicka
dokumentacia,
vymena
informacii

udaje,
digitalne
verejné
sluzby
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zdravotnych
biotechnologii.
Tento dialog sa
zameriava na
vymenu vzajomnych
poznatkov a zisteni,
najma na:

a) podporu vymeny
poznatkov
ul'ah¢enim vymeny
informacii,
sktsenosti

a najlepsich
postupov vratane

regulacnych
pristupov,
technologickych
vyziev.
Cléanok [40] Komisia moze Komisia Technicka Digitalna
o, prostrednictvom dokumentécia | verejna
Regulacné vykonavacich aktov sluzba
sandboxy pre stanovit’ spolo¢né
nové produkty zéasady, kritéria
zdravotnych a praktické opatrenia
biotechnologii, na | Na posudzovanie
ktoré sa ziadosti prijatych od
nevztahuju iné vyvojarov.ana
e zriadenie
regulacné regula¢nych
sandboxy v sandboxov a dohl'ad
pravnych nad nimi a pre plany
predpisoch Unie | regulaénych
v oblasti zdravia | sandboxov.
Cldnok [41] zabezpecit', aby sa Komisia, organy dohl’ad, Udaje
pism. d) udaje o sekvenovani | ¢lenskych Statov, spolo¢né
Projekt s velkym ?'skané,v fémc,i sgbjekty o qu?ivanie
vplyvom C}nnostl \'/casvnehO blgtechnologlckeho udajov
prispievajiice k 21st’0\‘/a'n%a vcas pr’lemyslu’,
Radaru EU pre Zverejmhr VyskumP§
odhalovanie prostrednictvom organizacie
biologickych Eurépskeho archivu
hrozieh nukleotidov (ENA),
aby sa umoznil
pristup k nim a ich
vyuzivanie
subjektmi z celej
49

SK



SK

Unie na ucely
vyvoja, validacie

a zavadzania
vyspelych metod
zistovania

a charakterizacie
patogénov; zapojit’
sa do partnerstiev
medzi subjektmi
priemyslu,
akademickou obcou,
verejnymi organmi
a subjektmi v oblasti
obrany s cielom
zabezpecit’ spolocné
vyuZzivanie udajov

a integraciu
varovnych
systémov;

Clanok [42]
pism. f)
Strategicky s
velkym vplyvom
zamerany na
schopnost
biologickej
obrany

vyvoj, validacia

a referencné
porovnavanie metdd
na zist'ovanie

a prirad’ovanie
genetického
inZinierstva vratane
vytvorenia
otvorenych néstrojov
na zistovanie
genetického
inZinierstva

Komisia, orgény
¢lenskych statov

zdravotny
cezhrani¢ny
dohl’ad,
spolo¢né
vyuZzivanie
udajov

Udaje

Clanok [44]
Overovanie
opravnenej

potreby

Hospodarsky
subjekt, ktory
spristupiiuje
biotechnologické
produkty
vzbudzujliice obavy
na trhu Unie, okrem
iného aj
prostrednictvom
online trhov, pri
kazdej transakcii
overuje totoznost’
potencialneho
zékaznika,
zaznamenava

hospodarsky
subjekt,
potencialny
zékaznik

Overenie
identity

Udaje
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transakciu vratane
objednanych
mnozstiev a
posudzuje, ¢i ma
zakaznik legitimnu
potrebu.

Clanok [46]
Prevencia
zneuzivania
a jeho
nahlasovanie

Na ucely
predchédzania

a odhal’'ovania
zneuzivania
biotechnologii
hospodarske
subjekty a online
trhy oznamuji
podozrivé
transakcie.

hospodarske
subjekty, online
trhy

oznamovanie
udajov,
vymena
informacii

Udaje

Clanok [48]
ods. 2

Narodné
inspekcné organy

Clenské 3taty
zabezpecuju, aby
mal nérodny
inSpekény orgén
zdroje a vySetrovacie
pravomoci potrebné
na plnenie svojich
uloh vratane
pravomoci
poZzadovat’
informacie a
zaznamy, vykonavat
kontroly na mieste a
v pripade potreby
vykonavat’ skiiSobné
nakupy vratane
online nakupov.

Komisia, orgény
¢lenskych Statov

Vymena
informacii

Udaje

Clanok [48]
ods. 4

Narodné
inspekcné organy

Clenské staty podla
potreby zabezpecia
ucast’ narodnych
inSpekénych
organov na
prislusnych
¢innostiach riadiacej
skupiny, najma
pokial’ ide o vymenu
informaécii

0 postupoch

Komisia, organy
¢lenskych Statov

Vymena
informacii

udaje (tok
udajov)
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vykonavania,
zisteniach kontrol
a vznikajacich
rizikach.

Clanok [49]

Podpora a
monitorovanie
presadzovania zo
strany Komisie

Komisia moze
podporovat’ a
monitorovat’
prislusné
vnutroStatne organy
pri presadzovani
tohto oddielu
krokmi, ako je
pozadovanie
informécii a
zaznamov a
organizécia cviceni
odbornej pripravy.

Komisia

monitorovanie,
vyziadanie
informacii

udaje,
digitalne
verejné
sluzby

Clanok [52]
Poradna skupina
pre biologicku
bezpecnost

Modely umele;j
inteligencie

v biologickych
aplikaciach. Komisia
moze na zéklade
odportcani poradne;j
skupiny pre
biologicku
bezpecnost’

a v pripade potreby
v spolupraci

s riadiacou skupinou
vydavat a pravidelne
aktualizovat’
usmernenia na
pomoc ucastnikom
dodavatel'ského
ret’azca a prislusnym
organom a na
ul’ahCenie ich
vzajomne;j
spoluprace.

Komisia, orgény
¢lenskych $tatov,
ucastnici
dodavatel'ského
retazca

monitorovanie,
pristup

k udajom,
technické
usmernenia

udaje,
digitalne
verejné
sluzby

Clanok [53]

Biologicke
systemove riziko

Komisia monitoruje
systémové riziko
vyplyvajuce

z modelov umelej
inteligencie

v biologickych
aplikaciach a na
zaklade odportcani
vedeckého panelu

Komisia, organy
¢lenskych Statov

monitorovanie
systémového
rizika

Udaje
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navrhuje
zmieriujuce
opatrenia vratane
posilnenia
spdsobilosti v oblasti
biologickej obrany
alebo regulacie,
pripadne aj v oblasti
hodnotenia

a zmiernovania
systémového rizika
vyplyvajiceho

z tychto modelov.

Clanok [54] informacie o tom, Komisia, organy Vymena Udaje
Moni . ako si vymienat’ ¢lenskych Statov informacii
onitorovanie ,

a usmernovanie .relevantn.e .

informacie medzi

prisluSnymi

organmi, vnutrostatn

ymi kontaktnymi

miestami a medzi

¢lenskymi §tatmi;
Clanok [55] Riadiaca skupina Komisia, organy vymena udaje,
Koordinacia v spolupraci ¢lenskych Statov informacii, digitalne
v oblasti s Komisiou ul’'ahcuje technické verejné
biologickej koordinaciu usmernenia sluzby
bezpecnosti a vymenu informacii
a biologickej o vznikajucich
ochrany biologickych

rizikach suvisiacich

s umelou

inteligenciou;
Clanok [56] »regulacny sandbox“ | Komisia, organy technicka Udaje
Zmeny je kontrolované ¢lenskych Statov dokumenticia,
nariadenia (ES) prostredie, v ktorom vymena
¢ 178/2002 mozu Gcastnici informaécii

(vseobecné
potravinové
pravo) Clanok 3

podla suboru
vymedzenych
pravidiel

a monitorovania

a pocas
obmedzeného
obdobia testovat’
inovaéné produkty
alebo latky

a suvisiace procesy,
ako aj udaje a iné
regulatdrne
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poziadavky vo faze
pred uvedenim na
trh.

Clanok [56]
Zmeny
nariadenia (ES)
¢ 178/2002
(vSeobecné
potravinové
pravo)

Clanok 49a ods. 3
Vseobecné
ustanovenia

o regulacnych
sandboxoch

Regula¢né sandboxy
sa mozu zriadit’ v
suvislosti s/so: a) so
vsetkymi stupniami
vyroby, spraciivania
a distribucie
potravin s vynimkou
novych potravin, a
tiez krmiv, ktoré su
vyrabané pre
zvieratd urené na
produkciu potravin
alebo ktorymi st
zvierata urené na
produkciu potravin
kfmené¢; b)

s materidlmi
prichadzajiacimi do
styku s potravinami
s vynimkou
recyklovanych
plastov; ¢)

s produktmi, okrem
potravin a krmiv,
obsahujicimi
geneticky
modifikované
organizmy alebo
pozostavajlicimi

z geneticky
modifikovanych
organizmov
vymedzenych

v ¢lanku 2 bode 2
smernice
2001/18/ES

s vynimkou
organizmov
ziskanych
technikami
genetickej
modifikécie
uvedenymi

v prilohe I B

k smernici
2001/18/ES.

Clenské Staty

ulahCenie
vyvoja,
testovania

a validacie
technologii;

poziadavky na
udaje

o testovani
testovanie
alternativnych
regulacnych
poziadaviek
(napriklad
digitalne
oznacovanie
namiesto
skutocnych
etikiet na
potravinach)

technologi
e, udaje
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Spristupniovanie
vyrobkov v ramci
regulacného
sandboxu sa
nepovazuje za
umiestiiovanie na
trh.

Regula¢né sandboxy
maju tieto ciele:

a) ulahc¢enie vyvoja,
testovania a
validacie
technologii,
vyrobkov a latok
predtym, ako ziskaju
schvalenie na
umiestnenie na trh,
ak sa to vyzaduje
podra prava Unie;

b) testovanie
poziadaviek na udaje
vratane typu

a koncepcie stadii
potrebnych na
vykonanie posudenia
bezpecnosti a/alebo
ucinnosti;

c) testovanie
alternativnych
regulacnych
poziadaviek a
hodnotenie ich
vykonnosti, pokial’
ide o dosiahnutie
cielov
uplatniteI'ného
odvetvového prava
Unie v porovnani s
existujiicimi
poziadavkami; v
oblastiach, v ktorych
sa v prave Unie
stanovuje schvalenie
alebo povolenie, ako
aj v oblasti
poskytovania
informécii o
potravinach
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spotrebitel'om.
Clanok [56] ,regulacny sandbox* | Komisia, organy technicka Udaje
Zmeny je kontrolované ¢lenskych Statov dokumentécia,
nariadenia (ES) prostredie, v ktorom vymena
¢ 178/2002 mdzu ucastnici informacii
(vseobecné podl'a siboru
potravinove vymedzenych
pravo) Clanok 3 | pravidiel
a monitorovania
a pocas
obmedzeného
obdobia testovat’
inovaéné produkty
alebo latky
a suvisiace procesy,
ako aj udaje a iné
regulatorne
poziadavky vo faze
pred uvedenim na
trh.
Clanok [56] Regulacné sandboxy | ¢lenské Staty ul’ahcenie technoldgi
Zmeny sa mozu zriadit’ v vyvoja, e, udaje
nariadenia (ES) suvislosti s/so: a) so testovania
¢ 178/2002 vSetkymi stupniami a validacie
(vSeobecné vyroby, spractivania technologii;
potravinové a distribucie Siadavk
prdvo) potravin s vynimkou pozladaviy na
< , . udaje
Clanok 49a ods. 3 | novych potravin, a o testovani
Vseobecné tiez krmiv, ktoré su
ustanovenia vyrabané pre testovanie
o regulacnych zvieratd uréené na alternativnych
sandboxoch produkciu potravin regulacnych
alebo ktorymi st poZiadaviek
zvieratd uréené na (napriklad
produkciu potravin digitalne
kfmené; b) oznacovanie
s materialmi namiesto
prichadzajucimi do skuto¢nych
styku s potravinami etikiet na
S V}'/nimkou pOtI‘ﬁVil’léCh)
recyklovanych
plastov; c)
s produktmi, okrem
potravin a krmiv,
obsahujucimi
geneticky
modifikované
organizmy alebo
pozostavajucimi
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z geneticky
modifikovanych
organizmov
vymedzenych

v ¢lanku 2 bode 2
smernice
2001/18/ES

s vynimkou
organizmov
ziskanych
technikami
genetickej
modifikacie
uvedenymi

v prilohe I B

k smernici
2001/18/ES.
Spristupfiovanie
vyrobkov v ramci
regulacného
sandboxu sa
nepovazuje za
umiestilovanie na
trh.

Regulacné sandboxy
maju tieto ciele:

a) ulahcenie vyvoja,
testovania a
validacie
technologii,
vyrobkov a latok
predtym, ako ziskaju
schvélenie na
umiestnenie na trh,
ak sa to vyzaduje
podra prava Unie;

b) testovanie
poziadaviek na udaje
vratane typu a
koncepcie stadii
potrebnych na
vykonanie postudenia
bezpecnosti a/alebo
ucinnosti;

c) testovanie
alternativnych
regulacnych
poziadaviek a
hodnotenie ich
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vykonnosti, pokial
ide o dosiahnutie
cielov
uplatniteI'ného
odvetvového prava
Unie v porovnani s
existujucimi
poziadavkami; v
oblastiach, v ktorych
sa v prave Unie
stanovuje schvalenie
alebo povolenie, ako
aj v oblasti
poskytovania
informaécii o
potravinach
spotrebitel'om.

Clanok [56]
Zmeny
nariadenia (ES)
¢ 178/2002
(vseobecné
potravinové
pravo)

Clanok 49a

Vseobecné
ustanovenia
tykajuce sa
regulacnych
sandboxov

Clenské $taty budua
monitorovat’
prevadzku
regulacnych
sandboxov, ktoré
vytvaraju, a
dohliadat’ na fnu,
pri¢om budu
zabezpecCovat’ sulad
s planom
regula¢ného
sandboxu.

Ugastnik zriadeného
experimentalneho
regula¢ného
prostredia bude
bezodkladne
informovat’
prislusné organy
dotknutych
¢lenskych $tatov, ak
sa domnieva alebo
ma dovod
domnievat’ sa, ze
podmienky planu
regula¢ného
sandboxu neboli
splnené a/alebo Ze
existuju potencialne
rizikd pre verejné
zdravie, zdravie
alebo ochranu

Clenské Staty,
Komisia,

monitorovanie
a dohl’ad,
vymena
informacii

Udaje

58

SK



SK

zvierat, zdravie
rastlin alebo Zivotné
prostredie, ktoré si
mozu vyzadovat
zrusenie
regula¢ného
sandboxu alebo
zmenu planu
regula¢ného
sandboxu s cielom
stanovit’
zmieriujuce
opatrenia. Ucastnici
budu takisto
bezodkladne
informovat’
prislusné organy o
vSetkych d’alSich
informaciach, ktoré
sa tykaju kvality,
bezpecnosti alebo
ucinnosti predmetu
upravy prislusného
regulacného
sandboxu.

Clenské 3taty
bezodkladne
oznamia Komisii a v
relevantnych
pripadoch uradu
kazdé porusenie
podmienok
stanovenych v plane
regula¢ného
sandboxu a/alebo
zistenie
akychkol'vek
potencialnych rizik
pre verejné zdravie,
zdravie zvierat alebo
ochranu zvierat,
zdravie rastlin alebo
Zivotné prostredie.
Clenské staty
kedykol'vek z
vlastného podnetu
alebo na ziadost’
Komisie v sulade s
odsekom 9
regula¢ny sandbox
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pozastavia alebo
zruSia v
ktoromkol'vek z
tychto pripadov: a)
poziadavky a
podmienky
vzt'ahujice sa na
regula¢ny sandbox
nie su splnené; b) ak
je to potrebné na
ochranu verejného
zdravia, zdravia
alebo ochrany
zvierat, zdravia
rastlin alebo
zivotného prostredia
a neexistuje
moznost’ u¢innych
zmierilujucich
opatreni.

Clenské staty budd
bezodkladne
informovat’
Komisiu, arad a
ostatné Clenské Staty
0 pozastaveni alebo
zruSeni regula¢ného
sandboxu a o
dovodoch tohto
pozastavenia a lebo
zruSenia.

Ak €lensky $tat po
zriadeni regula¢ného
sandboxu na svojom
uzemi zisti riziké pre
verejné zdravie,
zdravie a dobré
zivotné podmienky
zvierat, zdravie
rastlin a pre Zivotné
prostredie, ktoré
mozno uplne
zmiernit’ zmenami
planu regula¢ného
sandboxu, oznami
Komisii, uradu
EFSA a ostatnym
Clenskym Statom
navrh zmien v stlade
s postupom
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stanovenym
v ¢lanku 49b.

Ak sa Komisia
domnieva, ze doslo k
jednému z pripadov
uvedenych v odseku
7, bezodkladne
prijme vykonavacie
akty v stlade s
postupom uvedenym
v ¢lanku 58 ods. 2, v
ktorych poziada o
pozastavenie alebo
zrusenie dotknutého
regula¢ného
sandboxu.

V naliehavych
situdciach vsak
Komisia moze
docasne prijat’
vykonavaci akt,
ktorym sa po
konzultacii s
¢lenskym Statom,
resp. ¢lenskymi
Statmi a informovani
ostatnych ¢lenskych
Statov poziada o
pozastavenie
prislusného
regula¢ného
sandbox. Len ¢o to
bude mozné,
najneskor vSak v
priebehu 10
pracovnych dni,
prijaté opatrenie
bude potvrdené,
zmenené a doplnené
alebo zruSené v
stilade s postupom
uvedenym v ¢lanku
58 ods. 2 a dovody
daného rozhodnutia
Komisie sa
neodkladne
zverejnia.

Clensky Stat moze
trvanie regulaéného
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sandboxu jedenkrat
predizit na
obmedzeny cas, ak
je to odovodnené
potrebou dosiahnut’
ciel’ konkrétneho
regula¢ného
sandboxu, a bude o
tom informovat’
Komisiu, urad a
ostatné ¢lenské Staty.
Komisia moze
prostrednictvom
vykonavacich aktov
stanovit’ spolo¢né
zasady alebo
praktické opatrenia
na zriadenie
regulacnych
sandboxov a dohl'ad
nad nimi vratane
zriadenia sandboxov
zahfnajucich viacero
¢lenskych Statov
podla tohto ¢lanku,
¢lanku 49b a ¢lanku
49c. Uvedené
vykonévacie akty sa
prijmu v sulade s
postupom uvedenym
v ¢lanku 58 ods. 2.

Ak Clensky stat

Clanok [56] .. .| Komisia, EFSA, Vymena Udaje
Zmeny povazuje za vhodné organy ¢lenskych | informacii

nariadenia (ES) zriadit’ regulacny Statov

& 178/2002 sandbox podla

(vSeobecné ¢lanku 49a, oznami

potravinové Komisii, tradu

pravo) EFSA a ostatnym

Clanok 49b ¢lenskym Statom

Zriadenie navrh planu

regulacnych regula¢ného

sandboxov na sandboxu, a to 60

vnutrostatnej dni pred zacatim

urovni prevadzky.

Clanok [56] Regulaéné sandboxy | Komisia, agentara | monitorovanie, | Udaje
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Zmeny
nariadenia (ES)
¢ 178/2002
(vseobecné
potravinové
pravo)

Cldnok 49c

Iné povinnosti,
povinnosti
monitorovania a
podavania sprav
tykajuce sa
regulacnych
sandboxov

nemaju vplyv na
povinnosti
prislusnych organov
v oblasti
presadzovania a
monitorovania
stanovené v ¢lanku
17 a v inych
odvetvovych
pravnych predpisoch.
Utastnici s
vynimkou kone¢nych
spotrebitelov, a
najma subjekt, ktory
je vyvojarom
prislusného vyrobku
alebo latky, zostavaju
zodpovedni podla
platnych pravnych
predpisov za
akukol'vek skodu
spOsobent tretim
stranam v dosledku
testovania
prebiehajuceho v
sandboxe.

Clenské $taty budu
Komisii predkladat’
vyrocné spravy

o vysledkoch
implementacie
regulacnych
sandboxov vratane
vypracovanych
osvedcenych
postupov, ziskanych
skusenosti

a odporucani
tykajlcich sa
Struktary systémov
a v relevantnych
pripadoch aj
uplatiiovania
odvetvovych
pravnych predpisov
Unie. Komisia tieto
spravy verejne
spristupni.

Urad v relevantnych
pripadoch takisto

(EFSA), organy
¢lenskych statov

vymena
informacii
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zabezpeci potrebné
revizie svojich
usmerneni na zaklade
uvedenych
vyroénych sprav.

Clanok [58]
Zmeny
nariadenia (EU)
¢. 536/2014
(nariadenie

o klinickom
skusani)

Clanok 5:
Predlozenie ziadosti
prostrednictvom
portalu EU

Clanok 6:
Hodnotiaca sprava
spravodajského
¢lenského Statu —
aspekty, na ktoré sa
vzt'ahuje Cast’ [
Clanok 7:
Hodnotiaca sprava —
aspekty, na ktoré sa
vzt'ahuje Cast’ 11
Clanok 8:
Rozhodnutie
¢lenskych Statov

o klinickom skusani
pre zadavatel’a
Clanok 9: Osoby
posudzujuce Ziadost’
Clanok 14c:
Koordinované
posudenie na tcely
povolenia
kombinovanych
stadii

Clanok 17: Validacia
ziadosti o povolenie
podstatnej zmeny
aspektu, na ktory sa
vztahuje Cast’ |
hodnotiacej spravy
Clanok 19:
Rozhodnutie

o0 podstatnej zmene
aspektu, na ktory sa
vztahuje Cast’ |
hodnotiacej spravy
Clanok 20:

subjekty
biotechnologického
priemyslu,
Komisia, agentura,
Clenské Staty

predlozenie
ziadosti,
vymena
informacii,
pristup

k ziadosti

udaje,
automatiz
acia
procesov,
portal EU
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Validécia, posudenie
a rozhodnutie
tykajlice sa
podstatnej zmeny
aspektu, na ktory sa
vzt'ahuje Cast’ 11
hodnotiacej spravy
Clanok 21:
Podstatnd zmena
aspektov, na ktoré sa
vztahuju Casti [ a Il
hodnotiacej spravy
Clanok 25: Udaje
predlozené v ziadosti
SO spisovou

dokumentéciou
Clanok [58] Zadavatelia subjekty hodnotenie Udaje
Zmeny vyhodnotia modely | biotechnologického | modelov
nariadenia (EU) | alebo systémy priemyslu, umele;j
¢. 536/2014 umelej inteligencie, | Komisia, agentura, | inteligencie
(nariadenie ktoré st navrhnuté Clenské Staty
Okk,lfn zc,kj)vnz 1ok 2 na pouzitie v rdmci
‘; uslgmz)vC ano zivotného cyklu
HECI;PZIV3nle konkrétneho
inteligencie klinického skusania
v klinickom
skusani
Clanok [58] Clanok 41: subjekty podévanie adaje,
Zmeny Pod:avam:e Sprav biotechnologického | sprav portal EU
nariadenia (EU) zadayatel ovi priemyslu,
¢ 536/2014 0 nesziucwh Komisia, agentura,
(nariadenie udalostiach Clenské Staty
o klinickom a zavaznych
skusani) neziaducich
Clanky 41 az 46, | udalostiach
clanok 535, skusajicim
Clanky 56 az 58, Clanok 42:
é{d”‘_),k 79a Podavanie sprav
ty kf’_f uce sa agenture
p ozz?dav‘zek na o podozreniach na
podavanie sprav g

neocCakavané

a zavazné neziaduce
ucinky zadavatel'om
Clanok 43: Ro¢na
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sprava zadavatela
agentire

Clanok 44:
Posudenie ¢lenskymi
Statmi

Clanok 46:
Podavanie sprav

o sprievodnych
liekoch

Clanok 48:
Monitorovanie
Clanok 52:
Oznamovanie
zavaznych poruseni
Clanok 55: Prirucka
pre sktiSajiceho
Clanok 56:
Zaznamenavanie,
spracovavanie

a uchovavanie
informacii

o klinickom skuasani
a nakladanie s nimi
Clanok 57: Hlavny
subor klinického
skusania

Clanok 58:
Archivovanie
hlavného stiboru
klinického skusania
Clanok 79a:
Povinnosti v
suvislosti s
kontrolami Unie:
Zabezpecit', aby sa
Komisii na zaklade
odovodnenej
ziadosti poskytovala
potrebna technické
pomoc a dostupna
dokumenticia, ako aj
akakol'vek ina
podpora, o ktora
Komisia poZiada

Clanok [58]
Zmeny

Clanok 81 sa meni:
Zadavatel’

Komisia, agentara
(EMA), ¢lenské

podavanie

udaje,
digitalne
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nariadenia (EU)
¢. 536/2014
(nariadenie

o klinickom
skusani)

v databaze EU
neustale aktualizuje
informacie o
vSetkych zmenach
klinického skusSania,
ktoré nie su
podstatnymi
zmenami, ale su
relevantné

z hladiska dohl'adu
nad klinickym
skasanim. Zadavatel
takisto aktualizuje
portal EU s ciefom
splnit’ podmienku,
ktorej podlieha
rozhodnutie

o povoleni.

Staty

sprav

rieSenie,
automatiz
acia
procesov,
portal EU,
databaza
EU

Clanok [58]
Zmeny
nariadenia (EU)
¢. 536/2014
(nariadenie

o klinickom
skusani)

Clanok 93: Ochrana
udajov: Zadavatelia
dodrziavaju
ustanovenia
nariadenia (EU)
2016/679 pri
spractvani osobnych
udajov vratane
udajov tykajucich sa
zdravia vo verejnom
zaujme v suvislosti
s celym Zivotnym
cyklom klinického
skusania, od
pripravy Ziadosti

o povolenie
klinického sktsania
az po ukoncenie
obdobia archivécie.

subjekty
biotechnologického
priemyslu,
Komisia, agentura,
Clenské Staty

Ochrana
udajov

Udaje

Clanok [59]
Zmeny
nariadenia (EU)
2019/6
(nariadenie

o veterinarnych

liekoch)

Clénok 61 ods. 2 Ak
ma zmena uvedena
v odseku 1 vplyv na
stuhrn
charakteristickych
vlastnosti lieku,
oznacenie alebo
pisomn1 informéciu
pre pouzivatelov,
drzitel povolenia na

Komisia, organy
¢lenskych Statov,
agentlra

Vymena
informaécii

Udaje
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uvedenie na trh
zaznamena zmenu
do databézy liekov

do 30 dni od jej
vykonania.
Clanok [59] ~KAPITOLA IX Komisia, organy technicka Udaje
Tmen REGULACNY ¢lenskych Statov dokumentécia,
| SANDBOX vymena
nariadenia (EU) s . .
Cléanok 136a informacii
2019/6 .
; . Regula¢ny sandbox
(nariadenie . ;i
. 5. Po zriadeni
o veterindrnych db tira:
lickoch) sandboxu agentira:
a) vypracuje
a spristupni
technické a vedecké
poziadavky na
technologie, metody
alebo lieky vyvinuté
v ramci sandboxu,
pricom nalezite
zohl'adni ich
potencialne rizika
pre zdravie l'udi
a zvierat a pre
zivotné prostredie;
Clanok [61] Cielom regulaéného | organy ¢lenskych | posudzovanie | Udaje
Zmeny ) sandboxu je umoznit’ | Statov, Komisia inovacii
nariadenia (EU) | posudzovanie
¢ 2024/1938 inovacii uvedenych
Clanok [39a] v odseku 1
ods. 3 v redlnom prostredi
Regulacné pod p rsnym
sandboxy pre regulatnym
‘g , dohl'adom, aby sa
latky ludského v L
. zabezpecilo, Ze sa
povodu f .
ziskaju potrebné
dokazy a udaje na
preukazanie ich
bezpecnosti vratane
ucinnosti vzhl'adom
na ich distribuciu.
Clanok [61] ziadat’ informacie organy Clenskych | Pristup Udaje
Zmeny ) a udaje od drzitelov | Statov, vyvojari, k udajom,
nariadenia (EU) | povoleni pre nezavisli experti vymena
¢ 2024/1398 pripravky z latok a vyskumni informacii,
Clanok [39a] ll%dslf§h0 povodu, pracovnici, vyuzivanie
VYVOjarov, zastupcovia informacii
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ods. 7 pism. a)

Regulacné
sandboxy pre
latky ludského
povodu

nezavislych expertov
a vyskumnych
pracovnikov,
zastupcov
zdravotnickych
pracovnikov

a pacientov a moze

s nimi viest’
predbezné diskusie;

zdravotnickych
pracovnikov
a pacientov

zverejnenych
na platforme
EU pre latky
I'udského
povodu
[Clanok 74
ods. 3 pism. b)
nariadenia
(EU)
2024/1938],

Clanok [63]
Hodnotenie

VnutroStatne organy
a hospodarske
subjekty poskytnu
Komisii na
poziadanie vSetky
relevantné
informacie, ktoré
maju a ktoré
Komisia moze
potrebovat’ na
posudenie podl'a
odseku 1.

Komisia, organy
¢lenskych Statov,
vyskumné
organizacie,
subjekty
biotechnologického
priemyslu

Vymena
informacii

Udaje

Clanok [66]

Zaobchadzanie
s dovernymi
informaciami

Clenské staty

a Komisia
zabezpecuju ochranu
obchodnych
tajomstiev a inych
citlivych

a dovernych
informaécii

a utajovanych
skutocnosti
ziskanych

a spracuvanych

pri uplatiiovani tohto
nariadenia vratane
odporucani

a opatreni, ktoré sa
maju prijat’, v sulade
s pravom Unie

a prisluSnym
vnutroStatnym
pravom.

Komisia a ¢lenské
Staty zabezpecuju,
aby sa stupenl
utajenia utajovanych
skutoc¢nosti

Komisia, ¢lenské
Staty

Vymena
informacii

udaje,
digitalne
rieSenia
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poskytovanych alebo
vymienanych podl'a
tohto nariadenia
neznizoval a aby sa
takéto utajované
skuto¢nosti
neodtajnovali

bez predchadzajuceh
o pisomného sthlasu
povodcu v stulade

s prislusnym pravom
Unie alebo
vnutroStatnym
pravom.
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4.2.  Udaje

Vseobecny opis udajov v rozsahu posobnosti

Typ udajov

Odkazy na
poziadavky

Standard a/alebo $pecifikicia
(ak sa uplatiiuje)

Udaje potrebné na testovanie
a validaciu biotechnologickych
produktov

Cldnok [3] ods. 1
strategicke projekty
zamerané na
zdravotné
biotechnologie

Cldanok [4] ods. 1
strategicke projekty s
velkym vplyvom
zamerané na
zdravotné
biotechnologie

Clanok [15] ods. 2
pism. e) Siete
klastrov v oblasti
zdravotnych
biotechnologii

Cldanok [5]
Akcelerator  vyvoja
biotechnologii

Clanok [30]
Strategické projekty
tykajuce sa
biologicky podobnych
liekov

Cldnok [32]
Prostredia
biotechnologického
testovania pre
pokrocilé
biotechnologickeé
inovdcie

Clanok [33] ods. 2
Akcelerator  kvality

biotechnologickych
udajov

Clanok [59]

Zmeny  nariadenia
(EU) 2019/6
(nariadenie

o veterindrnych

Neuplatiuje sa
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liekoch)

Clanok [61] Zmeny
nariadenia (EU)
2024/1938  Cléanok
[39a] ods. 3
Regulacné sandboxy
pre latky ludského
povodu

Cldanok [49a]
Vseobecneé
ustanovenia

o regulacnych
sandboxoch

Citlivé informécie, stibory
biotechnologickych tdajov

Clanok [16] Zdsady
pristupu
a bezpecnostné

zaruky

Neuplatiuje sa

Mapovanie existujicich
infraStruktur

Clanok [17]
Strategické
mapovanie
biotechnologického
ekosystému Unie

Neuplatiuje sa

Usmernenie k pouZivaniu
a zavadzaniu umele;j
inteligencie

Cldanok [31]
Usmernenia k
zavadzaniu a
pouzivaniu systémov
zaloZenych na
pokrocilych
technologiach
vrdtane umelej
inteligencie pocas
Zivotného cyklu
liekov

Neuplatiiuje sa

Regula¢né rozhodnutia,
stanoviska, odporucania

Clanok [35] 1 Unijna
databdza
regulacnych statusov

Neuplatiiuje sa

Osobn¢ udaje tykajuce sa
zdravia, klinické tdaje

Clanok [58] Zmeny
nariadenia (EU)

¢. 536/2014
(nariadenie

o klinickom skusani)

Neuplatiiuje sa

Cezhrani¢ny dohl'ad nad

Clanok [41]

Predpoklada sa jeden
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biologickymi hrozbami

Projekty s
vplyvom
prispievajuce k
Radaru  EU  pre
odhalovanie
biologickych hrozieb

Cldanok [42]

Strategicky s velkym
vplyvom zamerany na
schopnost biologickej
obrany

Cldanok [44]
Overovanie
opravnenej potreby

Cldanok [46]
Prevencia
zneuzivania a jeho
nahlasovanie

Cldanok [48]
Narodné inspekcné
organy

Clanok [49]
Podpora a
monitorovanie

presadzovania zo
strany Komisie

Cldanok [52]
Poradna skupina pre

biologicku
bezpecnost

Cldanok [53]
Biologické systemové
riziko

Clanok [54]
Monitorovanie

a usmernovanie
Cldanok [55]
Koordinacia v oblasti
biologickej
bezpecnosti

a biologickej ochrany

velkym

vykonavaci akt/delegovany akt
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Zaobchédzanie s dovernymi Clanok [66] | Neuplatiuje sa
informaciami Zaobchadzanie
s dovernymi
informaciami

Zosuladenie s Euréopskou datovou stratégiou

Vysvetlenie toho, ako su poziadavky zosuladené s Europskou datovou stratégiou

Clanok [33] Akcelerator kvality biotechnologickych tidajov strategické projekty s velkym
vplyvom zamerané na zdravotné biotechnologie zabezpecia, aby sa subory udajov vytvarali,
spravovali a spracvali v stlade s platnymi pravnymi predpismi Unie pre spravu udajov, etiku
a zakladné prava vratane nariadenia (EU) 2025/327 [eurdpsky priestor pre zdravotné udaje],
nariadenia (EU) 2016/679 [v§eobecné nariadenie o ochrane tidajov].

Zosuladenie so zasadou ,,jedenkrat a dost’*

266

Vysvetlenie, ako sa zohladnila zasada , jedenkrat a dost™ aako sa skumala moznost

opdtovného pouZitia existujucich udajov

Pravne ustanovenie umoziiuje opdtovné pouzitie udajov a dokazov, ktoré uz boli predloZené
na ucely prvej registracie.

Vysvetlenie, ako su novo vytvorené udaje vyhladatelné, pristupné, interoperabilné a opdtovne
pouczitelné a ako splnaju standardy vysokej kvality

Akt prostrednictvom programov a infrastruktar Unie podporuje spravodlivy, primerany
a nediskriminany pristup vyskumnych pracovnikov, MSP averejnych institdcii
k vysokokvalitnym datovym zdrojom, ¢im urychl'uje inovacie a zaroven zaist'uje dodrZiavanie
noriem Unie v oblasti ochrany tidajov, etiky a bezpe&nosti.

Toky udajov
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Vseobecny opis tokov udajov

Typ udajov Odkazy na
poziadavky

Udaje potrebné na Cldnok [3]

testovanie ods. 1

a validaciu strategické

biotechnologickych projekty

produktov zamerané na
zdravotné
biotechnologie
Clanok [4]
ods. 1
strategické
projekty s

velkym vplyvom
zamerané na
zdravotné
biotechnologie

Clanok [5]
Akcelerator
vyvoja
biotechnologii
Clanok [15]
ods. 2 pism. e)
Siete  klastrov
v oblasti
zdravotnych
biotechnologii

Clanok [29]
Strategickeé
projekty

biologicky
podobné lieky

Cldnok [32]
Clanok [32]

Prostredia
biotechnologicke
ho testovania v
suvislosti S
pokrocilymi
biotechnologicky
mi inovdciami
Cldanok [33]
Akcelerator

pre

SK

Subjekty, ktory
poskytuje idaje

Subjekty
biotechnologického
priemyslu, vyskumné
organizacie

75

Subjekty,
ktory
prijimaju
udaje

Clenské itaty,
Komisia,
agentlry
(EMA,
EFSA)

Dovod
vymeny
udajov

Testovanie
a validacia
inovacii

Periodicita
(ak sa
uplatiiuje)

Neuplatiuje
sa

SK



Opétovné
pouzivanie

existujucich udajov

Usmernenie
k pouZzivaniu
a zavadzaniu

umelej inteligencie

SK

kvality
biotechnologicky
ch udajov

Cldanok [56]
Zmeny
nariadenia (ES)
¢ 178/2002
(vSeobecné
potravinové
pravo)  Clanok
[49a] Vseobecné

Cldanok [59]

Zmeny
nariadenia (EU)
2019/6
(nariadenie

o veterinarnych

liekoch)

Clanok [61]
Zmeny
nariadenia (EU)
2024/1398
Clanok  [39a]
ods. 3 Regulacné
sandboxy  pre
latky  ludského
povodu
ustanovenia

o regulacnych
sandboxoch

Clanok [11]
Jednotne
kontaktné miesta

Cldanok [31]
Usmernenie
k zavadzaniu
a pouzivaniu
systémov
zaloZenych na

Subjekty

biotechnologického
priemyslu, vyskumné

organizacie

Clenské staty,
agentira (EMA),
Komisia

76

Clenské Staty,
Komisia,

Subjekty
biotechnologi
ckého
priemyslu,
vyskumné
organizacie

Proces
udelovania
povoleni pre
strategicke
biotechnolog
ické projekty
a biotechnol
ogické
projekty

s vel'kym
vplyvom

Usmernenie
pre subjekty
biotechnolog
ického
priemyslu

a vyskumné

SK



Regulacné
rozhodnutia,
stanoviska,
odportacania

Osobn¢ udaje
tykajlce sa zdravia,
klinicke udaje

Cezhrani¢ny
dohl'ad nad
biologickymi
hrozbami

SK

vyspelych
technologidach
vratane umelej
inteligencie

v rdmci
Zivotného cyklu
liekov

Clanok [35] 1
Unijna databadza
regulacnych
statusov

Cldanok [58]
Zmeny
nariadenia (EU)
¢. 536/2014
(nariadenie

o klinickom
skusani)

Clanok [41]
Projekty s
velkym vplyvom
prispievajuce k
Radaru EU pre
odhalovanie
biologickych
hrozieb

Cldanok [42]

Strategicky s
velkym vplyvom

Clenské §taty,
agentira (EMA),
Komisia

Subjekty
biotechnologického
priemyslu, vyskumné
organizacie

Subjekty
biotechnologického
priemyslu, vyskumné
organizacie
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Subjekty
biotechnologi
ckého
priemyslu,
vyskumné
organizacie

Clenské staty,
agentlra
(EMA),
Komisia

¢lenské Staty,
Komisia,

organizacie
k zavadzaniu
a pouzivaniu
systémov
umelej
inteligencie
a modelov
umelej
inteligencie
na
vSeobecné
ucely

v ramci
zivotného
cyklu vyvoja
liekov

Databaza
pomdze
vyvojarom
pri orientacii
v pripadoch
novych
biotechnolog
ickych
produktov

v oblasti
zdravotnej
biotechnolog
ie

Predlozenie
klinického
skusania

Zistovanie,
charakteriza
cia,
identifikacia,
analyza

a hodnotenie
biologickych
hrozieb

SK



Zaobchadzanie
s dovernymi

SK

zamerany na
schopnost
biologickej
obrany

Cldanok [44]
Overovanie
opravnenej

potreby

Cldanok [46]
Prevencia
zneuzivania
a jeho
nahlasovanie

Cldanok [48]

Ndarodné
inspekcné
organy

Cldanok [49]

Podpora a
monitorovanie
presadzovania

zZo strany
Komisie

Cldanok [52]

Poradna skupina
pre biologicku
bezpecnost

Cldanok [53]

Biologicke
systémové riziko

Clanok [54]

Monitorovanie
a usmernovanie

Cldanok [55]
Koordinacia
v oblasti
biologickej
bezpecnosti
a biologickej
ochrany

Cldanok [66]
Zaobchadzanie
s dovernymi

Clenské Staty,
Komisia,
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informaciami informdciami priemyslu, regulécie,
vyskumné obchodné
organizacie a podnikatel’
ské
tajomstvo
4.3. Digitalne rieSenia
Vseobecny opis tokov udajov
Pouzivanie
. AKko sa technologii
Digitlne Odkazy na Hlavne = |, o ovedny| AKOS2 | hPadituje umelejg
rieSenie poziadavky pozadov.ane organ za,b ezpequ,e opitovna inteligencie
funkcie pristupnost’? A
pouzitel’'nost’? (ak sa
uplatiiuje)
Prostredia Clanok [32] Vyvoj Komisia, Ano
biotechnologi |Prostredia doveryhodnych | ¢lenské
ckého biotechnologického testovacich Staty
testovania v testovania pre prostredi pre
suvislosti s pokrocilé biotechnologickl
pokroc¢ilymi  |biotechnologické € inovacie
biotechnologi (inovécie — strategické
ckymi projekty s vel'kym
inovaciami  [vplyvom zamerané na
biotechnologie

SK

Pre kazdé digitalne rieSenie vysvetlenie, ako je digitilne rieSenie v sulade s platnymi
digitalnymi politikami a pravnymi predpismi

Digitalne

rieSenie ¢.

1 Prostredia biotechnologického

testovania pre

pokrocilé

biotechnologické inovacie

Digitalna a/alebo
odvetvova politika (v
nalezitych
pripadoch)

Sposob, akym sa dosahuje
sulad

Akt 0o umelej
inteligencii

Vyvoj a testovanie
biotechnologickych rieSeni
zaloZenych na umelej inteligencii
je v sulade s ¢lankom 51.
Zabezpecuje, aby tieto systémy
plnili povinnosti stanovené

v ¢lankoch 53 az 55 aktu.

Ramec kybernetickej

V ¢lanku 10 ,,Zasady pristupu
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bezpeénosti EU a bezpecnostné zaruky* sa
stanovuje, Ze strategické projekty
zameran¢ na zdravotné
biotechnologie, strategické
projekty s vel'kym vplyvom
zamerané na zdravotné
biotechnologie a vsetky ostatné
subjekty prevadzkujuce
infrastruktury, zariadenia

a sluzby zriadené alebo
podporované v sulade s tymto
nariadenim zabezpecia, aby
pristup k ich infrastruktiram,
zariadeniam a sluzbam a ich
prevadzka boli v prislusnych
pripadoch v stilade so smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/2555 (smernica NIS2)
vratane prisluSnych povinnosti
tykajtcich sa riadenia rizik
kybernetickych rizik

a oznamovacich povinnosti.

elDAS Jednotlivci a organizacie budu
pouzivat’ elektronickll
identifikaciu v sulade s pravnymi

predpismi EU.
Jednotna digitilna Neuplatniuje sa
brana a IMI
Iné
4.4. Postdenie interoperability

Vseobecny opis digitalnych verejnych sluzieb, ktorych sa poZiadavky tykaju

Digitalna verejna

sluzba alebo Opis Odkazy na Iné rieSenia

L . poziadavky tykajice sa
kategoria interoperability
digitalnych

verejnych sluzieb

Akcelerator kvality | Akcelerator kvality Clanok [33]
biotechnologickych | biotechnologickych | Akcelerator kvality
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udajov

udajov, ktoré¢ho
cielom je zlepsit’
kvalitu udajov pri
zdroji, zvysit’
interoperabilitu

a anotacie

a podporit’
vytvdranie,
opatrovanie,
udrzbu

a vyuzivanie
spolo¢nych
suborov udajov na
ucely vyvoja

a zdokonal'ovania
systémov

a modelov umele;j
inteligencie

v oblasti
zdravotnych
biotechnologii.

biotechnologickych
udajov

Kategoria
digitalnych
verejnych sluZieb
podl'a COFOG ¢. 1
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https://op.europa.eu/en/web/eu-vocabularies/concept-scheme/-/resource?uri=http://data.europa.eu/7yx/cofog.

Pri kazdej digitalnej sluzbe vplyv poziadavky (poZiadaviek) na cezhranicnu interoperabilitu

Digitalna verejna sluzba €. 1 Akcelerator kvality biotechnologickych tidajov

Posudenie Opatrenia Potencialne pretrvavajice
prekazky (ak je to relevantné)
Zosuladenie s Akcelerator kvality Neuplatiuje sa

existujucimi
digitalnymi a
odvetvovymi
politikami.

Uved’te identifikované
uplatnitel’né digitalne
a odvetvové politiky

biotechnologickych udajov
bude fungovat’ v sulade

s platnymi pravnymi
predpismi Unie pre spravu
udajov, etiku a zakladné
prava vratane nariadenia
(EU) 2025/327 [eurdpsky
priestor pre zdravotné
tidaje], nariadenia (EU)
2016/679 [vSeobecné
nariadenie o ochrane

udajovl].
Organizaéné V pripade potreby bude | Neuplatiiuje sa
opatrenia na podporovat’ integraciu
bezproblémové tychto stborov udajov do
cezhranicné infrastruktar Unie vratane
poskytovanie europskeho priestoru pre

digitalnych verejnych
sluzieb.
Uved’te planované

opatrenia v oblasti
spravy

zdravotné tdaje, datovych
priestorov europskeho
vyskumného priestoru alebo
inych infraStruktar vratane
infrastruktar
prevadzkovanych v rdmci
strategickych projektov s
velkym vplyvom
zameranych na zdravotné
biotechnologie.

Opatrenia prijaté na
zabezpecenie
spolo¢ného chapania
udajov.

Uved’te zoznam
takychto opatreni

Subory tdajov alebo ich
metaudaje a referenéné
anotacie sa spristupnia za
spravodlivych, primeranych
a nediskrimina¢nych
podmienok, priCom sa
zabezpeci spravodlivy
pristup pouZzivatelov
vratane vyskumnych
organizacii, MSP

a verejnych inStitlcii.

Neuplatiuje sa
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PouZivanie spolo¢ne

Bude prispievat’

Neuplatiuje sa

dohodnutych k vypracovaniu noriem
otvorenych Unie ardmcov kvality pre
technickych reprezentativnost’  udajov,
Specifikacii a noriem. povod, interoperabilitu
Uved’te zoznam a anotacie v oblasti
takychto opatreni biotechnologii.
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4.5.

Opatrenia na podporu digitalneho vykonavania

Vseobecny opis opatreni na podporu digitalneho vykonavania

Opis Odkazy na Uloha Komisie | Subjekty, ktoré sa | O¢akavany
. ve i ‘oo
opatrenia poziadavky (ak sa uplatiiuje) maju zapojit harmonogram
(ak sa uplatnuje) (ak sa
uplatiuje)

Prijatie Clanok [4] strategické | Komisia Agentira (EMA,

usmerneni projekty s vel'kym vypracuje EFSA), poradné

vplyvom zamerané na | usmernenia skupiny zlozené zo

zdravotné
biotechnologie

Clanok [14] Finanéna
a technické podpora

Clanok [15] Siete
klastrov v oblasti
zdravotnych
biotechnologii

Clanok [39]
Regula¢né sandboxy
stanovené v
uplatnitelnych
ramcoch a
komunikacia naprie¢
ramcami

Clanok [58] Zmeny
nariadenia (EU)

¢. 536/2014
(nariadenie

o klinickom skuSani):

e Clanok 37:
Skoncenie
klinického
skasania,
pozastavenie
klinického
skuSania
a predcasné
skoncenie
klinického
skuSania
a predloZenie
vysledkov

e Clanok 47:
Dodrziavanie

alebo sa bude
podielat’ na ich
vypracovani

zastupcov
Clenskych statov
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protokolu
a spravnej
klinickej
praxe

o Clanok 63:
Vyroba
a dovoz

o Clanok 85:
Koordina¢na
a poradna
skupina pre
klinické
skusanie

Navrhovanie | Clanok [15] Siete Komisia sa Clenské $taty,
pilotnych klastrov v oblasti zOcastni subjekty
projektov na | zdravotnych prostrednictvom | biotechnologického
vykonévanie | biotechnologii riadiacej skupiny | priemyslu,
politiky vyskumné
organizacie

Sandboxy Clanok [39] Komisia podpori | ¢lenské staty

Regulacné sandboxy | zriadovanie

stanovené v platnych [ regulacnych

ramcoch sandboxov pre

a komunikécia biotechnologické

naprie¢ ramcami rieSenia zalozené

Clanok [40] na umelej

Regulacné sandboxy inteligencii,

. latky 'udského

pre nové produkty .

zdravotnych povodu

biotechnologii, ktoré

nepatria pod iné

sandboxy stanovené

v pravnych

predpisoch Unie

Clanok [58] Zmeny

nariadenia (EU)

¢. 536/2014

(nariadenie

o klinickom

sktisani)/Clanok 85:

Koordinacna

a poradna skupina pre

klinické skusanie

Clanok [59] Zmeny

nariadenia (EU)

2019/6 (nariadenie

o veterinarnych

liekoch) Clanok 136a:
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Regula¢ny sandbox

Clanok [61] Zmena
nariadenia (EU)
2024/1938
(nariadenie o latkach
I'udského
pdvodu)/Clanok 39a:
Regula¢né sandboxy
pre latky l'udského
povodu
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