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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduavodnéni a cile navrhu

EU ma silné a konkurenceschopné farmaceutické odvétvi, které je svétovym lidrem ve vyrobé
1é¢ivych ptipravkl a vyznamné prispiva k ekonomice EU, nebot’ pfimo zaméstnava piiblizné
800 000 osob!. Obzvlaite silné je ve vyzkumu a vyvoji inovativnich 1é¢ivych piipravki.
V poslednich desetiletich se vSak situace ve farmaceutické vyrobé zmeénila. Farmaceuticka
kvalifikovanou pracovni silu a sofistikované procesy. Vyroba vstupt pro genericka 1éCiva se
stale Castéji presouvd mimo Evropu. Generika zaroven predstavuji témét 70 % léCivych
piipravks vydavanych v Evropé?.

EU celi stale vétsim problémtim, pokud jde o zajisténi stabilnich a odolnych dodavek 1é¢ivych
ptipravkl, které maji kriticky vyznam pro zajiSténi zdravi pacienti v EU. Nedavné
celosvétové udalosti, véetné pandemie COVID-19 a valky Ruska proti Ukrajin€, odhalily
zranitelnost farmaceutickych dodavatelskych fetézc EU. Nedostatek kriticky daleZitych
lécivych pripravkll predstavuje znacna rizika pro pacienty a vefejné zdravi a naruSuje
fungovani systémi zdravotni péce.

Hlavni pfi¢iny tohoto nedostatku jsou velmi slozité a zahrnuji vice faktord, pfi¢emz
nedostatky byly zjiStény v celém farmaceutickém hodnotovém fetézci — od problémi s
kvalitou a vyrobou pfes komeréni rozhodnuti a slozitost dodavatelskych fetézct az po
konkurenceschopnost daného odvétvi. Nedostatek 1é€ivych piipravki vyplyva konkrétné z
naruseni dodavatelskych fetézct v diisledku nedostatecné diverzifikace hlavnich dodavatelt a
ze zranitelnych mist, jez ovliviiuji dodavky zasadnich slozek.

Mrwe

Pti zkoumani pfi¢in nedostatku kriticky dulezitych 1éCivych ptipravkd, coz jsou 1é¢ivé
ptipravky, pro néz neni k dispozici Zadna vhodna alternativa a jejichZ nedostate¢né dodavky
by vedly k vazné Gymé& nebo riziku Gymy pro pacienty, je dilezité rozliSovat mezi lé¢ivymi
pfipravky bez patentové ochrany ¢&i generickymi 1é¢ivymi piipravky® a inovativnimi ¢&i
patentovanymi? 1é¢ivymi piipravky. Nékteré aspekty dynamiky trhu, které lze pozorovat u
generickych 1éCivych ptipravkil, se nemuseji nutné vztahovat na inovativni 1éCiva. Systémy
zdravotni péce v EU stale Castéji vyuZzivaji genericke 1é€ivé ptipravky a obvykle je potfizuji za

vy

Bylo zduraznéno, ze problémy v pfislusSném odvétvi maji dopad na dostupnost kriticky
dilezitych 1é€ivych piipravka v EU, vetn€ nedostatecnych investic do vyrobni kapacity EU,
coz prispélo ke zvySené zavislosti na dodavkach ze zemi mimo EU. Nejednotné postupy
zadavani vetejnych zakazek v Clenskych statech predstavuji vyzvu a nepfispivaji k vytvareni
co nejpiiznivéjSich podminek pro investice. Kromé toho nedostatek pracovnich sil a potteba
specializovanych dovednosti ve farmaceutické vyrobé dale ztézuji schopnost daného odvétvi
zajistit stabilni dodavky kriticky dualezitych 1é¢ivych ptipravki.

Zprava o posouzeni dopadu a shrnuti k revizi obecnych farmaceutickych pravnich predpisu, pfiloha 5,
2023.

2 IQVIA White paper. Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines, duben
2024.

Generické a hybridni 1é¢ivé piipravky | Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMA).

Patentova ochrana v EU — Evropska komise.
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https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu_en
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Pandemie COVID-19 jasné¢ odhalila vyznamné slabiny farmaceutického dodavatelského
fetézce EU, zejména velkou zavislost na zahrani¢nich zdrojich v pfipad€ uc¢innych latek.
Vyvozni omezeni zavedend nékterymi zemémi béhem pandemie odhalila, Ze Evropa ma jen
omezenou schopnost nezavisle vyrabét urcité 1€¢ivé pripravky, coz ohrozuje vetejné zdravi v
celé EU. Tato situace zdUraznila zasadni vyznam hospodaiské bezpecnosti, jelikoZ naruSeni
globalnich dodavatelskych fetézci — at’ uz v dusledku pandemie, geopolitického napéti, ¢i
jinych faktori — muize mit zavazné disledky pro ndrodni a regiondlni bezpecnost,
hospodatskou odolnost a verejné zdravi.

Diky pandemii jsme si uvédomili, jak zdsadni vyznam maji néktera odvétvi, zejména 1éciva,
pro zachovani hospodaiské bezpecnosti EU. Vzhledem k tomu, Ze Evropa Celi rostoucimu
geopolitickému napéti a ptipadiim celosvétového naruSeni, které mohou byt ¢im dal castéjsi,
je nezbytné zajistit stabilitu a spolehlivost kritickych dodavatelskych fetézcli, mimo jiné u
1é¢ivych pifpravki. Reenim téchto zranitelnych mist miaze EU zlepsit svou pfipravenost a
odolnost, zajistit kvalitu zivota a vefejné zdravi svych obcanli a posilit svou celkovou
bezpecnost.

Prizkum provedeny v ramci spole¢né akce Clenskych statii financované z programu EU pro
zdravi, jeZ se tykala nedostatku (CHESSMEN)?, zjistil, Ze vice nez 50 % piipadii nahlaseného
nedostatku je zpisobeno vyrobnimi problémy, coz je kategorie, ktera zahrnuje nedostatek
souvisejici s dostupnosti uc¢innych latek.

1,3%

5

B \Vyrobni problémy

MNeoCekavang navysen poptavky

Komerini divody

H Problemy s distribuci

Jine

B Problemy s kvalitou
11,2%

SER g Regulacniotazky

MNeofekavane zavainé udalosti nebo
phrodni pohromy

B Bezrpecnost a ocinnost

Obrazek 1: Zakladni pri¢iny nedostatku lé¢ivych piipravki v letech 2022 a 2023 v zemich EU/EHP, seskupené podle
Kklasifikace pracovni skupiny jednotnych kontaktnich mist pro nedostatek 1é¢ivych pripravki (spole¢na akce
CHESSMEN)

Navic se pfistup k nékterym léCivym piipravkiim, napf. pro vzacna onemocnéni, mize v
jednotlivych clenskych statech znacné lisit. Podniky z rtiznych divodt uvadeji 1écivé
pfipravky na trhy v riznych ¢astech EU rozdilnym zpiisobem, mimo jiné s ohledem na

5 CHESSMEN (2024) Analysis Report on root-causes.
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velikost jednotlivych trhii. V disledku toho nemusi mit pacienti vSude v EU rovny pfistup k
lé¢ivym piipravkiim, které potiebuji, a nadale dochazi k selhani trhu, a to i v rdmci vyvoje
prioritnich antimikrobialnich latek, které mohou pomoci fesit antimikrobialni rezistenci.

Nedostatek 1é¢ivych ptipravkl je predmétem politické agendy EU jiz téméf deset letS
Farmaceutick4 strategie pro Evropu v roce 20207 uznala potfebu vytvofit farmaceuticky
regulacni ramec, ktery obstoji i v budoucnu, a poskytnout dal§i podporu farmaceutickému
prumyslu pfi podpofe takového vyzkumu a takovych inovaci a technologii, které napliuji
lécebné potfeby pacientl a zaroven zajiStuji pacientim cenovou dostupnost léCivych
piipravkd.

Farmaceutickd strategie rovnéz zahrnovala zahajeni strukturovaného dialogu® o
prumyslovém rozméru bezpecnosti dodavek. Od roku 2021 tato iniciativa sdruzuje zicastnéné
strany z farmaceutického primyslu (v€etné¢ vyrobct ucinnych latek), velkoobchodniky,
zdravotnické pracovniky a pacienty a organy Clenskych statu.

Komise pak v roce 2022 zvetejnila pracovni dokument ttvari Komise o zranitelnych
mistech globalnich dodavatelskych Fetézet 1é¢ivych pripravki’, v némz piedstavila hlavni
zjisténi strukturovaného dialogu, aby tak poskytla informace pro dal$i opatieni ke zlepSeni
bezpecnosti dodavek a dostupnosti kriticky dualezitych 1é¢ivych piipravkil, Gcinnych latek a
surovin a vychozich materialt pro 1é¢ivé ptipravky.

Od té doby byly podniknuty dalsi kroky k feSeni vySe uvedenych problémi, vcetné tkolu
zajistit bezpecnost dodavatelskych fetézct kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravku. Tyto kroky
se tykaji zejména navrhované revize obecnych farmaceutickych pravnich predpisi EU'’, o
niz nyni jednaji spolunormotvurci, a rozsifeného mandatu Evropské agentury pro lécivé
piipravky (EMA)!'L.

V roce 2023 zverejnila Komise sdéleni o FeSeni nedostatku lé¢ivych pripravki v EU'2 v
némz stanovila Fadu opatieni k lepSi prevenci a zmirnéni nedostatku kriticky diileZitych
1é¢ivych pripravkd v EU. Farmaceutick¢ spolecnosti sice odpovidaji za zajisténi
dostatecnych dodavek lécivych piipravki k pokryti potfeb pacientl, ale dohled nad
dodavkami 1éCivych piipravkli na svém uzemi zajistuji Clenské staty. VétSina ptipadi
takového nedostatku se feSi a odstrafiuje na vnitrostdtni urovni. Aby se vSak zabranilo
kritickému nedostatku, kdy nejsou k dispozici alternativni 1éCivé ptipravky a ktery nelze
vyieSit na vnitrostitni Urovni, a aby se tento nedostatek zmirnil, je tfeba pfijmout
koordinovand opatfeni k fteSeni problémii s dodavkami a k zajisténi vétsi odolnosti
evropskych dodavatelskych fetézcii 1é¢ivych ptipravkil v dlouhodobém horizontu.

Viz napiiklad usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit
piistup k [éktim, a zavéry Rady pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele
(2021/C 269 1/02).

Farmaceutické strategie pro Evropu — Evropska komise (europa.eu).

Strukturovany dialog o bezpecnosti dodavek 1é¢ivych piipravki — Evropska komise (europa.eu).
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

Reforma obecnych farmaceutickych pravnich predpisi EU (europa.eu): navrhy zahrnuji opatfeni k
feSeni systémovych nedostatktl a k trvalému zlepSeni bezpecnosti dodavek kriticky dulezitych lé¢ivych

vvvvvv

ulohy agentury EMA pfi koordinaci s Clenskymi staty. Navrhuji se rovnéz opatieni k posileni
dodavatelskych fetézct kriticky dalezitych 1écivych pfipravkt diky zavedeni evropského systému
varovani ped nedostatkem a pland prevence nedostatku u vSech lé¢ivych piipravkda.
i Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tloze
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
ptipravk a zdravotnickych prostiedki.
Communication_medicines_shortages EN_0.pdf.
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_CS.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_CS.html
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/cs/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/cs/pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_cs
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32022R0123
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32022R0123
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32022R0123
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
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Sdéleni z roku 2023 proto klade zvlastni diiraz na nejkritictéjsi 1é¢ivé pripravky, u nichz
musi byt vzdy zajiSténa bezpeCnost doddavek v EU. Zdiraznilo, Ze pred prijetim
revidovanych farmaceutickych pravnich predpisi EU je tieba zveiejnit unijni seznam
kriticky dulezitych 1é¢ivych pripravki. Prvni unijni seznam kriticky dilezitych 1é¢ivych
piipravka, které byly identifikovany kombinaci kritérii zdvaznosti onemocnéni a dostupnosti
alternativnich 1é¢ivych ptipravkd, byl Evropskou komisi, agenturou EMA a fediteli agentur
pro léCivé pripravky Clenskych statii zvetejnén v prosinci 2023 a byl piezkouman v prosinci
202413, Predstavuje prvni seznam, pomoci n&jz lze analyzovat zranitelnA mista v
dodavatelském fetézci téchto 1éCivych piipravka a kde jsou zapotiebi dalsi opatieni k posileni
téchto dodavatelskych fetézcl. Tento seznam obsahuje vice nez 270 ucinnych latek, které se
pouzivaji pii 1écbé riznych onemocnéni, jako jsou infekce, kardiovaskuldrni onemocnéni,
duSevni onemocnéni a rakovina.

Jako hlavni opatfeni ke zvySeni bezpecnosti dodavek kriticky dulezitych 1éCivych ptipravki
Komise ve svém sdéleni rovn€z ozndmila vytvoreni ,,Aliance pro kriticky dulezité 1écivé
pripravky“!“. Tato aliance zacala formalné fungovat v dubnu 2024'° podle pfistupu, ktery
Komise uspésné pouziva v jinych oblastech (baterie, polovodice, kritické suroviny). Hlavnim
cilem aliance bylo ,,identifikovat vyzvy vyplyvajici ze zranitelnych mist a nejvhodné;si
opatfeni a nastroje k feSeni téchto zranitelnych mist v dodavatelskych fetézcich kriticky
dilezitych 1éCivych ptipravkl, pficemz hlavnim cilem v oblasti vefejného zdravi je snizit
riziko nedostatku téchto kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravka™. Sdruzuje vice nez 300
organizaci (od pacientli a védeckych komunit aZ po poskytovatele zdravotni péce, ptislusné
vyrobni odvétvi a vefejné organy). V navaznosti na intenzivni konzultace se svymi Cleny v
prabéhu roku 2024 zvefejnila aliance dne 28. Gnora 2025 svou strategickou zpravu vcéetné
souboru doporudeni'®.

Toto navrhované natizeni ptedstavuje splnéni politického zévazku predsedkyné¢ von der
Leyenové navrhnout akt o kriticky diilezitych 1é¢ivych pripravcich, aby bylo mozné fesit
zévazny nedostatek 1éCivych ptipravkd, snizit zavislost v oblasti kriticky dulezitych 1é¢ivych
piipravkl a slozek a zajistit dodavky cenové dostupnych 1é¢ivych piipravki!’. Navrhované
nafizeni bude dualezitou fazi pti dokon¢ovani evropské zdravotni unie. Vychazi z 1) opatieni
navrzenych v ramci probihajici revize farmaceutickych pravnich predpist EU; 2) rozsifeného
mandatu agentury EMA v oblasti pfipravenosti na krize a fizeni lécivych ptipravkl; 3)
hlavnich opatieni pro dokonceni evropské zdravotni unie, v niz se vSechny c¢lenské staty EU
spole¢né pfipravuji a reaguji na zdravotni krize a v jejimz rdmci bude k dispozici cenoveé
dostupny a inovativni zdravotnicky material', a 4) novych opatfeni primyslové politiky,
kterd nedavno vstoupila v platnost v jinych , kritickych* oblastech'®.

Oblast pusobnosti a cile
S ohledem na soucasnou geopolitickou situaci a vyznam zivotaschopného evropského

farmaceutického primyslu pro hospodaiskou bezpecnost EU je cilem navrhovaného natizeni
doplnit opatfeni navrzena v revizi farmaceutickych pravnich ptedpisi EU, jez maji feSit

Unijni seznam kriticky dulezitych 1é¢ivych pripravku | Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMA).

Aliance pro kriticky dualezité 1é¢ivé piipravky — Evropska komise.

https://ec.curopa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip_24 2229.
16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652¢7¢c18c3c_en

17 https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8§-
ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%?20letter%20-%20VARHELYI.pdf

Evropské zdravotni unie — Evropska komise.

Napiiklad evropsky akt o kritickych surovinach a akt o pramyslu pro nulové ¢isté emise.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip_24_2229
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip_23_1661
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_en
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zranitelnost dodavatelského ftetézce kriticky dilezitych 1éCivych piipravkii a podpofit
bezpecnost dodavek a jejich dostupnost.

Oblast plisobnosti navrhovaného nafizeni se zaméfuje predevSim na kriticky dtlezité 1é¢ivé
pfipravky uvedené na unijnim seznamu kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravkd, ktery je
formaln¢ stanoven v navrhovaném natizeni o 1é¢ivych pfipravcich. V ndvaznosti na sdéleni z
pacientll a primyslovych sdruzeni, sestaven prvni unijni seznam kriticky dulezitych 1écivych
ptipravki s vyuzitim odbornych znalosti fediteld agentur pro 1€¢ivé ptipravky ¢lenskych stata,
Evropské komise a agentury EMA. Tento seznam byl poprvé zvefejnén v prosinci 2023 a o
rok pozdé¢ji byl aktualizovan.

Navrhované natfizeni rovnéz zavadi opatfeni ke zlepSeni piistupu k dalSim 1éCivym
ptipravkiim spolecného z4jmu a jejich dostupnosti, aby se zajistilo, Ze pacienti v celé EU
budou moci téchto 1éCivych piipravki vyuzit, a to kdykoli a kdekoli je budou pottebovat.
Tyto 1é&ivé piipravky mohou zahrnovat 1é¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni?’ nebo nové
antimikrobidlni latky.

Obecné a specifické cile

Obecnym cilem tohoto nafizeni je posilit bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky dulezitych
l1é¢ivych piipravkil v rdmei EU, a tim zajistit vysokou Uroven ochrany vefejného zdravi a
posilit bezpecnost Unie, zlepSit dostupnost a pfistupnost dalSich specifickych 1é¢ivych
ptipravkl, pokud fungovéni trhu jinym zptisobem dostate¢né nezajistuje jejich dostupnost a
pfistupnost pro pacienty, pfiCemz se ndlezit¢ zohlediuje vhodnost zajiSténi cenové
dostupnosti 1é¢ivych piipravk.

Iniciativa ma tyto specifické cile:

— usnadnit investice do vyrobnich kapacit pro kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky, jejich
ucinné latky a dalsi klicové vstupy v EU,

— sniZit riziko naruseni dodavek a posilit dostupnost diky pobidkam k diverzifikaci a
odolnosti dodavatelskych fetézcli v zadavacich fizenich na kriticky dilezité 1éCivé
ptipravky a dalsi 1é€ivé ptipravky spole¢ného zajmu,

— vyuzit souhrnnou poptavku zaastnénych cClenskych stath prostfednictvim
kolaborativniho zadavani vetejnych zakazek,

— podpofit diverzifikaci dodavatelskych fetézcli, mimo jiné usnadnénim uzavirani
strategickych partnerstvi.

. Soulad se stavajicimi ustanovenimi v dané oblasti politiky

Cilem tohoto navrhu je zajistit soulad s nékolika stavajicimi politickymi ustanovenimi a
iniciativami EU v oblasti zdravi a 1€¢ivych ptipravki, a zajistit tak vysokou Uroven ochrany
lidského zdravi pii formulovéni a provadéni politiky EU?!.

Navrhované nafizeni dopliiuje probihajici revizi farmaceutickych pravnich predpisi EU??
a hlavni opatieni Farmaceutické strategie pro Evropu?®. Je v souladu se svymi cili, kterymi
je zlepSeni ptistupu k 1éCivym pripravkiim, zlepSeni bezpecnosti jejich dodavek a feSeni jejich
nedostatku, pfi¢emz nalezité zohlediiuje cenovou dostupnost 1éCivych ptipravkii. Dopliuje
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Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni — Evropska komise.
Konsolidované znéni Smlouvy o Evropské unii (konsolidované znéni).
Reforma farmaceutickych pravnich predpisu EU — Evropska komise.
Farmaceuticka strategie pro Evropu — Evropska komise (europa.eu).
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/orphan-medicinal-products_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=oj:JOC_2012_326_R_TOC
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_cs
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hlavni ustanoveni o dostupnosti a bezpecnosti dodavek 1é¢ivych ptipravkl navrzena v novych
farmaceutickych pravnich predpisech?®. Zatimco revidovany farmaceuticky ramec EU
zpiisiiuje povinnosti drzitelti rozhodnuti o registraci predchéazet nedostatku 1écivych ptipravki
a zavadi koordinovana opatfeni EU ke zmirnéni kritického nedostatku, toto navrhované
nafizeni vytvari nezbytné podminky — investice, koordinaci zadavani verejnych zakazek — pro
aktivni snizeni zavislosti a posileni vyrobni kapacity EU.

Navrhované nafizeni zachovava zasadu ,,pouze jednou®, jelikoz zabranuje zdvojovani
ustanoveni a pozadavkl tykajicich se shromazdovani wdaji pro identifikaci kriticky
dalezitych léCivych piipravkli a posuzovani zranitelnych mist v dodavatelskych fetézcich.
Navrhované nafizeni vychazi z unijniho seznamu kriticky dulezitych 1éCivych ptipravki
ziizeného v ¢lanku 131 navrhovaného nafizeni o 1éCivych ptipraveich. Navrhované nafizeni
navic vychazi z ramce pro shromazd’ovani udajii a metodiky pro identifikaci zranitelnych mist
v dodavatelskych fetézcich kriticky dulezitych IéCivych piipravki, které maji byt
vypracovany v ramci farmaceutickych pravnich ptredpisi EU. Tim se zaruci, ze posouzeni
zranitelnosti dodavatelskych fetézct bude zalozeno na harmonizované a védecky spolehlivé
metodice vypracované na urovni EU.

Navrhované nafizeni navic vychazi z vysledkli strukturovaného dialogu o lécivych
pripraveich® a z pracovniho dokumentu ttvarti Komise o zranitelnych mistech globéalnich
dodavatelskych fetézct 1é¢ivych pripravk(i?® s opatfenimi k feSeni zranitelnych mist ve
farmaceutickém dodavatelském fetézci.

Navrhované nafizeni rovnéZ vychdzi z rozsifeného mandiatu agentury EMA?’. V tomto
ohledu bylo zasadnim pozadavkem tohoto rozsifeného mandatu spusténi Evropské
platformy pro monitorovani nedostatku®®, diky niZ se posili monitorovani nedostatku v
celé¢ EU. Tato platforma umozni drzitelim rozhodnuti o registraci i vnitrostatnim piislusSnym
organim piedkladat udaje o nabidce, poptdvce a dostupnosti centrdlné¢ a vnitrostatné
registrovanych 1é¢ivych piipravki béhem krizi a pro zajisténi pfipravenosti. Platforma bude
dale rozsifena v souvislosti s revizi farmaceutickych pravnich ptedpisi EU.

Opatfeni v navrhovaném natizeni tykajici se kolaborativniho zad4vani vetfejnych zakazek
dopliyji stavajici nastroje pro kolaborativni zadavani verejnych zakazek podle nafizeni
(EU) 2022/2371 o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach?® a natizeni (EU) 2022/2372
o ramci pro zajisténi dodavek lékarskych protiopatfeni pro krizové situace v piipadé stavu
ohroZeni vefejného zdravi na Grovni Unie®’. Opatteni pro kolaborativni zadavani veiejnych
zakédzek na 1é¢ivé piipravky spole¢ného zdjmu rovnéZ vychazeji ze spolecnych klinickych
hodnoceni a dobrovolné spoluprace mezi ¢lenskymi staty podle natizeni (EU) 2021/2282 o
hodnoceni zdravotnickych technologii’!.

24 Natizeni COM(2023) 193 final, kapitola X.

25 Strukturovany dialog o bezpec¢nosti dodavek 1é¢ivych piipravki — Evropska komise.

26 mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

27 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené uloze
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
pripravku a zdravotnickych prostiedku.

Evropska platforma pro monitorovani nedostatku (ESMP) | Evropska agentura pro 1éCivé pripravky
(EMA) — platforma je plné funkéni od ledna 2025.
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» Naftizeni —2022/2371 — CS — EUR-Lex.
30 Naftizeni —2022/2372 — CS — EUR-Lex.
3 Naftizeni —2021/2282 — CS — EUR-Lex.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:52023PC0193
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32022R0123
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32022R0123
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj/eng
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Navrhované nafizeni zohlediiuje praci Aliance pro kriticky dilezité 1é¢ivé pripravky*? a
zaméfuje se na feSeni zranitelnych mist v dodavatelskych fetézcich kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkai.

V neposledni fadé tento navrh zohlediuje vSechny moznosti financovani dostupné v ramci
stavajiciho vicelet¢ho finan¢niho ramce, které mohou podpofit cile tohoto navrhovaného
nafizeni.

. Soulad s ostatnimi politikami EU

Tento navrh je v souladu s politikou EU v oblasti inovaci a konkurenceschopnosti,
zejména s Kompasem konkurenceschopnosti*’. Zminéné sdéleni uvadi navrhované nafizeni
jako jedno ze stézejnich opatfeni v ramci pilife 3 (snizeni nadmémé zéavislosti a zvySeni
bezpecnosti). Zminuje rovnéz kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky jako jednu z moznych
vybranych oblasti pro pilotni ptipady, kdy Komise navrhne koordinaci politik EU a ¢lenskych
stati. Navrhované nafizeni bude mit nepfimy pozitivni dopad na konkurenceschopnost EU
tim, Ze podpoii stabilnéjsi a predvidatelngjsi trzni prostiedi, povzbudi investice a podpoii
inovace ve farmaceutickém odvétvi, které ma tradicné¢ =zasadni vyznam pro
konkurenceschopnost EU*. Ustanoveni navrhovaného naiizeni mohou byt podporena
partnerstvimi v ramci programu Horizont Evropa’’, kterd poskytuji financovani pro
domény, jako je vyzkum a inovace v oblasti technologii, které maji potencial stat se
zésadnimi faktory ve vyrobnim procesu.

Kromé toho je cilem priimyslové strategie pro Evropu®® posilit odolnost jednotného trhu a
fesit strategické zavislosti EU. Navrhované nafizeni tyto cile podporuje tim, Ze posiluje
odolnost farmaceutického dodavatelského fetézce a snizuje u kriticky dtlezitych lécivych
pfipravkli a farmakologicky U€innych latek zavislost na zdrojich mimo EU. Navrhované
nafizeni je rovnéz v souladu se sdélenim Komise o Dohodé o ¢&istém primyslu®’, které
nastiluje konkrétni opatfeni k preméné dekarbonizace v hnaci silu ristu, zejména pro
energeticky naro¢na prumyslova odvétvi. To zahrnuje opatfeni na strané poptavky, jez maji
vytvofit vhodné podminky pro rozvoj spolecnosti podobné tém, jeZ jsou navrhovany v tomto
nafizeni.

Hlavnim referenénim bodem pro zisady a postupy, jimiz se ftidi rozpoCet EU, vcetné
spole¢ného zadavani vefejnych zakazek a zadavani vefejnych zakazek v zastoupeni nebo
jménem clenskych statd, je finanéni narizeni EU. V loniském roce vstoupilo v platnost
prepracované znéni finanéniho naiizeni*®. Navrhované natizeni stanovi pro tyto typy zaddvani
vetejnych zakéazek na kriticky dilezité 1éCivé pripravky a dalsi 1éCivé pripravky spoleéného
zajmu ¢lenéni podle jednotlivych odvétvi, coz je v souladu s procesnim ramcem stanovenym
ve finan¢nim nafizeni, ale zaroven stanovi zvlastni podminky, za nichz lze zahajit spole¢né
zadavani vefejnych zakazek a zaddvani vefejnych zakdzek v zastoupeni nebo jménem
Clenskych statd. Tyto zvlastni podminky tykajici se urCité prahové hodnoty poctu ¢lenskych
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Aliance pro kriticky dualezité 1é¢ivé piipravky — Evropska komise.

Kompas konkurenceschopnosti, ktery zahrnuje nové plany pro udrzitelnou prosperitu a
konkurenceschopnost Evropy. Viz také: Konkurenceschopnost — Evropskd komise.

Viz také Kapitola 1.L.éCivé pripravky — silny ekosystém na dulezité kiizovatce (Farmaceuticka strategie
pro Evropu).

35 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavadi
ramcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa.

Nova pramyslova strategie pro Evropu.

Dohoda o ¢istém pramyslu — Evropska komise.

Finan¢ni natizeni EU — Evropska komise.
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https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://commission.europa.eu/priorities-2024-2029/competitiveness_cs
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:52020DC0102
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/clean-industrial-deal_cs
https://commission.europa.eu/publications/eu-financial-regulation_cs
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statll ucastnicich se daného postupu a kritérii zpusobilosti, pokud jde o 1écivé ptipravky,
vychazeji z posouzeni toho, kde by byl zasah Komise nejvhodnéjsi s ohledem na cile dané¢ho
aktu.

V soucasné dobé& probiha hodnoceni smérnic EU o zadavani veiejnych zakazek® a Komise
ptedlozi navrh na revizi rdmce v roce 2026. Diky tomu bude mozné zahrnout kritéria
udrzitelnosti, odolnosti a upiednostnéni evropskych vyrobcti do zadavani vefejnych zakazek
EU pro strategicka odvétvi. Navrhované nafizeni by zavedlo opatieni tykajici se zadavani
vefejnych zakazek na urcité 1é¢ivé piipravky na vnitrostatni urovni v souladu s cili této
nadchazejici revize, aby se prispélo k bezpecnosti dodavek a umoznilo se upiednostiiovani
evropskych vyrobkil pfi zadavani vefejnych zakazek na kriticky dulezité 1é¢ivé piipravky a
dalsi 1écivé ptipravky spoleéného zajmu, a to v nezbytné mire a v souladu s mezinarodnimi
zévazky Unie.

Navrhované nafizeni je v souladu s SirSim uGsilim o modernizaci a pfizpisobeni pravnich
predpisit EU stavajicim problémtim, jelikoz jeho cilem je snizit administrativni zatéz a
usnadnit povolovaci postupy pro strategické projekty. Navrhované natizeni je v souladu se
souhrnnym navrhem* a hodl4 fesit zranitelnost dodavatelskych fetézcti 1é¢ivych piipravki,
aniz by se zvysila celkova zatéz pro dané odvétvi.

Digitalni oblast

Navrhované nafizeni je v souladu s nedavnymi hlavnimi evropskymi iniciativami v digitalni
oblasti (akt o umélé inteligenci a smérnice NIS 2), jez maji podporovat bezpecnou a
interoperabilni vyménu tdajt, vyuzivani pokrocilych technologii a vysokou spole¢nou troven
kybernetické bezpecnosti v celé Unii. Akt o umélé inteligenci*! a smérice NIS 2*? poskytuji
ramce pro odpovédné pouzivani umélé inteligence a vysokou spole¢nou uroven kybernetické

bezpecnosti.

Kromé toho nafizeni o interoperabilni Evrop&*’ spolu se specializovanymi néstroji, jako je
soubor nastroji Evropského ramce interoperability (EIF) a opétovné vyuzitelné prvky,
podporuje standardizovanou vyménu Udaji mezi Clenskymi staty. Nedavno piepracovany
portal Tenders Electronic Daily** (dale jen ,,TED*) slouZi jako i¢inny nastroj pro sdileni a
monitorovani zadévacich fizeni.

39 Komise vyhlaSuje vyvzvu k piedlozeni faktickych podkladu a vefejnou konzultaci tyvkajici se hodnoceni

smérnic o zaddvani vefejnych zakazek — Evropska komise.

Komise zjednodusuje pravidla pro udrzitelnost a investice EU, ¢imz se snizi administrativni zatéZ o vice
nez 6 miliard eur — Evropska komise.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci.

42 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 ze dne 14. prosince 2022 o opatienich k
zajisténi vysoké spole¢né urovné kybernetické bezpe¢nosti v Unii a o0 zméné nafizeni (EU) ¢. 910/2014
a smérnice (EU) 2018/1972 a o zruSeni smérnice (EU) 2016/1148 (smérnice NIS 2).

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/903 ze dne 13. bfezna 2024, kterym se stanovi
opatfeni pro vysokou uroven interoperability vefejného sektoru v celé Unii (nafizeni o interoperabilni

Evropé).
44 TED — Nabidkova fizeni EU, Dodatek k Ufednimu véstniku — TED.
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https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_en
https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_en
https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_en
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj/eng
https://ted.europa.eu/cs/
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2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

Navrh vychazi z ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Je tak v souladu s pravnim
zdkladem stavajicich farmaceutickych pravnich predpist EU. UCelem ¢l. 114 odst. 1 je
vytvotfeni a fungovani vnitiniho trhu. V souladu s ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy o fungovani EU
vychazi navrh z vysoké urovné ochrany zdravi.

. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Cila tohoto navrhu nemuze byt uspokojivé dosazeno Clenskymi staty jednajicimi samostatné,
jelikoz problémy spojené s nedostatkem 1€¢ivych ptipravkil a zranitelnosti dodavatelskych
fetézcl presahuji hranice jednotlivych statl. K zajisténi koordinované a ucinné reakce na tyto
pieshrani¢ni otazky je zapottebi opatieni na trovni EU. Navrh zohlediiuje tuto zasadu pii
navrhovani jednotlivych opatieni, zejména pii zaddvani zakdzek na kriticky dulezité 1écivé
piipravky a dalsi 1é¢ivé piipravky spolecného zajmu.

. Proporcionalita

Néavrh se zaméfuje na kriticky dulezité 1écivé piipravky, u nichz je prokazana potieba
zasahnout, a zvolena intervence muze vést k u¢innému snizeni rizika nedostatku. Zvlastni
opatfeni se vztahuji i na dalsi 1écivé ptipravky spole€ného z4jmu, jichZ se tykaji problémy s
pfistupem na trh v ¢lenskych statech.

. Volba nastroje

Navrh ma podobu nafizeni Evropského parlamentu a Rady. Uptednostnéni nafizeni pted
smérnici je motivovano potiebou okamzitého a jednotného uplatiiovani v celé¢ EU. Tato volba
zajistuje pravni jistotu tim, ze minimalizuje riziko rozdilnych vyklada a rozdilného provadéni
ze strany Clenskych statti. Preshrani¢ni dopady pravnich ptedpisii navic vyzaduji soudrzny a
konzistentni ptistup, jehoz Ize dosahnout prostfednictvim natizeni.

3. VYSLEDKY HODNOCENi’EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Nartustajici problémy s nedostatkem 1é€ivych ptipravkl piedstavuji bezprostiedni a alarmujici
hrozbu pro vefejné zdravi. Bez rychlych opatfeni k feSeni zranitelnych mist v dodavkach
kriticky dualezitych 1é¢ivych piipravkll by naruseni mohlo mit zdvazné disledky pro péci o
pacienty, vcetné¢ opozdéné 1écby Zivot ohrozujicich onemocnéni. NaSe silnd zdvislost na
dodavatelich ze zemi mimo EU, kiehké globéalni dodavatelské fetézce a geopolitické napéti
riziko tohoto nedostatku zvySuji, coZ pfedstavuje naléhavy problém.

V ramci piipravy revize farmaceutické reformy byla shromdzdéna a analyzovana bohata
védomostni zakladna a mnoho pfispévkid od zucastnénych stran tykajicich se nedostatku
lé¢ivych piipravki a kriticky diilezitych 1é¢ivych piipravkd*’. Navrhovanému naiizeni navic
pfedchéazely komplexni konzultace se zii€astnénymi stranami prostiednictvim strukturovaného
dialogu o bezpe¢nosti dodavek 1é¢ivych piipravki*® a Aliance pro kriticky diileZité 1é¢ivé
piipravky®’.

Vzhledem k tomu, ze bezpefnost dodavek a feSeni nedostatku lécivych piipravki byly
ustfednim tématem prace na shromazd’ovani dikazi pro vySe uvedené iniciativy a ze je
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Reforma farmaceutickych pravnich predpisit EU — Evropska komise.
Strukturovany dialog o bezpec¢nosti dodavek 1éCivych piipravkia — Evropska komise.
Aliance pro kriticky dulezité 1é¢ivé piipravky — Evropska komise.
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
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zapotiebi naléhavych opatieni, nebylo mozné v souvislosti s timto navrhovanym nafizenim
pfedem provést zadné specializované posouzeni dopadli ani vetejnou konzultaci online.

Hodnoceni farmaceutickych pravnich ptedpist EU* zddraznilo, Ze nedostatek 1é¢ivych
ptipravkl je v EU stdle vétSim problémem, ktery se po pandemii COVID-19 jesté zhorsil.
Celkové doslo v celé¢ EU k vyraznému nartstu poctu hlaSenych piipadi nedostatku. Tento
nedostatek predstavuje znanou zatéz pro zdravotnické systémy a zdravotnické pracovniky,
kvili niz pacientim hrozi riziko nedostate¢né péce a systémtim zdravotni péce riziko vyssich
nékladd na zdravotni pé&i®.

Podpiirné ditkazy

Analyza a podpurné dikazy vcetné studii zadanych Komisi budou shrnuty v pracovnim
dokumentu utvart Komise a zveifejnény do tii mésicti od zvetejnéni navrhu.

. Hodnoceni ex post / kontroly icelnosti platnych pravnich predpist
Nepouzije se.
. Konzultace se ziicastnénymi stranami

V tnoru 2021 Komise zapojila zGi¢astnéné strany do strukturovaného dialogu o bezpe€nosti
dodavek 1éc¢ivych pripravkd®. Mezi Ucastniky tohoto dialogu byly: i) subjekty v
dodavatelskych tetézcich kriticky dulezitych 1éCivych ptipravki; ii) vefejné organy; iii)
nevladni organizace pro pacienty a zdravotnictvi a iv) vyzkumna obec. Tento dialog déle
prohloubil porozuméni globalnim farmaceutickym dodavatelskym fetézcim.

Nazory zucastnénych stran na toto téma se rovnéz zabyvaly konzultace o farmaceutické
reformé EU v oblasti nedostatku 1é¢ivych piipravkd®’. Tyto konzultace potvrdily, Ze
zuCastnéné strany (zejména organizace obcanské spoleCnosti a zdravotniéti pracovnici)
povazuji nedostatek 1é¢ivych piipravkil za zasadni problém. V cilenych prizkumech vyjadrily
obcanska spoleCnost, vetejné organy a zdravotnické sluzby nazor, ze oblast, kterou pravni
predpisy fesi nejméné Ucinne, jsou problémy souvisejici s bezpecnosti dodavek a nedostatkem
lécivych pripravka. Tito ucastnici se rovnéz vyjadiili k politickym opatienim, jako jsou plany
prevence nedostatku, systém monitorovani nedostatku na urovni EU nebo oznamovani
nedostatku. Kromé toho se v dubnu 2022 konal zvlastni ovérovaci seminaf o dodavatelskych
fetézcich. BEhem tohoto semindfe rizné zucastnéné strany vysvétlily, Ze diverzifikace
dodavatelského fetézce je narocna a ne vzdy proveditelna vzhledem k tomu, Ze je obtizné najit
alternativni dodavatele v predchozich &lancich dodavatelského fetézce™.

Ohledn¢ hlavnich témat tykajicich se posileni dodavatelskych fetézcti kriticky dulezitych
lécivych ptipravkll bylo konzultovdno vice nez 300 zucastnénych stran z téchto
dodavatelskych fetézcl, napf. Clenové Aliance pro Kkriticky dilezité 1é¢ivé pripravky,
véetné zastupcl odvétvi, obchodnich sdruZeni, organizaci pacientli, organizaci zdravotnickych
pracovnikl a ¢lenskych statd. Po zahdjeni Cinnosti aliance v roce 2024 probihaly po zbytek
roku na Grovni pracovni skupiny technické diskuse, jejichZ cilem bylo vypracovat doporucena
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Reforma farmaceutickych pravnich predpisu EU — Evropska komise.

Future-proofing pharmaceutical legislation (Farmaceutické pravni piedpisy, které obstoji i v budoucnu)
— Utad pro publikace EU.

Seznam zminénych organizaci je k dispozici zde:
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92{46¢c-4¢55-4fed-8642-

81b0aa30ff22 en?filename=structured-dialogue Ip en.pdf

Reforma farmaceutickych pravnich predpisut EU — Evropska komise.

Viz ptiloha 2 — souhrnna zprava (konzultace se zuCastnénymi stranami) tykajici se reformy
farmaceutickych pravnich predpist EU: GP_pfilohy 1 az4—6az9 —14az 16_v28102022.
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opatteni k posileni vyrobni kapacity a diverzifikaci dodavatelského fetézce prostfednictvim
partnerstvi s podobné smyslejicimi zemémi mimo EU. Vysledky téchto doporuceni, které
fidici vybor sumarizoval ve své strategické zpravé™, stanovi opatieni tykajici se posouzeni
zranitelnosti, pobidek pro investice do vyrobni kapacity, pohotovostnich zasob a pfistupt k
zadavani vefejnych zakazek, jakoz i posileni partnerstvi se zemémi mimo EU. Aliance
zejména doporucuje: 1) vytvorit evropsky seznam kriticky dualezitych 1é¢ivych ptipravki; ii)
realizovat evropsky investi¢ni plan na posileni vyrobnich kapacit pro kriticky dulezité 1écivé
ptipravky v Evropé kombinaci programti financovani EU a statni podpory; iii) zavést
komplexni harmonizovany a vyvazeny ramec pro pohotovostni zasoby; iv) podpofit
osvédCené postupy pii zadavani verejnych zakazek uplatiovanim zvlastnich kritérii
LMEAT*“** a dal§im vyuZivanim spole¢ného zadavani vefejnych zakazek a v) prosazovat
rovné podminky pro environmentalni a socidlni normy, jakoz i spravedlivou hospodaiskou
sout¢z mezi kriticky dulezitymi 1éCivymi ptipravky vyrabénymi v EU a ve zbytku svéta.
Pokud jde o partnerstvi se zemémi mimo EU, aliance konkrétné¢ doporucuje vyuzit vyvinutou
metodiku k posouzeni vyhlidek zemi na riizné typy partnerstvi. V neposledni fad¢ aliance
doporucuje, aby vykonna fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost 1éCivych piipravkl
formalizovala moznost oslovit jurisdikce tfetich zemi v rdmci dobrovolného mechanismu
solidarity.

Obecna konzultace o navrhovaném nafizeni byla zahdjena v rdmci vyzvy k predloZeni
faktickych podkladi, ktera byla zveiejnéna dne 30. ledna 2025°°.

Komise obdrzela 121 platnych ptispeévklu zaslanych podnikatelskymi sdruzenimi (26 %),
spole¢nostmi/podniky (25 %), nevladnimi organizacemi (22 %), ob¢any EU (5 %), vefejnymi
organy (5 %), odbory (4 %), spottebitelskymi organizacemi (2 %),
akademickymi/vyzkumnymi institucemi (1 %) a jinymi ucastniky (9 %).

Odpovédi pochdzely z 22 zemi (vCetné 5 zemi mimo EU). Mezi nimi je nejvice zastoupena
Belgie (32 %), protoze v této zemi ma sidlo vétSina evropskych podnikatelskych sdruzeni a
organizaci obcanské spolecnosti, ndsleduje Némecko (15 %), Francie (7 %), Italie (6 %) a
Spanélsko (5 %).

Velkd vétsina respondentii podpofila ve svych odpovédich ideu Komise predlozit akt o
kriticky dilezitych 1é¢ivych pripravcich a povazovala jej za zasadni nastroj pro feSeni
nedostatku kriticky dualezitych 1é€ivych ptipravki. Pro zdiraznéni n€kterych hlavnich aspektl
lze uvést, Ze razné skupiny zucastnénych stran, spolecnosti a podnikatelska sdruzeni
poukdzaly na pretrvavajici zavislost na dodavatelich ze zemi mimo EU, zejména pokud jde o
farmakologicky ucinné latky, a na souvisejici zvySené riziko nedostatku 1écivych pripravki.
Respondenti uvitali zdvazek Evropské komise zabezpecit dodavatelské fetézce a vyzvali k
vytvoreni komplexniho pravniho ramce, ktery podpofi vyrobu farmakologicky u¢innych latek
v EU, spolu s lepSim pfistupem k mechanismim financovani. Aby byla zaji$téna
transparentnost, odpovédnost a G€innost, mnoho nevladnich organizaci navrhlo pravidelné
posuzovani rizik, analyzy zranitelnosti farmaceutickych dodavatelskych fetézci a
koordinovany monitorovaci systém zohlediiujici stavajici vnitrostatni systémy, aby se
zabranilo zdvojovéani Cinnosti. Vefejné organy podpofily zejména dobrovolné spole¢né
zadavani vetejnych zakdzek na kriticky dulezité 1écivé ptipravky. V odpovédich raznych
skupin zucastnénych stran se uvadi, Ze je tfeba fesit roztfisténost vyplyvajici z vnitrostatnich
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Aliance pro kriticky dulezité 1é¢ivé ptipravky — Evropska komise.

Ekonomicky nejvyhodnéjsi nabidka, kterd umoziuje klast vétsi diraz na kvalitu nad rdmec uvah pouze
o cené.

Akt o kriticky dilezitych 1é¢ivych pfipravcich.
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pozadavkl na vytvareni zasob. Velky diiraz byl kladen na vyznam globalnich partnerstvi
zaméfenych na zachovéni silnych dodavatelskych fetézcl. Podrobnéjsi analyza odpovédi
bude zahrnuta do pracovniho dokumentu tutvart Komise, ktery bude zveiejnén nejpozdeEji ve
druhém ctvrtleti roku 2025. Komise rovnéz zadala externimu dodavateli studii tykajici se
navrhovaného nafizeni, ktera zahrnuje cilené konzultace s riznymi zi¢astnénymi stranami.

. Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Po konzultaci s nejdulezitéjsimi zucastnénymi stranami, vcetn¢ organizaci pacientd a
primyslovych sdruzeni, byl sestaven wunijni seznam Kriticky dilezitych 1é¢ivych
pFipravkia’®® s vyuzitim odbornych znalosti feditelti agentur pro 1é¢ivé piipravky ¢&lenskych
statt, Evropské komise a agentury EMA. Tento seznam, ktery byl poprvé zvetejnén v prosinci
2023 a aktualizovan o rok pozd¢ji, obsahuje 276 ucinnych latek pouzivanych v humannich
1écivych pripravcich, které jsou povazovany za kriticky dilezité podle dohodnuté metodiky
zalozené na dvou hlavnich kritériich:

. l1écebna indikace 1écivého pripravku zamétend na zavazné onemocnéni,
. omezena dostupnost vhodnych alternativ.

Lécivé pripravky jsou zafazeny na tento unijni seznam tehdy, pokud spliiuji vyse uvedend
kritéria tykajici se jejich kritické dulezitosti a dalsi kritéria, jako je pocet Clenskych stati,
které povazuji dany 1é¢ivy pripravek za kriticky dualezity, nebo jaky je stav jeho uvadéni na
trh. Je dualezité poznamenat, ze zafazeni na seznam nemusi nutné¢ znamenat bezprostiedni
nedostatek, ale spiSe se tim usiluje o prevenci nedostatku téchto kriticky dalezitych l1é¢ivych
pripravkd.

Komise provedla technické posouzeni zranitelnosti dodavatelskych fetézeti kriticky
dilezitych 1é¢ivych piipravki’’. Analyza se zaméfila na vybér jedenacti kriticky diileZitych
1é¢ivych ptipravkil z unijniho seznamu. Mezi problémy zjisténé v pilotnim projektu pattila
znana zévislost na dodavatelich G€innych latek ze zemi mimo EU u ¢tyt z jedenacti molekul
a rizika vyplyvajici z koncentrace trhu. Pilotni projekt poukazal na potiebu posilit odolnost,
napi. pomoci diverzifikace zdrojii dodavek, zvyseni flexibility vyrobni kapacity a vytvoreni
spolehlivych ramcti pro fizeni rizik, aby bylo moZzné uU¢inné zvladat proménlivost
hospodafstvi a trhli. Vysledky tohoto pilotniho projektu rovnéz ukézaly urcita omezeni, jako
je nedostatecny pravni zéklad pro shromazd’ovani udaji a sdileni informaci, neexistence
harmonizovaného formatu udajli a norem, coZ vede k problémiim s interoperabilitou, a nechut
farmaceutickych spole¢nosti sdilet vysoce citlivé obchodni tdaje.

Studie: v soucasnosti vypracovava externi dodavatel studii, kterd se zamétuje na posouzeni
moznosti opatfeni ve tfech hlavnich oblastech politiky: horizontdlni (oblast pisobnosti,
sprava, data); zékladni podminky pro investice do kriticky dualezitych 1écivych piipravki;
opatfeni na stran¢ poptavky. Pfi piipravé tohoto navrhovaného natizeni byla zohlednéna
prib&zna zprava o zminéné studii a dalsi vysledky této studie budou podkladem pro pracovni
dokument utvar Komise, ktery bude zvefejnén do druhého ctvrtleti roku 2025 a ktery ma
poskytnout analyzu a veSkeré podpiirné diikazy, z nichZ tento navrh vychazi.

Studie o osvédéenych postupech pfi zadavani vefejnych zakizek na 1é¢ivé pripravky’®
zvetejnéna v roce 2022 zmapovala a analyzovala postupy pfi zadavéani vetejnych zakazek na
1é¢ivé piipravky ve 32 evropskych zemich. Zprava predkladad zjiSténi tykajici se zpiisobu
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Unijni seznam kriticky dulezitych 1éCivych pripravki | Evropska agentura pro 1éCivé piipravky (EMA).
Z posouzeni Komise vyplyva, Ze je tfeba posilit odolnost dodavatelskych fetézcu kriticky dulezitych
1éCivych pripravka — Evropska komise.

https://op.europa.eu/s/z1Rz.
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organizace zadavani vetejnych zakazek a pouzivani riznych forem postupti a technik (vCetné
pouziti riznych pozadavkl na zadavani vefejnych zakazek, jako je ekonomicky nejvyhodné;jsi
nabidka). Byly posouzeny mozné dopady zadavani vefejnych zakazek na 1é¢ivé pripravky na
pfistup k lé¢ivym pfipravkiim, jejich cenovou dostupnost a dosazitelnost a bezpecnost
dodavek.

Prostfednictvim c¢innosti aliance bylo ve formé& podkladii pro pfipravu doporuceni rovnéz
pouzito né€kolik studii, vCetn¢ studie spolecnosti Advancy na téma ,,Posileni vyrobniho
odvétvi farmakologicky u¢innych latek ve Francii a v Evrop&“®. Tato studie poukazuje na
znacny nedostatek konkurenceschopnosti, kterému celi evropské farmaceutické odvétvi,
zejména pii vyrobé zakladnich 1éCivych ptipravkl a G€innych latek. Kromé toho alianci jako
podklad poslouzila i zprava OECD s nazvem ,,Nedostatek léCivych piipravki v zemich
OECD*“®. Tato studie zkoumala povahu a rozsah nedostatku lé¢ivych pftipravki pied
pandemii COVID-19 a analyzovala diivody tohoto globalniho problému. Dospéla k zavéru, ze
je nezbytny globalni pfistup zahrnujici vice zucastnénych stran, do néhoz by byly zapojeny
vSechny pfislusné subjekty, a to i mimo odvétvi zdravotni péce.

. Posouzeni dopadii

Vzhledem k naléhavé potiebé fesit zjisténé politické vyzvy bude navrhované natizeni
predlozeno bez posouzeni dopadii. Jeho ustanoveni jsou vSak zalozena na stdvajicich
analyzach, konzultacich se zucastnénymi stranami a zkuSenostech ziskanych z minulych
iniciativ, aby byl zaji§tén pfiméfeny pfistup zalozeny na dilkazech. Za tucelem dalSiho
posouzeni jeho o¢ekdvanych dopadi bude do tii mésicti od piijeti ndvrhu zvetejnén pracovni
dokument utvart Komise obsahujici souhrn dostupnych ditkkazii o o¢ekavanych dopadech
navrhovaného natizeni a analyzu, z niz navrh vychazi.

. Ucelnost pravnich predpisi a zjednoduSeni

Tento navrh neptedpokladd vyznamnou dodate¢nou regulacni zatéz. Pro podniky, které
vyvijeji strategicky projekt, se tim usnadni vytvofeni nebo rozsifeni vyrobnich kapacit
kriticky dillezitych l1é€ivych ptipravki, jejich ucinnych latek a klicovych vstupti v EU, jelikoz
se zrychli povolovaci postupy, zjednodusi se posuzovani vlivii na zivotni prostfedi a v ptipade
potieby bude poskytovana cilend podpora. Pro vnitrostatni organy vetejné spravy se pocita s
ur¢itymi povinnostmi spocivajicimi v podavani zprav v souvislosti s finan¢ni podporou
poskytovanou na strategické projekty, narodnimi programy k zajiSténi udrzitelnosti a
odolnosti pi1 zadavani vefejnych zakdzek a iniciativami v oblasti kolaborativniho zadévani
vefejnych zakazek. Navrhované nafizeni vSak rovnéZ vytvori dal$i synergie a zajisti i¢innou
koordinaci a spolupraci mezi Clenskymi staty za Gcelem dosaZeni strategického cile Unie,
kterym je posileni bezpecnosti dodavek a dostupnosti kriticky diilezitych 1écivych piipravk.

. Zakladni prava

Navrh napomaha k dosaZeni vysokého stupné ochrany lidského zdravi, a je proto v souladu s
¢lankem 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie (dale jen , Listina®). Clanek 16 Listiny
stanovi svobodu podnikani. Opatfeni podle tohoto névrhu podporuji vytvareni nebo
rozSifovani vyrobnich kapacit a poptavku po kriticky dualezitych 1écivych piipravcich a
dal$ich lécivych piipravcich spole¢ného zajmu s odolnymi dodavatelskymi fetézci, coz miize
posilit svobodu podnikani v souladu s pravem Unie a vnitrostdtnimi pravnimi piedpisy a
postupy.
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https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf.
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4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Rozpoctové disledky, jakoz i dopad na lidské a administrativni zdroje jsou uvedeny
v legislativnim  finanénim vykazu pfipojeném k tomuto navrhu. Prostftedky budou
pferozdéleny v ramci finan¢niho kryti. Néklady na tento navrh budou plné pokryty
pierozdélenim prosttedkii v ramci existujiciho finan¢niho kryti stavajiciho viceletého
finanéniho ramce. Po dobu trvani VFR na obdobi 2021-2027%' mohou byt strategické
projekty podporovany z financ¢nich prostftedki EU, mimo jiné vcetn¢ programu EU pro
zdravi®?, programu Horizont Evropa® a programu Digitalni Evropa®, pokud spliuji
pozadavky stanovené v téchto nastrojich.

Orienta¢ni celkovy rozpoc¢tovy dopad navrhu na obdobi 20262027 v rdmci okruhu 2b ¢ini
83,02 milionu EUR. Tato ¢astka bude financovat investice do vyroby a vyrobni kapacity a
bude rovnéz pokryvat vydaje na zasedani. Tyto prostfedky budou pierozdéleny v ramci
stavajiciho finan¢niho kryti programu EU pro zdravi. Tato ¢astka rovnéz pokryje navyseni
prispévku EU agentute EMA (1,4 milionu EUR) v disledku zvySenych nakladi agentury
EMA na zaméstnance, investice do IT a naklady na zasedani. ZvySeny ptispévek EU agentuie
EMA bude pokryt z rozpoctového kryti programu EU pro zdravi v letech 2026 a 2027.

Rozpoctovy dopad okruhu 7 ¢ini 5,5 EUR. Tato ¢astka pokryje ndklady na zaméstnance a
sluzebni cesty a bude zajisténa internim prerozdélenim.

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

Komise vyhodnoti dopad tohoto navrhovaného natizeni a to, zda bylo dosazeno jeho cill, do
péti let od data pouzitelnosti a poté kazdych pét let. Hlavni zavéry hodnoceni budou
ptedlozeny ve zpravé Evropskému parlamentu a Radé¢ a tato zpréava bude zvetejnéna.

Tento navrh zavadi pozadavek, aby clenské staty informovaly koordinac¢ni skupinu pro
kriticky dulezité 1éCivé piipravky o svém zaméru poskytnout vnitrostatni finanéni podporu
strategickym projektim, jakoz i pozadavek, aby Komise pravideln¢ informovala skupinu pro
kriticky dtlezité 1é¢ivé piipravky o strategickych projektech, které cerpaly finan¢ni podporu
Unie, a o zfizeni jakychkoli novych moZnosti financovani. Shromazdéné idaje jsou nezbytné
pro sledovani a hodnoceni ispésnosti tohoto nafizeni v pribehu casu.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Tento navrh sestava z navrhu nového natfizeni. Navrhované nafizeni zahrnuje tyto hlavni
oblasti:

Obecna ustanoveni

o1 Narizeni Rady (EU, Euratom) 2024/2093, kterym se stanovi vicelety finan¢ni ramec na obdobi 2021-

2027 (Ut. vést. LI 433, 22.12.2020).

62 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavadi
program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health*) na obdobi 2021-2027
a zruduje natizeni (EU) &. 282/2014 (Ut. vést. L 107, 26.3.2021).

63 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavadi
rdmcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro cast a Sifeni vysledka
a zruduji nafizeni (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) & 1291/2013 (Ut. vést. L 170, 12.5.2021, s. 1).

o4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/694 ze dne 29. dubna 2021, kterym se zavadi
program Digitalni Evropa a zruiuje rozhodnuti (EU) 2015/2240 (Uf. vést. L 166, 11.5.2021, s. 1).
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Kapitola I pfedstavuje cile a pfedmét navrhovaného nafizeni. Navrh stanovi ramec pro
posileni bezpecnosti dodavek a dostupnosti kriticky diilezitych 1é¢ivych ptipravki, jakoZz i
dostupnosti a pfistupnosti nékterych dalSich 1éCivych pripravki. Objasniuje rovnéz oblast
pusobnosti navrhovaného nafizeni. Ackoli se navrh vztahuje pfedevSim na kriticky dilezité
1é¢ivé pripravky uvedené na unijnim seznamu kriticky dulezitych 1éCivych ptipravki, ktery je
stanoven v navrhovaném nafizeni o 1é¢ivych ptipravcich, nékterd ustanoveni navrhovaného
nafizeni se vztahuji i na 1éCivé ptipravky spolecného zajmu, které Celi problémum s pfistupem
na trh v fad¢ Clenskych statli, zejména pokud jde o opatieni na stran¢ poptavky. V neposledni
fad¢ se zavadé€ji hlavni definice pouzivané v celém navrhovaném natizeni.

Zvyseni bezpe¢nosti dodavek v EU

Kapitola II objasnuje, ze bezpecnost doddvek a dostupnost kriticky dulezitych 1écivych
ptipravklti pro vSechny pacienty je jednim ze strategickych cili EU. Tento cil vyzaduje
koordinovany pfistup ¢lenskych statti a Komise.

Zakladni podminky pro investice
Kritéria a postup pro uznavani strategickych projektii

Oddil I kapitoly III definuje kritéria pro uznani nékterych projekt za strategické projekty a
popisuje kroky k uznani téchto projektii na tirovni ¢lenskych stati. V ¢lenském staté se urci
organ, ktery posoudi a na pozadani potvrdi, zda konkrétni projekt splituje stanovena kritéria.

Zjednoduseni administrativnich a povolovacich postupii

Oddil IT kapitoly III stanovi prioritni status strategickych projektt, které jsou povazovany za
projekty ve vefejném zajmu, v souvislosti s povolovacimi postupy. Aby se zajistilo urychleni
povolovacich postupli, mohou strategické projekty rovnéz pozadat o udé€leni statusu
nejvyssiho narodniho vyznamu v ¢lenskych statech, v nichz takovy status existuje, a pozadat
o koordinovany nebo spoleény postup, pokud je podle rtiznych pravnich ptedpisi EU
vyzadovano posouzeni vlivii na zivotni prostfedi. Navrh rovnéZz stanovi, ze ptedkladatelé
strategickych projekti mohou pozadat piislusné organy o administrativni, regulacni a
védeckou podporu.

Financni pobidky

Oddil I kapitoly III stanovi moZnost, aby ¢lenské staty upfednostiovaly finanéni podporu
strategickych projektti, které fesi zranitelnost dodavatelského fetézce, a vyzaduje, aby byl
nalezit¢ zohlednén vysledek hodnoceni zranitelnosti a strategické sméry skupiny pro kriticky
dalezité¢ 1€civé pripravky. Strategické projekty mohou byt podporovany z finan¢nich
prostiedkit EU v ramci stavajiciho VFR, pokud splituji podminky a poZadavky vyzev v ramci
dostupnych programi. V neposledni fadé je prostfednictvim skupiny pro kriticky dulezité
1écivé pripravky zajiSténa vymeéna informaci o strategickych projektech, které ziskaly nebo
ziskaji finan¢ni podporu na Grovni ¢lenskych statti nebo EU.

Opatieni na strané poptavky
Kritéria pro zadani a dalsi pozadavky na zadavani verejnych zakdzek a souvisejici opatreni

Oddil I kapitoly IV uklada, aby vefejni zadavatelé v clenskych statech pouzivali v souvislosti
se zadavacimi fizenimi jiné pozadavky na zadavani vefejnych zakazek, nez je cena, neni-li to
odiivodnéno analyzou trhu a tivahami souvisejicimi s financovanim zdravotnickych sluzeb.
Navrh rovnéz v konkrétnich ptipadech, kdy je to odivodnéno analyzou zranitelnosti,
vyzaduje, aby vefejni zadavatelé¢ uplatiiovali takové pozadavky na zaddvani vetejnych
zakazek, které zvyhodnuji dodavatele, jez vyrdb&ji vyznamny objem téchto kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkit v EU. Mélo by byt zajisténo dodrzovani mezinarodnich
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zavazki Unie. Clenské staty budou muset rovnéZ vypracovat vnitrostatni programy, které
zajisti bezpecnost dodavek kriticky dulezitych 1é€ivych piipravkil prostiednictvim zadavani
vefejnych zakéazek a ptipadné postupli pro stanovovani cen a thrad. Pfi ukladani pozadavki
na pohotovostni zasoby ucastnikiim dodavatelského fetézce Clenské staty zajisti, aby tyto
pozadavky byly pfimétfené a respektovaly zasady transparentnosti a solidarity.

Kolaborativni zadavani verejnych zakdazek

Oddil IT kapitoly IV stanovi ramec, v némz mohou ¢lenské staty pozadat Komisi o podporu
pfi pouzivani rGznych nastrojii pro kolaborativni zadavani vetejnych zakazek na kriticky
dualezité 1&¢ivé pripravky a dalsi 1€¢ivé ptipravky spole¢ného zdjmu v zavislosti na kontextu a
pfi dodrzeni zésad subsidiarity a proporcionality. To zahrnuje usnadnéni pteshrani¢niho
zadavani vetejnych zakazek mezi Clenskymi staty ze strany Komise, zaddvani vefejnych
zakazek Komisi v zastoupeni nebo jménem clenskych statd, jakoz i zapojeni Komise a
¢lenskych stati do spole¢ného zadavani verejnych zakazek.

Koordina¢ni skupina pro kriticky diilezité 1é¢ivé pripravky

V kapitole V se zfizuje koordina¢ni skupina pro kriticky dilezité 1écivé piipravky, kterd je
slozena ze zéastupci Komise a Clenskych statt. Hlavnim tkolem skupiny pro kriticky dilezité
1écivé piipravky je usnadnit uplatiiovani nafizeni, mimo jiné usnadnénim: a) diskuse o
strategické orientaci pro finan¢ni podporu strategickych projektl; b) vymén a piipadné
spoluprace v oblasti vnitrostatnich politik zadavani vetejnych zakéazek; c) diskuse o potiebé
iniciativ v oblasti kolaborativniho zadavani vetejnych zakézek; d) poradenstvi ohledn¢ potadi
priorit pro hodnoceni zranitelnosti kriticky dulezitych 1éCivych ptipravki. Skupina pro
kriticky dtlezité 1é¢ivé piipravky rovnéz umozni diskusi o strategickych partnerstvich.

Mezinarodni spoluprace
Kapitola VI vyzaduje, aby Komise prozkoumala moznost navazani strategickych partnerstvi.
Zavérecna ustanoveni

Kapitola VII obsahuje ustanoveni, kterymi se méni natizeni (EU) 2024/795. Kapitola VIII
ukladd ucastnikim trhu povinnost poskytovat informace nezbytné pro uplatiovani
navrhovaného nafizeni. Definuje rovnéZ harmonogram hodnoceni navrhovaného nafizeni a
stanovi data vstupu v platnost a pouZzitelnosti jednotlivych ustanoveni.
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2025/0102 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se stanovi ramec pro posileni dostupnosti a bezpe¢nosti dodavek kriticky

dilezitych lécivych piipravki, jakoZ i dostupnosti a piistupnosti 1é¢ivych piipravki

spolecného zajmu, a méni narizeni (EU) 2024/795

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho vyboru!,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

4

Podle ¢lanku 9 Smlouvy o fungovani Evropské unie a ¢lanku 35 Listiny zékladnich
prav Evropské unie (dale jen ,,Listina®) musi Unie pfi vSech politikach a ¢innostech
Unie zajistit vysoky stupeni ochrany lidského zdravi. Dostupnost bezpecnych,
ucinnych a kvalitnich 1é€ivych ptipravkli ma zésadni vyznam pro dosazeni tohoto cile

a pro ochranu vefejného zdravi v celé Unii.

V poslednich letech se Unie potyka s rostoucim poctem piipadi nedostatku lé¢ivych
ptipravkil, vcetné takovych piipravkil, u nichZ nedostatecné dodavky vedou k véazné

uyme nebo riziku vazné jmy pro pacienty.

Nedostatek 1écivych piipravkll miZze mit velmi odliSné a sloZité zakladni pficiny,
pficemz problémy byly identifikovany v celém farmaceutickém hodnotovém fetézci.
Nedostatek 1écivych ptipravki mlze vyplyvat zejména z naruSeni a ze zranitelnych
mist dodavatelského fetézce, ktera ovlivituji dodavky zasadnich slozek. Patfi mezi né
stavajici zavislost na omezeném poctu dodavateli na celém svété a nedostatecna
kapacita Unie pro vyrobu urcitych 1éCivych ptipravki, jejich uéinnych latek nebo
zasadnich surovin. Prostfednictvim diverzifikace zdroji dodavek a investic do lokalni

vyroby muze Unie snizit riziko, Ze se bude potykat s nedostatkem 1é¢ivych ptipravki.

Problémy daného odvétvi a nedostatek investic do vyrobnich kapacit v Unii pfispély
ke zvySené zavislosti na dodavatelich ze tretich zemi, zejména pokud jde o hlavni
suroviny a ucinné latky. Vytvofeni novych nebo modernizace stavajicich vyrobnich
kapacit v Unii pro kriticky dalezité 1écivé piipravky, jejich kli€ové vstupy a uéinné
latky, které jsou Casto na trhu jiz dlouhou dobu a jsou povazovany za relativné levné,
neni v soucasné dob& povaZovano za dostatecné atraktivni moZnost pro soukromé

Uk vést. C, , s. .
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)

(6)

()

(8)

investice, a to 1 s ohledem na nizsi ndklady na energii a méné¢ striktni environmentalni
a jiné pravni pozadavky jinde ve svété. Nedostatek pracovnich sil a potieba
specializovanych dovednosti ve farmaceutické vyrobé dale zhorSuji problémy
pfislusného odvétvi pro vyrobu v Unii. Cilené finan¢ni pobidky, zjednoduSené
administrativni postupy a lepsi koordinace na trovni Unie mohou piispét k usili o
navySeni vyrobnich kapacit v Unii a posileni dodavatelskych fetézci pro kriticky
dalezité 1€civé pripravky.

Aby se zvysila bezpec¢nost dodavek 1€Civych pripravki, a tim se pfispélo k vysoké
urovni ochrany vefejného zdravi, zavedla Unie fadu opatfeni, kterd pfispivaji k
budovani evropské zdravotni unie. Zejména natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123% posililo mandat Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (dale jen
»agentura®), a sice posilenim mechanismi monitorovani, koordinace a podavani zprav
s cilem pfedchazet naruSeni dodavek kriticky dualezitych 1é¢ivych ptipravka ve vSech
¢lenskych statech a zmirnovat je. Uvedenym nafizenim byla rovnéz zfizena vykonna
fidici skupina agentury pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych piipravki, kterd sdruzuje
zastupce agentury a Clenskych stati za ucelem koordinace naléhavych opatfeni v ramci
Unie, aby bylo mozné feSit stavajici nedostatky a problémy souvisejici s kvalitou,
bezpecnosti a ucinnosti 1é¢ivych pripravkd.

Kromé toho natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../...° [odkaz bude doplnén
po prijeti — viz COM(2023) 193 final] dale posiluje kontinuitu dodavek a dostupnost
lécivych piipravkll tim, Ze rozviji hlavni Ukoly, které jiz byly svéfeny agentuie
natfizenim (EU) 2022/123, a stanovi ramec pro ¢innosti, které maji ¢lenské staty a
agentura zavést, aby se zlepSila schopnost Unie G¢inn¢ a koordinované reagovat na
podporu ftizeni nedostatku a bezpecnosti dodavek lécivych pripravkl, mimo jiné
zptisnénim povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci, pokud jde o prevenci
nedostatku 1éCivych piipravki a podavani zprav.

Navzdory regula¢nim povinnostem drziteli rozhodnuti o registraci spocivajicim v
zajisStovani nepretrzitych dodavek 1é¢ivych pripravki k uspokojeni poptavky pacientii
a dodate¢nému regulatnimu mechanismu zavedenému nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/123 a natizenim (EU) .../... [odkaz se doplni po pFijeti,
viz COM(2023) 193 final], aby bylo mozné zmirnit nedostatek 1écivych ptipravki a
reagovat na n¢j, fungovani trhti samo o sobé vzdy nezarucuje dostupnost 1é¢ivych
ptipravkil. Toto riziko je patrné zejména v ptipadech naruseni dodavatelského fetézce,
zejména pokud dodavky daného léCivého ptipravku zaviseji na omezeném poctu
globélnich dodavatelti a vyrobnich zdvodl nebo pokud existuje zna¢na zavislost na
jedné nebo ne¢kolika malo tietich zemich.

Vzhledem k tomu, Ze trh Unie s 1é¢ivymi piipravky zlstava rozttistény, je zapotiebi
lepsi koordinace mezi ¢lenskymi staty, aby se pln€ vyuzil potencidl Unie k posileni
bezpecnosti dodavek lécivych piipravki, aniz by byla zpochybnéna odpovédnost

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2022/123 ze dne 25.ledna 2022 o posilené uloze
Evropské agentury pro 1écivé ptipravky pii pripravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
pripravkt a zdravotnickych prostredki (UK. vést. L 20, 31.2.2022, S. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../..., kterym se stanovi postupy Unie pro registraci
humannich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1éCivé
pfipravky, méni nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 a nafizeni (EU) ¢. 536/2014 a zruSuje natfizeni (ES) ¢.
726/2004, natizeni (ES) &. 141/2000 a natizeni (ES) &. 1901/2006 (Ut. vést. ... [Urad pro publikace:
Dopliite odkazy na zverejneni]).
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Clenskych stati za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce.
Nekoordinovand vnitrostatni opatfeni mohou narusit vnitini trh, netesi SirSi problémy
dodavatelskych fetézcl a nepostacuji k feseni preshranicnich otazek, véetné zavislosti
Unie na tretich zemich. Regula¢ni ramec pro 1é¢ivé pripravky proto musi byt doplnén
cilenymi opatienimi zajistujicimi dalsi harmonizaci.

Nékteré¢ 1éCivé pripravky spoleéného zajmu, které maji zasadni vyznam pro
poskytovani pfizplisobené péCe pacientim, nemusi byt pro pacienty v nékterych
¢lenskych statech dosud dostupné, i kdyz se na n€ nevztahuji problémy s bezpecnosti
dodavek. To miize byt zpisobeno riznymi faktory, véetné velikosti trhu, poptavky po
ptipravcich nebo zemépisné oblasti, které mohou ovlivnit v€asnou dostupnost 1é€ivych
pripravka v nékterych ¢lenskych statech.

Me¢lo by byt zajisténo hladké fungovani vnitiniho trhu a vysoka Uroven ochrany
lidského zdravi, pokud jde o 1é¢ivé piipravky, a pozornost by se pti tom méla zaméfit
na doplnéni dalSich pravnich ptedpisi Unie v oblasti 1éCivych piipravkil stanovenim
harmonizovaného rdmce na podporu koordinovaného usili clenskych statd o
povzbuzeni investic do novych a stavajicich vyrobnich kapacit pro kriticky dulezité
lécivé pripravky, a sice podporou strategického vyuZivani nastroji pro zadavani
vetejnych zakazek Clenskymi staty, jakoz i koordinaci pfistupt ¢lenskych statti, mimo
jin¢ diky mobilizaci souhrnné poptavky prostiednictvim postupti kolaborativniho
zadavani vefejnych zakézek na kriticky dulezité 1éCivé piipravky a 1éCivé piipravky
spolecného z&jmu, jeZ zprostfedkuje Komise. Vzhledem k mezinarodnimu rozmeéru
bezpe¢nosti dodavek, zejména s ohledem na to, Ze diverzifikace dodavatelskych
fetézci a celkové zvySeni dodavek jsou prvky feSeni pro zajiSténi bezpecnosti
dodavek, by méla byt podporovana mezinarodni spoluprace.

Opatienimi zavedenymi timto nafizenim nejsou dotéeny povinnosti drziteld
rozhodnuti o registraci, zejména podle smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
.../... [doplni se odkaz na odpovidajici ¢lanek po prijeti, viz COM(2023) 192 final],
nafizeni (EU) .../... [odkaz se doplni po prijeti, viz COM(2023) 193 final] a natizeni
(EU) 2022/123, vcetné povinnosti zajistit dostatecné dodavky 1écivych piipravkld v
mezich jejich odpoveédnosti. Tato opatieni jsou v souladu se zasadami vnitiniho trhu.
Timto nafizenim neni doteno pravo Unie v oblasti hospodaiské soutéze, vcetné
antimonopolnich pravidel, pravidel tykajicich se spojovani podniki a pravidel statni
podpory.

Ackoli hlavnim cilem tohoto nafizeni by mélo byt posilit bezpecnost dodavek a zajistit
dostupnost kriticky dualezitych 1é¢ivych ptipravkl a léCivych piipravkil spolecného
zajmu, vzhledem k tomu, ze nedostatek kriticky dualezitych 1éCivych ptipravkid muize
ovlivnit fungovani hospodafrstvi jako celku, mélo by toto nafizeni rovnéZz podpofit
konkurenceschopnost Unie posilenim stabilnéjSiho a ptedvidatelnéjSiho trZzniho
prostiedi, podnécovanim investic a podporou inovaci ve farmaceutickém odvétvi.
Zajisténi bezpecnosti dodavek a dostupnosti kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravkl a
dostupnosti a piistupnosti dal§ich 1é¢ivych ptipravkl spole¢ného zajmu by navic mélo
piispét k pfipravenosti, odolnosti a hospodarské a celkové bezpecnosti Unie, a to 1 v
ptipadech, kdy hrozi naruseni pfeshrani¢nich dodavatelskych fetézct.

S ohledem na odli$né zékladni pfi¢iny problému s dostupnosti, které ovliviiuji kriticky
dilezité 1écivé piipravky a l1é€ivé piipravky spole¢ného zajmu, by se néktera opatieni
m¢éla vztahovat pouze na kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Dostupnost a bezpecnost dodavek kriticky dulezitych 1é¢ivych pripravkli maji zasadni
vyznam pro ochranu vetejného zdravi a hospodarské a celkové bezpecnosti Unie, a
proto by mély byt povazovany za strategické cile Unie.

Dobfte definovany seznam kriticky dalezitych 1éCivych piipravkid ma zdsadni vyznam
pro zajisténi toho, aby opatfeni byla cilena, G¢inna a piimérend. Kriticky dulezitymi
l1é¢ivymi piipravky, na né€z se vztahuje toto nafizeni, by mély byt ty 1éCivé piipravky,
jejichz nedostatecné dodavky vedou k vazné uymé nebo riziku vazné ujmy pro
pacienty. Z tohoto divodu by se toto nafizeni mélo vztahovat na kriticky dilezité
1é¢ivé pripravky na unijnim seznamu kriticky diilezitych 1é¢ivych piipravka ziizeném
natizenim (EU) .../... [odkaz se doplni po pFijeti, viz COM(2023) 193 final]. Uvedeny
seznam vychazi ze zkuSenosti Evropské agentury pro 1éCivé pripravky a agentur
¢lenskych statd, které v roce 2024 v ocekavani reformy farmaceutickych pravnich
predpisi sestavily seznam 276 kriticky dalezitych 1éCivych ptipravkd.

Aby se zajistilo, ze opatfeni budou uplathovana v odivodnénych a ptiméfenych
ptipadech, je nezbytné prokézat, Ze nékterd opatteni fesi zranitelnost v dodavatelskych
fetézcich daného kriticky dtlezitého lécivého pfipravku. Toto nafizeni by meélo
vychazet z hodnoceni zranitelnosti provedeného pro ucely uplatiovani obecnych
farmaceutickych pravnich ptedpisit podle natfizeni (EU) .../... [odkaz se doplni po
prijeti, viz COM(2023) 193 final]. Aby bylo moZzné odhalit zranitelnd mista
dodavatelskych fetézcl, je nezbytné prozkoumat souhrnné udaje u vsech 1é¢ivych
ptipravkl registrovanych v Unii, které obsahuji stejnou t¢innou latku, cestu podani a
slozeni. Tento pfistup umoznuje urcit, zda je Unie u urCitého kriticky dulezitého
1é¢ivého piipravku s danou ucinnou latkou vysoce zavisla na jedné nebo nékolika
malo tfetich zemich nebo na nékolika malo vyrobnich zavodech, pokud jde o u¢inné
latky, kli¢ové vstupy nebo konecné Iékové formy.

Nékteré projekty mohou mit pozitivni dopad na bezpecnost dodavek, jelikoz zvysuji
vyrobni kapacitu Unie pro kriticky dulezité 1é¢ivé piipravky a posiluji odolnost
dodavatelskych ftetézcii Unie. Za ucelem podpory soukromych investic do téchto
projektli by méla byt zavedena koncepce strategickych projektli. Vzhledem k jejich
uloze pii zajistovani bezpecnosti dodavek kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki v
Unii by mél piislusny povolovaci organ povaZovat strategické projekty za projekty ve
vefejném zajmu. Aby bylo zajiSténo Ucelné provadeéni téchto projektl, mély by
vnitrostatni organy zajistit, aby piislusné povolovaci postupy probihaly co nejrychleji
a aby byly zejména k dispozici v jakékoli formé zrychlenych postupti, které existuji v
platném unijnim a vnitrostatnim pravu. Vnitrostatni orgdny by mély pokud moZno
zvazit jejich zjednoduseni a umoznit digitalni predkladani pozadovanych informaci.

Aby se zabranilo zbyte¢nym prodlevdm a vytvatfeni dalSich administrativnich Grovni,
mél by ovéteni, zda dany projekt spliiuje kritéria strategického projektu, provadét
jakykoli organ ¢lenského statu, ktery je pozadan o poskytnuti vyhod nabizenych timto
nafizenim. Uréeny organ by mél na pozadani ovéfit, zda je dany projekt strategickym
projektem. Aby se urychlilo a usnadnilo jejich zavadéni, mély by mit strategické
projekty moznost vyuzivat zjednoduSenych administrativnich postuptli, prioritniho
statusu v souvislosti s postupy udélovani povoleni a souvisejicimi postupy feSeni
sportl, jakoz 1 nabidky cilené regulacni podpory. V této souvislosti by ¢lenské staty
mély vénovat zvlastni pozornost malym a stfednim podnikiim, které by mély mit
férovou Sanci zahdjit strategické projekty.

Vyroba lé¢ivych ptipravkli mé dopad na Zivotni prostiedi a mize mit negativni dopad
nejen na Zivotni prostiedi samotné, ale také na lidské zdravi. Posouzeni vlivii na
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zivotni prostfedi a povoleni pozadovand podle prava Unie jsou nedilnou soucasti
povolovaciho postupu pro strategické projekty a nezbytnou zarukou pro zajisténi toho,
aby se zabranilo negativnim dopadiim na Zivotni prostiedi nebo aby se tyto dopady
minimalizovaly. Aby se vSak zajistilo, ze povolovaci postupy pro strategické projekty
budou predvidatelné a v€asné, melo by byt mozné zefektivnit pozadovana posouzeni a
povoleni ze strany ptislusného orgénu, aniz by se snizila Groven ochrany zivotniho
prostiedi.

Konflikty ve vyuzivani piidy mohou vytvéiet piekazky pro zavadéni strategickych
projektii. Piislusny vnitrostatni, regionalni nebo mistni organ odpovédny za piipravu
zénovani, uzemnich pland a plant vyuziti ptidy by mél zvazit, zda do téchto plant
zavést ncktera ustanoveni tykajici se strategickych projektii. Tyto plany mohou
pomoci vyvazit vetfejny zdjem a spoleéné blaho, snizit riziko konflikti a urychlit
udrzitelné zavadeéni strategickych projektit v Unii.

Vzhledem ke kapitdlové naro¢né povaze farmaceutické vyroby, vcetné ziizovani nebo
rozsifovani vyrobnich zavodl pro kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky, ucinné latky a
klicové vstupy, mize klicovou tlohu pfi stimulaci vyroby v Unii hrat cilend finan¢ni
podpora. V zdjmu posileni bezpecnosti dodavek kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravka
a v piipadech, kdy soukromé investice samy o sob¢ nestac¢i, mize byt financni
podpora investic do vyrobni kapacity v Unii odivodnéna. Clenské staty by mély mit
moznost upfednostnit financni podporu pro ty strategické projekty, které fesi konkrétni
zranitelnd mista v dodavatelskych fetézcich, a zaroven zajistit, aby tato podpora byla v
souladu s pravidly Unie pro statni podporu. Za timto tcelem poskytly utvary Komise
zvlastni pokyny k objasnéni uplatiiovani pravidel EU pro statni podporu na pomoc
¢lenskym statm, které budou podle potieby aktualizovany.

K usnadnéni investic do strategickych projektd mize byt vyuZito financovdni na
urovni Unie. Strategické projekty mohou vyuzit pfistupu ke stavajicim nastrojim
financovani EU, jako je program EU pro zdravi!, program Digitdlni Evropa® a
Horizont Evropa® (které jsou relevantni naptiklad pro U¢inné latky uvedené v ¢l. 5
pism. d) nafizeni (EU) 2021/695), jakoz i Platforma strategickych technologii pro
Evropu (STEP), pokud spliuji kritéria stanovend v téchto nastrojich. Organy
odpovédné za programy Unie, na néz se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2024/795 (nafizeni o STEP)’, by mély zejména zvazit podporu
strategickych projektli zaméfenych na feSeni zranitelnosti v dodavatelskych fetézcich

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se zavadi
program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health*) na obdobi 2021-2027
azruSuje  nafizeni (EU) & 2822014 (Uf. wvést. L 107, 2632021, s. |1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

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

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

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/795 ze dne 29.Unora 2024, kterym se zfizuje
Platforma strategickych technologii pro Evropu (STEP) a méni smérnice 2003/87/ES a natizeni (EU)
2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢&. 223/2014, (EU) 2021/1060,
(EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 a (EU) 2021/241 (Uf. vést. L, 2024/794, 29.2.2024,
ELI: http://data.europa.ceu/eli/reg/2024/795/0j).
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kriticky dilezitych lé¢ivych ptipravki, a nafizeni (EU) 2024/795 by proto mélo byt
zménéno.

Aby byl umoznén koordinovangjsi pfistup k financni podpofe, je vhodné, aby si
Clenské staty a Komise vyménovaly informace o finanéni podpoie strategickych
projektii. Pokud jde o strategické projekty, které vyuzily financni prostiedky EU,
prijemci by se méli fidit piislusnymi pravidly pro komunikaci a viditelnost®.

Vzhledem k tomu, Ze vetfejné organy nebo subjekty jsou hlavnimi kupujicimi Ié¢ivych
ptipravkl pro nemocni¢ni sektor a ze zadavani vefejnych zakazek na 1é¢ivé piipravky
je ucinnym nastrojem ke zlepSeni bezpecnosti dodavek a dostupnosti a ptistupnosti
dalsich léCivych piipravka spole¢ného zajmu, je nezbytné stanovit pravidla, ktera
vyzaduji pouziti pozadavkil na zadavani vetejnych zakazek tykajicich se ekonomicky
nejvyhodnéjsi nabidky (MEAT), ktera zohlediiuji aspekty bezpecnosti dodavek a
dostupnosti. Pozadavky na zadavani vetfejnych zakéazek zalozené na téchto iivahach by
mély zahrnovat povinnosti udrzovat zasoby, urcity pocet diverzifikovanych
dodavatelli, nejmodernéjSi  monitorovani  dodavatelskych  fetézcli, jejich
transparentnost vici vefejnému zadavateli a ustanoveni o plnéni zakazky ohledné
vcasného dodani a opatieni v ptipade, Zze dodani neni véasné.

Nedusledné pouzivani pozadavkli na zadavani vetfejnych zakazek v zadavacich
fizenich miiZze mit negativni dopad na wvnitini trh, jelikoz vytvaii ptekdzky pro
preshrani¢ni Gcast a zptsobuje nedostateCnou predvidatelnost pro uchazece. Aby se
zabrdnilo takovym negativnim vysledkliim, mélo by byt pouzivani kritérii MEAT
povinné.

K zajisténi vysoké urovn€ ochrany zdravi a bezpecnosti dodavek je nezbytné
realizovat zakazky zptisobem, ktery podporuje diverzifikaci dodavatelti v pfipadech,
kdy byla prostfednictvim hodnoceni zranitelnosti zjiSténa zdvislost na jedné nebo
nékolika malo tretich zemich, ktera ohrozuje bezpecnost dodavek. V takovych
situacich by vefejni zadavatelé v Clenskych statech méli zavést takové pozadavky na
zadavani verejnych zakéazek, které¢ zvyhodnuji dodavatele kriticky dilezitych 1é€ivych
ptipravkl, jez vyrabéji vyznamny objem téchto pfipravkll v EU. Krom¢ toho mohou
vetejni zadavatelé v ¢lenskych statech, je-li to odiivodnéno analyzou trhu a hledisky
vetejného zdravi, uplatiiovat takové pozadavky na zadavani vetejnych zakazek, které
zvyhodnuji dodavatele 1é€ivych pripravka spolecného zdjmu, jez vyrabéji vyznamny
objem téchto 1écivych piipravklt v EU. Tato opatieni by méla byt navrZena a
uplatnovana v souladu s mezinarodnimi zavazky Unie, vetn¢ z4sad nediskriminace a
proporcionality.

Pti uplatiiovani pozadavkl na zadavani vetejnych zakazek by mély byt u kazdého
zadavaciho fizeni zohlednény specifické trzni podminky a potteby v oblasti vefejného
zdravi, pfiCemz je tfeba mit na paméti aspekty souvisejici s cenovou dostupnosti
lécivych piipravki. Nékteré pozadavky na zaddvani vefejnych zakazek nemusi byt
odiivodnéné, pokud vedou k nepfimérenym nakladiim pro zadavatele nebo odrazuji od
ucasti, a vysledkem je poté absence jakychkoli nabidek.

V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovéani EU je tieba uznavat odpovédnost
¢lenskych stati za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a
poskytovani zdravotni péce, vCetné pridélovani finan¢nich zdroji. Vefejni zadavatelé
by proto méli mit i nadidle moznost, je-li to odivodnéno uvahami souvisejicimi s

Pravidla pro komunikaci a viditelnost — Utad pro publikace EU.
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analyzou trhu nebo s financovanim zdravotnickych sluzeb, pfijimat takové ptistupy k
zadavani vefejnych zakdzek, které se liSi od pfistupli stanovenych v tomto natizent,
pokud jsou v souladu s mezinarodnimi zavazky Unie.

Komise ma v umyslu vydat pokyny, jejichz cilem je podpofit ¢lenské staty pii plnéni
jejich povinnosti pouzivat pozadavky na zadavani veiejnych zakazek, véetné kritérii
pro zadani nad rdmec tivah pouze o cené, aby se posilila bezpecnost dodavek, a to na
zéklad¢ osvédCenych postupit zjisténych v souvislosti se spolupraci ptislusnych
vnitrostatnich organti v oblasti stanovovani cen a tihrad a platct verejné zdravotni péce
a s podrobnym popisem postupii zadavani verejnych zakéazek, které podporuji
dostupnost a bezpecnost dodavek.

Zadavani vetejnych zakdzek na 1éCivé piipravky je v jednotlivych ¢lenskych statech
organizovano ruzné¢ a zahrnuje rdzné subjekty. V ziajmu posileni bezpecnosti
dodavatelskych fetézct pro kriticky dulezité 1€civé piipravky by c¢lenské staty meély
zavést vnitrostatni programy, které¢ podporuji jednotné pouzivani kritérii pro zadavani
vetejnych zakéazek vefejnymi zadavateli na jejich izemi, v€etné uplatiiovani piistupi s
vice vitézi, je-li to pfinosné, a to na zakladé dikladné analyzy trhu. Aby byl zajistén
komplexni pfistup a vzhledem k tomu, ze kriticky dilezité 1écivé ptipravky jsou
relevantni 1 pro odvétvi ambulantni péce, kde Ccasto nejsou nakupovéany
prostfednictvim zadavani vefejnych zakézek, mohou tyto programy rovnéz zahrnovat
opatieni k posileni odolnosti a udrzitelnosti dodavatelskych fetézcli, a to
prostfednictvim opatieni tykajicich se stanovovani cen a uhrad, je-li to vhodné.
Programy by mély byt sdileny s Komisi a koordina¢ni skupinou pro kriticky dtlezité
1écivé pripravky ziizenou timto nafizenim, aby se usnadnila vyména osvédCenych
postuptl a koordinace mezi ¢lenskymi staty. Tato spoluprace by méla zlepsit celkovou
ucinnost jednotlivych opatfeni navrzenych k zajisténi dodévek kriticky dulezitych
1é¢ivych piipravki pii soucasném dodrzovani zasad subsidiarity a proporcionality.

Povinnosti uloZzené ¢lenskymi staty spolecnostem ve farmaceutickém dodavatelském
fetézci spocivajici v udrZzovani pohotovostnich zasob mohou mit vazny negativni
dopad na vnitini trh a dal$i ¢lenské staty. Aby se takovému dopadu zabranilo, mély by
byt tyto povinnosti koncipovany s ohledem na zasady proporcionality, transparentnosti
a solidarity. Clenské staty by mély nalezité zohlednit pfipravované pokyny Komise,
jez maji usnadnit plnéni povinnosti Clenskych statii, pokud jde o zabranéni veskerym
negativnim dopadlim na vnitini trh pfi navrhovani a definovéani rozsahu a nac¢asovani
jakékoli formy pozadavku na spole¢nosti, aby takové zasoby udrzovaly.

V ramci Unie existuji rozdily v dostupnosti kriticky dtleZitych l1é¢ivych ptipravkl a
lé¢ivych ptipravkil spoleéného zajmu a v piistupu k nim, cozZ ma nepiiméfeny dopad
na nékteré cClenské staty. Kolaborativni zadavani vefejnych zakazek na kriticky
dalezité 1é¢ivé pripravky a léCivé pripravky spole¢ného zajmu muize byt ucinnym
nastrojem ke zlepSeni bezpecnosti jejich dodavek a jejich dostupnosti.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU° stanovi moZnost zaddvani
vetejnych zakédzek za Ucasti vefejnych zadavatelt z rznych ¢lenskych stati. Ackoli
bylo shleddno, Ze je uzite€né ucinit malé trhy atraktivnimi pro dodavatele, a dosahnout
tak lepSi dostupnosti léCivych pfipravkl, provadéni je narocné na cas a zdroje,
zejména v pocatecni fazi, a povazuje se za omezujici faktor. Aby se usnadnilo

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tinora 2014 o zaddvani vefejnych
zakazek a o zruSeni smérnice 2004/18/ES (Ut. veést. L 94, 28.3.2014, s. 65, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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vetejni zadavatelé z riznych ¢lenskych statt, méla by Komise na pozadéani poskytnout
svou pomoc béhem piedbézné faze zavadeéni takové iniciativy v oblasti zadavani
vetejnych zakazek.

S ohledem na zkuSenosti ziskané pii provadéni spolecného zadavani vefejnych
zakazek na lékatskd protiopatfeni podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/2371'° a na ockovaci latky proti COVID-19 podle nafizeni Rady (EU)
2016/369'! v souvislosti se Strategii EU pro o¢kovaci latky a s ohledem na potenciélni
pfinosy, které muize mit vyuziti poptavky nékolika clenskych stati v jednom
zaddvacim fizeni, by Clenské stdity mély mit moznost zvazit vyuziti spolecného
zadavani vefejnych zakazek nebo zvazit, zda pozadat Komisi, aby realizovala tyto
zakazky v jejich zastoupeni nebo jejich jménem, pokud by takové zadavani vetrejnych
zakazek mohlo pfispét k dosazeni cili tohoto nafizeni.

Aby se zajistilo, Ze iniciativy v oblasti kolaborativniho zadavani vefejnych zakdzek
budou pfispivat k dosazeni cili tohoto nafizeni pii plném respektovani zasady
subsidiarity, mélo by byt zapojeni Komise do spoleéného zadavani vetejnych zakazek
a zadavani vefejnych zakazek v zastoupeni nebo jménem clenskych statli omezeno na
konkrétn¢ vymezené ptipady. Z tohoto divodu by mély byt stanoveny odchylky od
¢l. 168 odst.2 a 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2024/2509'2,

V z4jmu zaji$téni transparentnosti, pravni jasnosti a ucinné koordinace by se na
zadavaci fizeni podle tohoto nafizeni, kterd se opiraji o aktivni zapojeni Komise, méla
vztahovat strukturovana dohoda mezi ¢lenskymi staty a Komisi. Tato dohoda by méla
stanovit rozdéleni odpovédnosti, rozhodovaci procesy, informace, které¢ maji byt
sdileny jako relevantni pro zadéavaci fizeni, v€etné informaci o casti ¢lenskych statl
na soubéznych jedndnich prostfednictvim riznych kandli v souvislosti s tymiz
lécivymi ptipravky nebo pfipadné tymiz ucinnymi latkami, a wustanoveni o
odpovédnosti, kterd zajisti spravedlivy a u€inny ramec pro zucastnéné Clenské staty a
zaroven zabrani naruSeni trhu a naruSeni dodavek. Timto nafizenim nejsou dotcena
spole¢na zadavaci fizeni stanovend nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/2371 pro uvedené kriticky dilezité 1é€iveé piipravky a jiné 1éCivé ptipravky, které
rovnéz spadaji do definice I¢katskych protiopatieni stanovené v uvedeném nafizeni,
ani nebrani jejich vyuZivani. Pro tyto 1é¢ivé pfipravky by mél byt pouZitelny ramec
urcen na zaklad¢ cile iniciativy spolecného zadavani vefejnych zakéazek. Je-li zah4jeno
spolecné zadavaci fizeni s cilem predem nakoupit tyto 1é€ivé piipravky jako Iékarska
protiopatfeni, aby bylo moZzné pfipravit se na vdzné preshranicni zdravotni hrozby a
reagovat na n¢, mélo by se takové zadavaci fizeni realizovat v souladu s nafizenim
(EU) 2022/2371. Timto nafizenim neni dotéeno nafizeni Rady (EU) 2022/2372'3,

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

Narizeni Rady (EU) 2016/296 ze dne 15. biezna 2016 o poskytovani mimoiadné podpory v ramci Unie
(Uf. vést. L 70, 13.3.2016, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2016/369/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 ze dne 23. zaii 2024, kterym se
stanovi finanéni pravidla pro souhrnny rozpo¢et Unie (Ut. vést. L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

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

(3%)

(39)

(40)

(41)

kterym se stanovi ramec pro zajisténi dodavek lékatskych protiopatieni pro krizové
situace v pfipad¢ stavu ohrozeni vetejného zdravi na tirovni Unie.

Zajisténi strukturovaného a koordinovaného pfistupu k posileni bezpecnosti dodavek
kriticky dilezitych 1éCivych ptipravkil vyzaduje spolupraci mezi Clenskymi staty a
Komisi. Za timto ucelem by meéla byt zfizena koordinacni skupina pro kriticky
dilezité 1écivé piipravky (dale jen ,,skupina pro kriticky dulezité 1écivé ptipravky*),
aby se usnadnila uc¢inna koordinace napfic ptisluSnymi oblastmi politiky. Skupina pro
kriticky dulezité 1é¢ivé ptipravky by méla byt slozena ze zastupct ¢lenskych stati na
vysoké turovni, ktefi disponuji odbornymi znalostmi v oblasti politik zadavani
vetejnych zakazek na léCivé piipravky, prumyslové politiky tykajici se lécivych
piipravki a vefejného zdravi. Clenem této skupiny by méla byt i Komise. V zajmu
zajisténi strukturovanych diskusi by Komise méla skuping pro kriticky dilezité 1é¢ivé
pripravky predsedat a zajistovat funkce jejiho sekretariatu.

Aby bylo zajiSténo koordinované provadéni tohoto nafizeni, méla by skupina pro
kriticky dilezité 1é¢ivé piipravky umoziovat vyménu informaci tykajicich se
financovani strategickych projektli a usnadnovat strategickou orientaci finanéni
podpory pro strategické projekty. Skupina pro kriticky dilezité 1éCivé ptipravky by
méla rovnéz usnadiiovat vyménu informaci o vnitrostatnich programech, vcetné
ptistupu k pozadavkiim na pohotovostni zasoby ve smlouvach o vetejnych zakazkach.
Skupina pro kriticky dulezité 1é¢ivé pripravky by pfipadné meéla usnadnovat
koordinaci vnitrostatnich programti. Skupina pro kriticky dalezité 1écivé ptipravky by
meéla rovnéz usnadnovat diskuse o potiebé zahdjit iniciativu pro kolaborativni
zadavani vetfejnych zakizek a o potiebé upiednostnit hodnoceni zranitelnosti u
konkrétnich kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki.

Unie by mohla také zlepSit dostupnost a bezpecnost dodavek kriticky dilezitych
1é¢ivych piipravkl tim, Ze poskytne pfistup k alternativhim zdrojim dodavek ve
tretich zemich prostfednictvim mezinarodnich obchodnich dohod nebo jinych forem
mezinarodni spoluprace. Za timto Ucelem by se Unie mohla spolehnout na svou sit’
stavajicich obchodnich dohod a dale usilovat o strategickd partnerstvi se tretimi
zemémi, diky nimZz by se dale prohloubila dvoustranna spoluprice, zejména s
kandidatskymi zemémi. V této souvislosti by Komise méla posoudit, zda stavajici
partnerstvi U¢inné feSi zamySlené cile, nebo by mohla byt dale zlepSena C¢i
modernizovana a jaké druhy potencidlnich partnerstvi by mohly byt uzavieny s
nejdulezitéjSimi tretimi zemémi. Tim by nemély byt dotceny vysady Rady, které ji
svétuji Smlouvy.

Pro zajisténi uplatiovani tohoto nafizeni je nezbytné, aby hospodaiské subjekty
zptistupnily informace a udaje vefejnym organiim. Clenské staty a Komise proto musi
mit v ptipad¢ potieby a v ptipadech, kdy je tfeba zabranit zdvojovani zadosti o
informace, moznost vyzadat si informace nezbytné pro uplatiovani tohoto nafizeni,
vcéetné jeho hodnoceni, od vSech hospodaiskych subjekti v dodavatelskych a
distribucnich fetézcich kriticky dulezitych 1écivych pripravkll a 1écivych piipravka
spolecného zajmu.

Aby bylo zajiSténo, Ze toto nafizeni ucinné plni své cile, je nezbytné posoudit jeho
provadeéni a dopad v pribéhu ¢asu. Komise by méla provést hodnoceni tohoto natizeni
pét let po datu jeho pouzitelnosti a kazdych pét let poté. Toto hodnoceni by mélo
zahrnovat posouzeni toho, do jaké miry bylo dosazeno cilii nafizeni stanovenych v
¢lanku 1, veetné jeho dopadu na zucastnéné strany, regulacni postupy a dynamiku
trhu. Hodnoceni Komise by mélo zejména zohlednit nazory clenskych stati,
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(42)

hospodarskych subjektii a dalSich ptisluSnych zacastnénych stran a zajistit, aby jejich
zpétna vazba piispivala k neustalému zlepSovani regula¢niho ramce. Vysledky tohoto
hodnoceni by mély byt predloZzeny Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému
hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionli. Aby se toto hodnoceni
usnadnilo, mé€ly by vnitrostatni organy a hospodaiské subjekty na pozadani poskytnout
ptislusné udaje a informace na podporu posouzeni Komise.

Jelikoz cila tohoto nafizeni, tj. vytvotfeni ramce pro zlepSeni dostupnosti a bezpecnosti
dodavek kriticky dulezitych 1écivych ptipravki v Unii a zlepSeni dostupnosti a
pristupnosti 1éCivych ptipravkll spolecného zdjmu prostfednictvim koordinované a
cilené c¢innosti Clenskych statti, nemize byt uspokojivé dosazeno Clenskymi staty
jednajicimi samostatné, ale spiSe jich, z divodu jejich rozsahu, mize byt Iépe
dosazeno na turovni Unie, mize Unie piijmout opatieni v souladu se zésadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o fungovani EU. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto natizeni ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni téchto cili,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Kapitola I
Obecna ustanoveni

Clanek 1
Cile a predmet

Cilem tohoto nafizeni je posilit bezpe¢nost dodavek a dostupnost kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkl v Unii, a tim zajistit vysokou uroven ochrany vetfejného zdravi a
podporit bezpecnost Unie. Cilem tohoto nafizeni je rovnéz zlepsit dostupnost a
ptistupnost dalSich 1é¢ivych ptipravki, pokud fungovani trhu dostatecné nezajistuje
dostupnost a piistupnost téchto 1écivych ptipravkl pro pacienty jinym zpusobem,
pfiCemZ se naleZit¢ zohledni vhodnost zajiSténi cenové dostupnosti 1é¢ivych
ptipravk.

Za ucelem dosaZeni cilii uvedenych v odstavci 1 stanovi toto natizeni ramec pro:

a)  usnadnéni investic do vyrobni kapacity pro kriticky dulezité 1€¢ivé ptipravky,
jejich ucinné latky a dalsi klicové vstupy v Unii;

b)  sniZeni rizika naruSeni doddvek a posileni dostupnosti diky pobidkam k
diverzifikaci a odolnosti dodavatelskych fetézcii v zadavacich fizenich na
kriticky dulezité 1éCivé pripravky a dalsi 1é¢ivé ptipravky spoleéného zajmu;

c) vyuziti souhrnné poptavky zcCastnénych clenskych stati prostrednictvim
kolaborativniho zadavani vefejnych zakazek a

d) podporu diverzifikace dodavatelskych fetézci, mimo jiné usnadnénim
uzavirani strategickych partnerstvi.

Clanek 2
Oblast piisobnosti

Toto natfizeni se pouzije na kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky uvedené na unijnim
seznamu kriticky dualezitych 1éCivych ptipravka uvedeném v ¢lanku 131 nafizeni
(EU) .../... [odkaz se doplni po prijeti, viz COM(2023) 193 final].
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Kapitola IV a €l. 26 odst. 2 pism. ¢) se pouziji rovnéz na 1éCivé ptipravky spole¢ného
zajmu. Kapitola III se nepouzije na 1é¢ivé piipravky spole¢né¢ho zajmu.

Clanek 3
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

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

»kliCovym vstupem® se rozumi vstupni material jiny nez u¢inna latka, vyzadovany
ve vyrobnim procesu daného 1é¢ivého ptipravku, vcetné primarnich obalovych
materialti, pomocnych latek, rozpoustédel a Cinidel;

,ucinnou latkou* se rozumi ucinna latka podle definice v ¢l. 4 bod¢ 3 smérnice (EU)
...l... [doplni se odkaz na odpovidajici ¢lanek po prijeti, viz COM(2023) 192 final];

Hkriticky dulezitym 1é¢ivym pfipravkem®™ se rozumi 1éCivy pfipravek, jehoz
nedostatecné dodavky vedou k vdzné ujmé nebo riziku vdzné Ujmy pro pacienty,

podle definice v €l. 4 bod¢ 13 nafizeni (EU) .../... [odkaz se doplni po prijeti, viz
COM(2023) 193 final];

,l€Civym piipravkem spole¢ného zajmu* se rozumi 1€Civy ptipravek jiny nez kriticky
dilezity 1éCivy ptipravek, u n&jz plati, ze ve tfech nebo vice Clenskych statech
fungovani trhu dostatecné nezajistuje jeho dostupnost a pristupnost pro pacienty v
mnozstvich a tpravach nezbytnych k pokryti potieb pacientli v danych c¢lenskych
statech;

»zranitelnosti v dodavatelskych fetézcich® se rozumi rizika a nedostatky v
dodavatelskych fetézcich kriticky dilezitych 1éCivych ptipravki zjisténé na souhrnné
urovni se zohlednénim vsech registrovanych 1é¢ivych ptipravki v EU seskupenych
pod béZznym nazvem se stejnou cestou podani a slozeni, které ohrozuji neptetrzité
dodavky téchto 1éCivych piipravkl pro pacienty v Unii;

,hodnocenim zranitelnosti“ se rozumi hodnoceni dodavatelskych tetézcti kriticky
dilezitych 1écivych pripravkll za Gcelem zjisténi jejich zranitelnosti, které provadi
fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych piipravkil v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) .../....'* [odkaz se doplni po prijeti, viz
COM(2023) 193 final],

,b&Znym nazvem® se rozumi béZny nazev podle definice v €l. 4 bod€ 48 smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... [doplni se odkaz na odpovidajici clanek
po prijeti, viz COM(2023) 192 final];

,vefejnymi zadavateli“ se rozum¢ji vefejni zadavatelé podle definice v €l. 2 odst. 1
bodé 1 smérnice 2014/24/EU;

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ..., kterym se stanovi postupy Unie pro registraci
humannich 1é¢ivych pfipravkd a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro lécivé
pfipravky, méni nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 a nafizeni (EU) ¢&. 536/2014 a zruSuje nafizeni (ES) ¢.
726/2004, nafizeni (ES) ¢. 141/2000 a natizeni (ES) & 1901/2006 (Ut. vést. ...) [GR: Ndzev podle
COM(2023) 193 final. Zkontrolujte podle aktualniho znéni tohoto navrhu narizeni).
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10)

11)

12)

13)

15)

16)

17)

18)

19)

»strategickym projektem* se rozumi pramyslovy projekt uréeny podle kritérii
stanovenych v ¢lanku 5;

,predkladatelem projektu se rozumi podnik nebo konsorcium podniki, které
vyvijeji strategicky projekt;

»povolovacim postupem® se rozumi proces zahrnujici v§echna pfislusna povoleni k
vyvoji a provozu strategického projektu, véetné stavebnich povoleni, povoleni pro
chemické latky a povoleni k pfipojeni k soustavé a posouzeni vlivli na Zzivotni
prostfedi a environmentalnich povoleni, jsou-li vyzadovana, ktery zahrnuje vSechny
zéadosti a postupy;

,inovativnim vyrobnim procesem® se rozumi novy vyrobni proces a technologie
nebo nové pouziti stavajici technologie, mimo jiné vcetn¢ decentralizované vyroby,
kontinuélni vyroby, umélé inteligence, technik platforem a 3D vyroby;

»preshranicnim zadavanim vefejnych zakdazek Clenskych stati se rozumi zadavaci
fizeni zahajené mezi vetfejnymi zadavateli z rtiznych clenskych stati na zéklade
¢lanku 39 smérnice 2014/24/ES;

,zadavanim vetfejnych zakdzek v zastoupeni nebo jménem Cclenskych stati® se
rozumi zadéavaci fizeni zahdjené na Zadost Clenskych stat, kterym se Komise
povétuje, aby jednala jako centralni zadavatel v zastoupeni nebo jménem zadajicich
¢lenskych statl, jak je stanoveno v ¢l. 168 odst. 3 natizeni (EU) 2024/25009;

»spoleénym zadavanim vetejnych zakazek* se rozumi zadavaci fizeni provadéné
spole¢né¢ Komisi a ¢lenskymi staty, jak je stanoveno v ¢l. 168 odst. 2 natizeni (EU)
2024/2509;

,dodavatelem* se rozumi vyrobce nebo drzitel rozhodnuti o registraci kone¢nych
Iékovych forem nebo vyrobce kli¢ovych vstupt ¢i ucinnych latek;

»strategickym partnerstvim® se rozumi zavazek mezi Unii a tfeti zemi, skupinou
tretich zemi nebo mezindrodnimi organizacemi, jehoz cilem je posilit spolupraci
tykajici se jednoho nebo vice kriticky dulezitych 1éc¢ivych piipravki, ktery je piijat
prostfednictvim nezavazného néstroje a ktery zajiStuje pozitivni vysledky jak pro
Unii, tak pro pfislusSnou tfeti zemi, skupinu tfetich zemi nebo mezindrodni
organizaci.

Kapitola II
ZvySeni bezpecnosti dodavek v EU

Cldnek 4
Strategicky cil Unie

Bezpetnost doddvek a dostupnost kriticky dulezitych 1éCivych ptipravkl pro
pacienty jsou strategickym cilem Unie.

Clenské staty a Komise spolupracuji na posileni bezpecnosti dodavek a trvalé
dostupnosti kriticky dtlezitych 1é€ivych ptipravkli v Unii prostfednictvim opatieni,
ktera pln€ vyuzivaji potencial vnitiniho trhu.

Komise podporuje koordinované usili ¢lenskych statt.
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Kapitola III
Z.akladni podminky pro investice

OppiL I

KRITERIA A POSTUP PRO UZNAVANI STRATEGICKYCH PROJEKTU

Cldnek 5
Strategické projekty

Projekt nachézejici se v Unii, ktery souvisi s vytvafenim nebo zvySovanim vyrobni kapacity,
se povazuje za strategicky projekt, pokud spliuje alespon jedno z téchto kritérii:

a)

b)

d)

vytvari nebo zvysuje vyrobni kapacitu pro jeden nebo nékolik kriticky dulezitych
1é¢ivych piipravkl nebo pro shromazd’ovani ¢i vyrobu jejich G€innych latek;
modernizuje stavajici vyrobni zavod pro jeden nebo nékolik kriticky dulezitych
1écivych ptipravkil nebo jejich u€innych latek s cilem zajistit vétsi udrzitelnost nebo
vy$si ucinnost;

vytvafi nebo zvySuje vyrobni kapacitu pro kli¢ové vstupy nezbytné pro vyrobu
jednoho nebo né¢kolika kriticky dtlezitych 1écivych ptipravkl nebo jejich ucinnych
latek;

prispivd k zavadéni technologie, ktera hraje zasadni ulohu pfi umoZznéni vyroby
jednoho nebo nékolika kriticky dtlezitych 1é¢ivych ptipravki, jejich G€innych latek
nebo kli¢ovych vstupti.

Cldnek 6

Uznavani strategickych projektii
Kazdy ¢lensky stat urci organ (dale jen ,,uréeny organ®), ktery posoudi a ovéti, zda
projekt splituje alespon jedno z kritérii stanovenych v ¢lanku 5, a predstavuje tudiz
strategicky projekt.
Predkladatel mize poZzadat urCeny organ, aby posoudil, zda je projekt strategickym
projektem.
Jakykoli organ ¢lenského stdtu mize pozadat urceny organ, aby ovéfil uréeni toho,
zda je projekt strategickym projektem.
Clenské staty sdéli Komisi, ktery organ je uréenym organem pro ticely odstavce 1.
Komise zajisti jednoduché a pfistupné internetové stranky, na nichZ budou jasné
uvedeny kontaktni tidaje a dalsi relevantni informace o urenych organech ¢lenskych
stata.
Jakykoli jiny orgén c¢lenského statu, ktery obdrzi Zadost predkladatele tykajici se
clankd 8 az 14, posoudi, zda dany projekt splituje kritéria pro to, aby mohl byt
povazovan za strategicky projekt, jak je stanoveno v ¢lanku 5, a v pfipad¢ potieby
pozada urCeny organ o oveéfeni provedeného urceni.

Pokud ovéteni, zda je projekt strategickym projektem, provedl organ v souladu s
timto ¢lankem, vychazi jakykoli jiny organ z tohoto ovéfeni.
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ObpiL 11

ZJEDNODUSENI ADMINISTRATIVNICH A POVOLOVACICH POSTUPU

Clanek 7
Prioritni status strategickych projektii
Ma se zato, ze strategické projekty pfispivaji k bezpecnosti dodavek kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkl v Unii, a jsou tudiz ve vefejném zajmu.
Organy clenskych stati zajisti, aby pfislusné povolovaci postupy tykajici se strategickych
projektl probihaly co nejrychleji a aby byly zejména k dispozici v jakékoli formé zrychlenych
postup, které existuji v platném unijnim a vnitrostatnim pravu.

Clanek 8
Administrativni podpora

1. Na zadost ptredkladatele projektu poskytne Clensky stat strategickému projektu
nachdzejicimu se na jeho Uzemi veSkerou administrativni podporu nezbytnou k
usnadnéni jeho v¢asného a ¢inného provadéni, véetné pomoci:

a)  pfi zajiSténi dodrZzovani platnych spravnich povinnosti a povinnosti tykajicich
se podavani zprav;

b)  pii informovani vefejnosti s cilem zajistit lepsi pfijeti strategického projektu ze
strany vefejnosti;

c) s povolovacim postupem.

2. Pti poskytovani administrativni podpory a pomoci uvedené v odstavei 1 vénuje
Clensky stat zvlastni pozornost malym a stfednim podnikiim a pfipadné ziidi
specializovany kanal pro komunikaci s malymi a stfednimi podniky, ktery bude
poskytovat pokyny a odpovidat na dotazy tykajici se provadéni tohoto natizeni.

Clanek 9
Zadost o udéleni statusu nejvyssiho narodniho vyznamu

1. Predkladatel projektu mize pozadat, aby jeho zadosti o povoleni byl udé€len status
nejvyssiho narodniho vyznamu, pokud takovy status existuje ve vnitrostatnim pravu,
a aby s ni bylo odpovidajicim zptisobem zachéazeno.

2. Vnitrostatni organy udéli Zadosti o povoleni status nejvyssiho narodniho vyznamu,
aniZ jsou dotceny povinnosti stanovené v pravu Unie.

Clanek 10
Postupy tykajici se reseni sporui

Ptedkladatel projektu mize pozéadat, aby jakykoli postup fesSeni sport, soudni spor, odvolani a
fizeni o soudnich opravnych prostfedcich v souvislosti s povolovacim fizenim a vydavanim
povoleni pro strategicky projekt v Unii pied jakymikoli vnitrostatnimi soudy, tribunaly nebo
panely, a to 1 pokud jde o mediaci nebo rozhod¢i fizeni, pokud ve vnitrostatnim pravu existuji,
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byly povazovany za naléhavé, pokud vnitrostatni pravo takovy postup pro naléhavé piipady
stanovi, a v rozsahu, v jakém jej stanovi. BEhem tohoto postupu pro naléhavé ptipady musi
byt respektovano platné pravo jednotlivcli nebo mistnich komunit na obhajobu.

Predkladatel projektu se téchto postupt pro naléhavé ptipady v ptislusnych ptipadech ucastni.

Clanek 11

Regulacni a védecka podpora ze strany agentur pro lécivé pripravky a farmaceutickych

inspektoratu

Na zadost predkladatele projektu poskytne clensky stat regulaéni podporu
strategickému projektu nachazejicimu se na jeho izemi, mimo jiné upfednostnénim
inspekcei spravné vyrobni praxe za ucelem schvaleni novych a rozsifenych vyrobnich
zavodul a vyrobnich zavodii modernizovanych v souvislosti s dot¢enym strategickym
projektem.

Na zadost ptredkladatele projektu poskytne Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky
(dale jen ,,agentura®) specializované poradenstvi, jez ma predkladatelim projektt
pomoci pii vypracovavani projektli zalozenych na inovativnich vyrobnich procesech.

Clanek 12
Posouzeni viivii na zivotni prostredi a environmentalni povoleni

Ptedkladatel projektu muze v ptipadech, kdy povinnost posoudit vlivy na Zivotni
prostfedi vyplyva soucasné¢ ze dvou nebo vice téchto smérnic: smérnice Rady
92/43/EHS', smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES'®, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/42/ES!”, smérmice Evropského parlamentu a
Rady 2008/98/ES'®, smérice Evropského parlamentu a Rady 2009/147/ES',
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU%, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/92/EU?' nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady

20

21

Smérnice Rady 92/43/EHS ze dne 21. kvétna 1992 o ochrané pfirodnich stanovist, voln¢ Zzijicich
zivocCichu a plané rostoucich rostlin (Uf. vést. L 2006, 22.7.1992, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

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

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/42/ES ze dne 27. Cervna 2001 o posuzovani vlivl
nékterych plant aprogram@i na Zzivotni prostiedi (Uf. vést. L 197, 21.7.2001, s.30, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruseni
nékterych smérnic (UF. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3, ELL: http:/data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/147/ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané volné
zijicich ptaka (Ut. vést. L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010 o primyslovych
emisich (integrované prevenci a omezovani zne&isténi) (Uf. vést. L334, 17.12.2010, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/92/EU ze dne 13. prosince 2011 o posuzovani vlivil
nékterych vefejnych a soukromych zaméri na Zivotni prostredi (Ut. vést. L 26, 28.1.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).
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2012/18/EU??, pozadat, aby se uplatnil koordinovany nebo spole¢ny postup splitujici
pozadavky uvedenych pravnich predpisti Unie.

V ramci koordinovaného postupu uvedené¢ho v prvnim pododstavci zkoordinuje
pfislusny organ rizna individudlni posouzeni vlivii konkrétniho projektu na zivotni
prostiedi, ktera vyzaduji relevantni smérnice.

V ramci spole¢ného postupu uvedeného v prvnim pododstavci zajisti ptislusny organ
jediné posouzeni vlivii konkrétniho projektu na Zivotni prostiedi, které vyzaduji
relevantni smérnice.

Clenské staty zajisti, aby piislusné organy vydaly odiivodnény zavér uvedeny v ¢l. 1
odst. 2 pism. g) bod¢ iv) smérnice 2011/92/EU o posuzovani vlivii na zivotni
prostiedi do 45 dnli od obdrzeni vSech nezbytnych informaci.

Ve vyjimecnych ptipadech, kdy to vyzaduje povaha, slozitost, umisténi nebo velikost
navrhovaného projektu, mohou c¢lenské staty v jednotlivych ptipadech lhitu
uvedenou v odstavci 2 pred jejim uplynutim jednou prodlouzit, a to nejvyse o 15
dnti. V takovém piipad¢ ptislusny organ pisemné informuje predkladatele projektu o
divodech prodlouzeni a o 1hiité pro jeho odiivodnény zavér.

Lhiity pro konzultaci s dotéenou vefejnosti podle ¢l. 1 odst. 2 pism. ) smérnice
2011/92/EU asorgany podle ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice ohledné
dokumentace vlivli na zivotni prostfedi podle ¢l. 5 odst. 1 uvedené smérnice nesmi
byt delsi nez 85 dnti a v souladu s ¢l. 6 odst. 7 uvedené smérnice nesmi byt kratsi nez
30 dnt.

Pokud jde o vlivy na zivotni prostfedi nebo povinnosti podle ¢l. 4 odst. 7 smérnice
2000/60/ES, ¢l. 9 odst. 1 pism. a) smérnice 2009/147/ES, €l. 6 odst. 4 a ¢l. 16 odst. 1
smérnice 92/43/EHS, a pro ucely €l. 4 odst. 14 a 15 a ¢l. 5 odst. 11 a 12 nafizeni
(EU) 2024/1991 lze strategické projekty v Unii povazovat za projekty s pievazujicim
vefejnym zajmem a za projekty, které slouzi z4jmim vetejného zdravi a bezpecnosti,
za pfedpokladu, Ze jsou splnény vSechny podminky stanovené v uvedenych aktech.

Clének 13
Planovani

Celostatni, regionélni a mistni organy odpoveédné za piipravu pland, vCetné zénovani,
uzemnich plant aplant vyuziti pady, zvazi v pfisluSnych piipadech vloZeni
ustanoveni o rozvoji strategickych projekti, jakoz 1 nezbytné infrastruktury do téchto
plant. Aby se usnadnil rozvoj strategickych projekti, zajisti ¢lenské staty, Ze budou
k dispozici v§echny relevantni udaje o uizemnim pldnovani.

Pokud jsou plany zahrnujici ustanoveni o rozvoji strategickych projektii predmétem
posouzeni podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/42/ES a podle ¢l. 6
odst. 3 smérnice 92/43/EHS, tato posouzeni se spoji. V pfislusnych piipadech se toto
spojené posouzeni zabyva také dopadem na potencialné dotcené vodni ttvary podle
smérnice 2000/60/ES. Pokud jsou ¢lenské staty povinny posoudit dopady stavajicich
a budoucich ¢innosti na moiské prostredi, v€etné interakci mezi pevninou a mofem v

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/18/EU ze dne 4. Cervence 2012 o kontrole nebezpeci
zavaznych havarii s pfitomnosti nebezpecnych latek a o zméné a nasledném zruSeni smérnice Rady
96/82/ES (Ut. veést. L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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souladu s ¢lankem 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/89/EU%, spojené
posouzeni zahrne rovnéz uvedené dopady.

Clanek 14
Pouzitelnost umluv EHK OSN

Timto nafizenim nejsou dotéeny povinnosti podle Umluvy Evropské hospodaiské
komise Organizace spojenych narodd (EHK OSN) o piistupu k informacim, tc¢asti
vefejnosti na rozhodovani a pfistupu k pravni ochrané v zélezitostech zivotniho
prostfedi, podepsané dne 25. ¢ervna 1998 v Aarhusu, a podle Umluvy EHK OSN
o posuzovani vlivii na zivotni prostifedi presahujicich hranice statd, podepsané dne
25.tnora 1991 v Espoo, ajejiho Protokolu o strategickém posuzovani vlivi
na zivotni prostfedi, podepsaného dne 21. kvétna 2003 v Kyjeve.

Vsechna rozhodnuti pfijata podle ¢lankd v tomto oddile se zvefejni.

ObpbpiL III

FINANCNI POBIDKY

Cldnek 15
Financni podpora ze strany clenskych statii

Aniz jsou dotCeny ¢lanky 107 a 108 Smlouvy o fungovani EU, mohou ¢lenské staty
upfednostnit finan¢ni podporu pro strategické projekty, které tesi zranitelnost v
dodavatelskych fetézcich kriticky dualezitych 1é¢ivych pripravki zjisténou na zakladé
hodnoceni zranitelnosti a s nalezitym ohledem na strategické sméry skupiny pro
kriticky dulezité 1éCivé pripravky uvedené v ¢l. 26 odst. 2 pism. a).

Dokud je kriticky dtlezity 1éCivy piipravek na unijnim seznamu kriticky dulezitych
lécivych pripravkil, podnik, ktery obdrzel finan¢ni podporu na strategicky projekt,
upfednostni dodavky na trh Unie a vynalozi veskeré Usili k zajisténi toho, aby dany
kriticky dulezity l1éCivy ptipravek zlstal dostupny v ¢lenskych statech, v nichZ je
uvadeén na trh.

Clensky stat, ktery poskytl finanéni podporu na strategicky projekt, miize tento
podnik pozadat, aby poskytl nezbytné dodavky kriticky dulezitého 1é¢ivého
ptipravku, i¢inné latky nebo ptipadné klicovych vstupii na trh Unie, aby se zabranilo
nedostatku v jednom nebo vice Clenskych statech.

Kazdy c¢lensky stat, ktery ¢eli hrozbé nedostatku daného kriticky dalezitého 1écivého
piipravku, miize pozadat Clensky stat, ktery poskytl finan¢ni podporu, aby podal
zadost jeho jménem.

Clanek 16

Financni podpora ze strany Unie

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/89/EU ze dne 23. Cervence 2014, kterou se stanovi
rdmec pro Uzemni pldnovani ndmoinich prostor (Utf. vést. L 257, 28.8.2014, s. 135, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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Po dobu trvani viceletého finanéniho ramce na obdobi 2021-2027** mohou byt
strategické projekty podporovany z financnich prostfedkt Unie, mimo jiné vcetné
program@l Unie, jako je program EU pro zdravi®>, Horizont Evropa®® a program
Digitalni Evropa®’, je-li tato podpora v souladu s cili stanovenymi v nafizenich,
kterymi se tyto programy zfizuji.

Na zadost predkladatele projektu odivodnénou nutnosti poskytnout vysledky
hodnoceni zranitelnosti pro ucely Zadosti o financovani z prostfedki Unie posoudi
uréeny organ, zda strategicky projekt fesi zranitelnost v dodavatelskych fetézcich
zjisténou na zakladé hodnoceni zranitelnosti. Uréeny organ poskytne své posouzeni
predkladateli projektu do 15 pracovnich dni od jeho Zzadosti. Urfeny organ
neprodlené¢ informuje Komisi o strategickych projektech, u nichz bylo zjisténo, ze
fesi stavajici zranitelnost v dodavatelskych fetézcich.

Clanek 17
Vymeéna informaci o financovanych projektech

Clenské staty informuji koordinaéni skupinu pro kriticky diilezité 16¢ivé piipravky
(dale jen ,,skupina pro kriticky dualezité 1é¢ivé ptipravky*) uvedenou v ¢lanku 24 o
zdméru poskytnout finanéni podporu strategickym projektim s dostateCnym
predstihem, aby skupina mohla plnit sviij ukol spocivajici v koordinaci, ktery je
stanoven v ¢lanku 25.

Komise pravideln¢ informuje skupinu pro kriticky dulezité 1éCivé ptipravky o
strategickych projektech, které ¢erpaly finan¢ni podporu Unie.

Komise mtze skupinu pro kriticky dulezité 1é¢ivé piipravky informovat o zdméru
navrhnout zfizeni moZznosti financovani specidlné urcenych k feSeni zranitelnosti v
dodavatelskych fetézcich a informovat o jakychkoli jinych programech, které mohou
byt pfinosem pro dostupnost kriticky dilezitych lécivych ptipravkd, a to za
zvlastnich pravidel a podminek téchto unijnich programi financovani.

24

25

26

27

Nartizeni Rady (EU, Euratom) 2020/2093, kterym se stanovi vicelety finan¢ni rdmec na obdobi 2021—
2027, \ platném znéni (Uf. veést. LI 433, 22.12.2020, S. 11,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/07).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se zavadi
program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health*) na obdobi 2021-2027
azruSuje  nafizeni (EU) ¢. 282/2014 (Uf. vest. L 107,  26.3.2021, S. 1,
ELI: http://data.europa.euv/eli/reg/2021/522/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavadi
ramcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro ucast a siteni vysledku
azruduji nafizeni (EU) &. 1290/2013 a(EU) ¢&.1291/2013 (Ui vést. L 170, 12.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/694 ze dne 29. dubna 2021, kterym se zavadi
program Digitalni Evropa a zruduje rozhodnuti (EU) 2015/2240 (Ut. vést. L 166, 11.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).
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Kapitola IV
Opatreni na strané poptavky

OppiL I

KRITERIA PRO ZADANI A DALSI POZADAVKY NA ZADAVANI VEREJNYCH
ZAKAZEK A SOUVISEJICi OPATRENI

Clanek 18
Podpora odolnosti, udrzitelnosti a pozitivnich socialnich dopadii v zaddvacich vizenich

U zadavacich tizeni na kriticky dulezité 1éCivé pripravky spadajicich do oblasti
pusobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU uplatni vefejni
zadavatelé v ¢lenskych statech jiné pozadavky na zadavani vefejnych zakazek, nez
jsou kritéria pro zadani fidici se pouze cenou, jako jsou pozadavky na zadavani
vetejnych zakazek, které podporuji odolnost doddvek v Unii. Tyto pozadavky na
zadavani vetejnych zakazek jsou definovany v souladu se smérnici 2014/24/EU a
mohou se tykat povinnosti udrzovat zasoby, poctu diverzifikovanych dodavateld,
monitorovani dodavatelskych fetézcli, jejich transparentnosti vuci vefejnému
zadavateli a ustanoveni o plnéni zakazky ohledn¢ v€asného dodéni.

Pokud jde o kriticky dilezité 1éc¢ivé ptipravky, u nichz byla zranitelnost v
dodavatelskych fetézcich potvrzena na zdkladé hodnoceni zranitelnosti
poukazujictho na vysokou miru zavislosti na jedné nebo nékolika malo tfetich
zemich, vefejni zadavatelé v odiivodnénych pripadech uplatni takové pozadavky na
zadavani vetfejnych zakazek, které zvyhodiuji dodavatele, jeZ vyrab&ji vyznamny
objem téchto kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki v Unii. Tyto pozadavky se
uplatni v souladu s mezinarodnimi zavazky Unie.

Pokud jde o dalsi 1éCivé piipravky spoleéného zajmu, mohou vetejni zadavatelg, je-li
to oditvodnéno analyzou trhu a hledisky vetejného zdravi, uplatnit takové poZadavky
na zadavani vetfejnych zakdzek, které zvyhodiuji dodavatele, jez vyrabéji alespon
vyznamny objem téchto l1éCivych ptipravkll v Unii. Tyto poZzadavky se uplatni v
souladu s mezinarodnimi zdvazky Unie.

Tento ¢lanek nebrani vetejnym zadavatelim v pouZivani dodate¢nych poZzadavki na
kvalitu, a to 1 ve vztahu k environmentalni udrZitelnosti a socialnim pravim.

Veftejni zadavatelé se mohou vyjimecné rozhodnout nepouzit odstavce 1, 2 a 3, je-li
to odidvodnéno analyzou trhu nebo tUvahami tykajicimi se financovani
zdravotnickych sluzeb.

Clanek 19
Programy na podporu udrzitelnosti a odolnosti pri zadavacich rFizenich

Do Sesti mésicii od vstupu tohoto nafizeni v platnost zavede kazdy clensky stat
narodni program na podporu bezpecnosti dodavek kriticky dilezitych 1écivych
piipravka, a to 1 v ramci zadéavacich fizeni. Tyto programy musi podporovat jednotné
vyuzivani pozadavki na zadavani vetejnych zakazek vefejnymi zadavateli v daném
Clenském staté, jakoz 1 pristupy s vice vitézi, je-li to piinosné z hlediska analyzy trhu.
Tyto programy mohou rovnéz zahrnovat opatfeni pro stanovovani cen a uhrady
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podporujici bezpecnost dodavek téch kriticky dilezitych 1éCivych ptipravki, které
nejsou nakupovany prostednictvim zadavacich fizeni.

2. Clenské staty oznami své programy Komisi ve funkci sekretariatu skupiny pro
kriticky dulezité¢ lécivé pripravky. Komise je neprodlené rozesle vSem c¢lenim
skupiny pro kriticky dulezité 1é¢ivé pripravky. Skupina pro kriticky dtlezité 1écivé
ptipravky musi usnadnovat diskusi, aby zajistila koordinaci narodnich programd, a to
1 pokud jde o uplatiiovani kritérii uvedenych v ¢l. 18 odst. 2, a mize vydavat
stanoviska. Pokud skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky vyda stanovisko k
narodnim programum, Clenské staty toto stanovisko nalezit¢ zohledni a mohou k
nému piihlédnout pii revizi svych programi.

Clanek 20

Zaruky tykajici se pozadavkii ¢lenskych statii na pohotovostni zdasoby a dalsi opatreni v
oblasti bezpecnosti dodavek

Opatteni tykajici se bezpecnosti dodavek uplatiovand v jednom ¢lenském staté nesmi mit
7adny negativni dopad v jinych &lenskych statech. Clenské staty tomuto dopadu zabrani
zejména pii navrhovani a definovani rozsahu a nacasovani jakékoli formy pozadavkd na
spole¢nosti, aby udrZzovaly pohotovostni zasoby.

Clenské staty zajisti, aby veskeré pozadavky, které ukladaji spolenostem v dodavatelském
fetézci, aby udrzovaly pohotovostni zdsoby, byly pifiméfené a dodrzovaly zéasady
transparentnosti a solidarity.

ObppiL I1

KOLABORATIVNI ZADAVANI VEREJNYCH ZAKAZEK

Clanek 21
Preshranicni zadavani verejnych zakazek clenskych statii zprostredkované Komisi

1. Na zékladé odiivodnéné Zadosti tii nebo vice Clenskych statd (déale jen ,,zadost™)
muze Komise pusobit jako zprostfedkovatel pro pfeshraniéni zadavani vefejnych
zakédzek Zadajicich clenskych stat, jak je stanoveno v clanku 39 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2014/24/ES?®, na 1é¢ivé ptipravky spoleéného zajmu.

2. Po obdrZeni zminéné Zadosti informuje Komise o této iniciativé vSechny ostatni
Clenské staty a stanovi pro n¢ pfimefenou lhiitu, béhem niz mohou projevit zajem.
Tato lhita nepiekroci tfi tydny.

3. Komise Zadost posoudi s ohledem na cile tohoto natfizeni. Komise sdéli zacastnénym
Clenskym statim své rozhodnuti v tom smyslu, zda souhlasi se zprosttedkovanim
navrhované iniciativy, ¢i nikoli, do tfi tydnti od obdrzeni Zadosti.

4. Pokud Komise zadost zamitne, uvede divody tohoto zamitnuti.

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. unora 2014 o zadavani vefejnych

zakazek a o zruSeni smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94, 28.3.2014, s. 65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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1.

Pokud Komise zadost schvali, poskytne zucastnénym clenskym statim sluzby
sekretariatu a logistickou podporu. Komise zprostiedkuje komunikaci a spolupraci
mezi zuCastnénymi Clenskymi staty a poskytne poradenstvi ohledné platnych
pravidel Unie pro zadavéani vefejnych zakazek a ohledné¢ regulacnich zalezitosti
tykajicich se 1écivych ptipravki.

Zprostiedkovani, které Komise nabizi, je Casové omezené a skonéi nejpozd€ji v
okamziku, kdy zicCastnéni vetejni zadavatelé podepisi smlouvu o vetfejné zakazce.

Komise nenese zadnou odpovédnost za zadné poruseni unijnich nebo vnitrostatnich
pravnich predpisii o zadavani veiejnych zakazek zicastnénymi veiejnymi zadavateli.
Komise nenese zadnou odpovédnost za provedeni zadavaciho fizeni zacastnénymi
Clenskymi staty a za plnéni zakazky vyplyvajici z tohoto fizeni.

Clanek 22
Zadavani verejnych zakazek Komisi v zastoupeni nebo jménem clenskych statii

Odchylné od ¢l. 168 odst. 3 natizeni (EU, Euratom) 2024/2509 plati, ze pokud devét
nebo vice Clenskych stati spoleéné pozadd Komisi o zaddvani vetejnych zakazek v
jejich zastoupeni nebo jejich jménem, mize Komise zahdjit zaddvaci fizeni za
podminek stanovenych v tomto ¢lanku, pokud se zakazka tyka 1écivych ptipravki
patficich do jedné z nize uvedenych kategorii:

a)  kriticky dualezité 1é¢ivé piipravky, u nichZz hodnoceni zranitelnosti zjistilo
zranitelnost v dodavatelskych fetézcich nebo u nichz fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost 1éCivych ptipravkit doporucila pouzit kolaborativni
zadavani vetfejnych zakazek;

b) 1écivé pfipravky spolecného zdjmu, pro néz byla zvefejnéna zprava o
spoleéném klinickém hodnoceni podle ¢l. 12 odst. 4 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/2282% nebo které byly podrobeny klinickému
hodnoceni provedenému v ramci dobrovolné spoluprace mezi ¢lenskymi staty
podle €l. 23 odst. 1 pism. e) uvedeného natizeni.

Spolec¢nd zadost uvedena v odstavci 1 se poda pouze tehdy, pokud dotéeny 1éCivy
ptipravek spliiuje jedno z kritérii stanovenych v uvedeném odstavci a pokud
pozadované zadavaci fizeni pomuze zlepSit bezpecnost dodavek a dostupnost
kriticky dilezitych 1é€ivych ptipravkli v Unii nebo pfipadné zajistit dostupnost a
pristupnost 1é¢ivych ptipravki spoleéného zajmu.

Zadéavaciho fizeni se mohou ucastnit vSechny clenské stity. Komise o Zadosti
informuje vSechny clenské staty prostfednictvim skupiny pro kriticky dtlezité 1é¢ivé
ptipravky a vyzve je, aby se k danému fizeni pfipojily.

Komise posoudi uzitecnost, nezbytnost a pfiméfenost zZadosti a to, zda je zadost
odiivodnéné s ohledem na cile tohoto nafizeni. Komise zejména ovéii, zda by dana
zakazka mohla predstavovat diskriminaci nebo omezeni obchodu ¢i naruSeni
hospodarské soutéze.

29

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a ozméné smérnice 2011/24/EU (Uft. vést. L 458, 22.12.2021, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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Komise do jednoho mésice od piijeti Zadosti informuje zucastnéné Clenské staty o
svém rozhodnuti a v ptipadé zamitnuti uvede divody.

Je-li na zaklad¢ posouzeni Komise pro dosazeni cilti tohoto nafizeni nutno provést
zadavaci fizeni jako vyhradni pro ¢lenské stity nebo dohodnout se na minimalnich
zéavaznych mnozstvich, muze byt souhlas Komise s pokracovanim fizeni podminén
pfijetim téchto podminek zucastnénymi ¢lenskymi staty.

S vyjimkou odchylek stanovenych v tomto nafizeni se zadavani vefejnych zakazek
podle tohoto ¢lanku provadi v souladu s ¢l. 168 odst. 3 nafizeni (EU, Euratom)
2024/2509%,

Cldnek 23
Spolecné zadavani verejnych zakazek

Za podminek stanovenych v tomto ¢lanku a odchylné€ od ¢l. 168 odst. 2 natizeni (EU,
Euratom) 2024/2509, je-li k provedeni spolecné akce mezi Komisi a ¢lenskymi staty
nezbytnd vetejna zakdzka, mohou se Komise a nejméné devét Clenskych statt jako
smluvni strany zapojit do spole¢né¢ho zaddvaciho fizeni.

Spole¢né zadavaci fizeni smi byt uspofadano na zadost Clenskych stati nebo z
podnétu Komise, pokud se zakéazka tyka 1écivych ptipravki patticich do jedné z nize
uvedenych kategorii:

a)  kriticky dulezité 1é¢ivé piipravky, u nichz hodnoceni zranitelnosti zjistilo
zranitelnost v dodavatelskych fetézcich nebo u nichz fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost 1éCivych ptipravkit doporucila pouzit kolaborativni
zadavani vetfejnych zakazek;

b) 1écivé pfipravky spolecného zdjmu, pro néz byla zvefejnéna zprava o
spoleéném klinickém hodnoceni podle ¢l. 12 odst. 4 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/22823! nebo které byly podrobeny klinickému
hodnoceni provedenému v ramci dobrovolné spoluprace mezi ¢lenskymi staty
podle €l. 23 odst. 1 pism. e) uvedeného natizeni.

Komise miize rozhodnout o provedeni spolecného zadavaciho fizeni, pokud dané
zadavaci fizeni pomaha zlepsit bezpecnost dodavek a dostupnost kriticky dualezitych
1é¢ivych ptipravklt v Unii nebo ptipadné zajistit dostupnost a piistupnost 1é¢ivych
ptipravki spole¢ného zajmu.

Zadavaciho tizeni se mohou ucastnit vSechny cClenské staty. Komise o Zadosti
informuje vSechny ¢lenské staty prostfednictvim skupiny pro kriticky dilezité 1écivé
ptipravky a vyzve je, aby se k danému fizeni ptipojily.

Komise posoudi nezbytnost spolecné akce a to, zda je Zadost odiivodnéna s ohledem

na cile tohoto nafizeni. Komise zejména ovéfi, zda by dand zakidzka mohla
predstavovat diskriminaci nebo omezeni obchodu ¢i naruSeni hospodaiské soutéze.
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 ze dne 23. zaii 2024, kterym se
stanovi finanéni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie (pfepracované znéni) (Ut. vést. L, 26.9.2024, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii aozmén& smérnice 2011/24/EU (Ui vést. L 458, 22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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Je-li na zaklad€ posouzeni Komise pro dosazeni cilti tohoto nafizeni nutno provést
zadavaci fizeni jako vyhradni pro ¢lenské staty nebo dohodnout se na minimalnich
zéavaznych mnozstvich, muze byt souhlas Komise s pokracovanim fizeni podminén
pfijetim téchto podminek zucastnénymi ¢lenskymi staty.

Komise do jednoho mésice od piijeti zadosti informuje zucastnéné Clenské staty o
svém rozhodnuti a v pfipadé zamitnuti uvede davody.

S vyjimkou odchylek stanovenych v tomto nafizeni provadi spolecné zadavaci fizeni
Komise v souladu s ¢l. 168 odst. 2 natizeni (EU, Euratom) 2024/2509.

Clanek 24
Dohoda o Fizenich podle clanki 22 a 23

Clenské staty, které se ucastni zadavacich fizeni, na ndZ se vztahuji ¢lanky 22 a 23,
sdileji s Komisi veskeré informace vyznamné pro dané zadavaci fizeni. Clenské staty
poskytnou zdroje nezbytné pro uspésné dokonceni daného fizeni, zejména zapojenim
zaméstnanct s odbornymi znalostmi a védomostmi.

Dohoda mezi Clenskymi stdity a Komisi stanovi praktickd opatfeni, jimiz se fidi
zadavaci fizeni, zavazky, které je tfeba ptevzit, a rozhodovaci proces.

Kapitola V

Koordina¢ni skupina pro kriticky diilezité 1écivé pripravky

Clanek 25
Zrizeni koordinacni skupiny pro kriticky dilezité lécivé pripravky
Ztizuje se koordinacni skupina pro kriticky dilezité 1éCivé ptipravky (dale jen
,skupina pro kriticky dilezité 1€civé piipravky®).

Cleny skupiny pro kriticky dilezité 16¢ivé piipravky jsou ¢lenské staty a Komise.
Kazdy ¢lensky stat jmenuje nejvyse dva stalé zastupce na vysoké urovni s odbornymi
znalostmi relevantnimi pro provadéni vSech jednotlivych opatieni stanovenych v
tomto nafizeni. Pokud je to relevantni z hlediska funkce a odbornych znalosti, mohou
Clenské staty jmenovat rizné zastupce pro rizné ukoly skupiny pro kriticky dulezité
1é¢ive pripravky. Jmenovani stali zastupci zajisti nezbytnou koordinaci v rdmci svého
¢lenského statu. Agentura ma status pozorovatele.

Skupina pro kriticky dulezité 1é¢ivé ptipravky uzce spolupracuje s fidici skupinou pro
nedostatek a bezpe€nost 1éCivych piipravkd, agenturou a vnitrostditnimi organy
odpovédnymi za 1éCivé ptipravky. Pro UcCely diskusi, v nichZ jsou nezbytné podnéty z
hlediska regula¢nich organti pro 1é€ivé pfipravky, miize skupina pro kriticky dilezité
1écivé piipravky potfadat spolecnd zasedani s fidici skupinou pro nedostatek a
bezpecnost 1é¢ivych pripravki.

Komise organizuje a koordinuje praci skupiny pro kriticky dilezité 1écive ptipravky
prostfednictvim sekretariatu.

Zasedanim skupiny pro kriticky dulezité 1€¢ivé ptipravky piedseda zastupce Komise.

Skupina pro kriticky dtlezité 1écivé ptipravky mlze na navrh pifedsedy nebo
kteréhokoli z jejich ¢lenti rozhodnout o zfizeni pracovni skupiny.
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Skupina pro kriticky dtlezité 1é¢ivé piipravky vynalozi veSkeré usili k dosazeni
konsensu, kdykoli je to mozné. Clenové s odlisnymi postoji mohou pozadat, aby jejich
postoje a divody, na nichZ jsou zalozeny, byly zaznamenany v postoji skupiny pro
kriticky dtlezité 1é¢ivé piipravky.

Cldnek 26
Ukoly koordinacni skupiny pro kriticky dilezité lé¢ivé pripravky

Skupina pro kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky usnadnuje koordinaci pii provadéni
tohoto nafizeni a pripadné poskytuje poradenstvi Komisi, aby se tak maximalizoval
dopad planovanych opatieni a zabranilo se jakymkoli nezamysSlenym uc¢inkiim na
vnitini trh.

Za ucelem dosazeni cilli uvedenych v odstavei 1 plni skupina pro kriticky dulezité
1é¢ivé pripravky tyto ukoly:

a)  usnadnuje koordinaci strategického zaméfeni finanéni podpory pro strategické
projekty, mimo jiné vyménou informaci o existujici nebo planované vyrobni
kapacité pro dany kriticky dualezity léCivy piipravek v Clenskych statech a
usnadniuje diskusi o kapacité potfebné v Unii k posileni bezpecnosti dodavek a
dostupnosti kriticky dulezitych 1é€ivych ptipravkl v Unii;

b)  usnadiiuje vyménu informaci o narodnich programech uvedenych v ¢lanku 19 a
umoziuje spolupréaci a koordinaci politik Clenskych stath v oblasti zadavani
vetejnych zakazek, pokud jde o kriticky dilezité 1éCivé ptipravky;

c) usnadnuje diskusi o potieb€ iniciativy pro kolaborativni zadavéani vefejnych
zakézek na dany lécivy ptipravek;

d) radi fidici skupiné pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych piipravkl, aby mohla
stanovit pofadi priorit u kriticky dilezitych 1éCivych ptipravktl za ucelem
hodnoceni zranitelnosti a v piipadé¢ potieby navrhnout prezkum nebo
aktualizaci stavajicich hodnoceni.

Skupina pro kriticky dulezité¢ 1€civé piipravky umozituje vyménu informaci mezi

¢lenskymi staty a Komisi podle ¢lanku 17 a v ptipad€ potieby umoziiuje koordinaci

ptislusnych opatfeni zaméefenych na dosazeni cili tohoto natizeni.

Skupina pro kriticky dilezité 1éCivé piipravky pravidelné projedndva potencialni

pfinos strategickych partnerstvi k cilim tohoto natizeni, stanoveni priorit tietich zemi

za timto Ucelem a soudrznost a potencialni synergie mezi spolupraci Clenskych stat

s piisluSnymi tfetimi zemémi a opatenimi provadénymi Unii.

Skupina pro kriticky dulezité 1écivé pripravky miZe na Zadost Komise poskytnout

stanovisko k zaleZitostem tykajicim se uplatiiovani tohoto natfizeni v souvislosti s

plnénim ukold uvedenych v tomto ¢lanku.

Kapitola VI
Mezinarodni spoluprace

Clanek 27

Strategickad partnerstvi
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Aniz jsou dotCeny vysady Rady, Komise prozkouméd moznosti uzavieni strategickych
partnerstvi zamétenych na diverzifikaci ziskavani kriticky dtlezitych lécivych ptipravk,
jejich ucinnych latek a klicovych vstupli, aby se zvysila bezpecnost dodavek kriticky
dalezitych 1éCivych pripravki v Unii. Komise rovnéz prozkouma moznost stavét pokud
mozno na stavajicich formach spoluprace, aby se podpofila bezpecnost dodavek a
zintenzivnilo Usili o posileni vyroby kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravka v Unii.

Kapitola VII
Zmény narizeni (EU) 2024/795

Clanek 28

Natizeni (EU) 2024/795 se méni takto:

a)

b)

d)

v €l. 2 odst. 1 pism. a) se bod ii1) nahrazuje timto:

,1i1) biotechnologie a jakékoli jiné technologie vyznamné pro vyrobu kriticky
dalezitych 1éc¢ivych piipravkil, jak jsou definovany v aktu o kriticky
dilezitych lécivych piipraveich*;

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ..., kterym se stanovi
ramec pro posileni dostupnosti a bezpe€nosti dodavek kriticky dalezitych
lécivych ptipravkl, jakoz i pro zlepSeni dostupnosti a pfistupnosti
1é¢ivych piipravki spoleéného z4djmu, a méni natizeni (EU) 2024/795.
[GR: odkaz bude doplnén konecnym ndzvem , aktu o kriticky dilezitych
lecivych pripravcich™ a odkazy na jeho vyhldSeni, jakmile budou k
dispozicil;*

v ¢lanku 2 se do odstavce 3 dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od prvniho pododstavce tohoto odstavce se hodnotovy fetézec pro
vyvoj nebo vyrobu léCivych piipravki, které spadaji do oblasti plisobnosti
[aktu o kriticky dulezitych 1éCivych ptipravcich] a které jsou uvedeny v odst. 1
pism. a) bod¢ iii) tohoto ¢lanku, vztahuje na konecné 1ékové formy, jakoZ i na
farmakologicky u¢inné latky a dals$i kliCové vstupy nezbytné pro vyrobu
hotovych lékovych forem kriticky dilezitych lé€ivych ptipravki, jak jsou
definovany v natfizeni.*;

v ¢lanku 2 se doplituje novy odstavec 8, ktery zni:

»3. Ma se za to, ze strategické projekty uréené v souladu s [aktem o kriticky
dilezitych 1é€ivych piipravcich], které fesi zranitelnost v dodavatelskych
fetézcich kriticky dualezitych léc¢ivych ptipravka, pfispivaji k cili
platformy STEP uvedenému v odst. 1 pism. a) bodé ii1).*;

v ¢lanku 4 se odstavec 7 nahrazuje timto:

,»71. Strategické projekty uznané v souladu s piisluSnymi ustanovenimi aktu
o prumyslu pro nulové €isté emise, aktu o kritickych surovinach [a aktu o
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravcich], které spadaji do oblasti
plisobnosti ¢lanku 2 tohoto nafizeni a které obdrzi ptispévek v ramci
programi uvedenych v ¢lanku 3 tohoto nafizeni, mohou rovnéz obdrzet
piispévek z jakéhokoli jiného programu Unie, vetné fondd v ramci

41

CS



CS

sdilené¢ho fizeni, pokud tyto pfispévky nepokryvaji stejné naklady.
Na takovy prispévek na strategicky projekt se pouziji pravidla
prislusného programu Unie. Kumulativni financovani nesmi piekrocit
celkové zptisobilé ndklady na strategicky projekt. Podporu z jednotlivych
programi Unie Ize vypocitat napomémém zakladé v souladu
s dokumenty, v nichZ jsou stanoveny podminky podpory.*;

e) Vvl 6 odst. 1 se pismeno ¢) nahrazuje timto:

c)  podrobnosti o projektech, které byly uznany za strategické projekty podle
aktu o primyslu pro nulové Cisté emise, aktu o kritickych surovinach a
[aktu o kriticky dulezitych 1éCivych ptipravcich], pokud spadaji do
oblasti ptisobnosti ¢lanku 2 tohoto nafizeni.*

Kapitola VIII
Zavéreéna ustanoveni

Cldnek 29
Povinnost ucastniku trhu poskytovat informace

Drzitelé rozhodnuti o registraci a dalSi hospodaiské subjekty v dodavatelskych a
distribucnich fetézcich kriticky dualezitych 1é¢ivych piipravkl, vcetné jejich
klicovych vstupti a uinnych latek nebo 1écivych piipravki spole¢ného zajmu,
poskytnou Komisi nebo piipadné vnitrostdtnim orgdniim na vyzadani pozadované
informace nezbytné pro ucely uplatiiovani tohoto natizeni.

Komise a vnitrostatni organy clenskych statii usiluji o to, aby nedochéazelo ke
zdvojovani pozadovanych a predkladanych informaci.

Komise a wvnitrostatni organy c¢lenskych stati posoudi opodstatnénost fadné
odiivodnénych Zadosti o zachovéani divérnosti podanych drziteli rozhodnuti o
registraci a jinymi hospodaiskymi subjekty, ktefi byli pozaddéni o poskytnuti
informaci podle odstavce 1, a chrani veSkeré informace, které jsou davérné
informace obchodni povahy, pfed neopravnénym zvetejnénim.

Cldnek 30
Hodnoceni

Do dne [Urad pro publikace: viozte datum:], tj. do péti let ode dne pouzitelnosti
tohoto nafizeni, a poté kazdych pét let Komise toto nafizeni vyhodnoti a ptedloZzi
zpravu o hlavnich zjisténich Evropskému parlamentu, Rad¢€, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont.

Komise ve svém hodnoceni posoudi dopad tohoto natfizeni a to, do jaké miry bylo
dosazeno jeho cild stanovenych v ¢lanku 1.

Vnitrostatni organy a hospodaiské subjekty poskytnou Komisi na pozadani veskeré
relevantni informace, které maji k dispozici a které mize Komise potfebovat pro své
posouzeni podle odstavce 1.
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Clanek 31
Vstup v platnost a pouzitelnost

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

Pouzije se ode dne [...].

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

Ve Strasburku dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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1.2

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se stanovi ramec pro posileni dostupnosti a bezpecnosti dodavek kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkd, jakoz i dostupnosti a pfistupnosti 1é€ivych ptipravki
spolecného zajmu, a méni nafizeni (EU) 2024/795.

Piislusné oblasti politik

Okruh 2: Soudrznost, odolnost a hodnoty
EU4Health

Cile

Obecneé cile

Obecnym cilem tohoto nafizeni je posilit bezpe¢nost dodavek a dostupnost kriticky
dalezitych 1éCivych ptipravki v EU, a tim zajistit vysokou uroven ochrany veiejného
zdravi a podpofit bezpecnost Unie. Cilem je rovnéz zlepsit dostupnost a pfistupnost
jinych konkrétnich 1éCivych ptipravkl, pokud fungovani trhu dostate¢né nezajistuje
dostupnost a pfistupnost téchto 1é¢ivych piipravkil pro pacienty jinym zpiisobem,
pricemz se nalezit¢ zohledni vhodnost zajiSténi cenové dostupnosti 1é¢ivych
pripravki.

Specificke cile

Iniciativa ma tyto specifické cile:

a)  usnadnit investice do vyrobni kapacity pro kriticky dilezité 1é€ivé piipravky,
jejich ucinné latky a dalsi klicové vstupy v EU;

b)  snizit riziko naruSeni dodavek a posilit dostupnost diky pobidkdm k
diverzifikaci a odolnosti dodavatelskych fetézcti v zadévacich fizenich na kriticky
dilezité 1éCivé piipravky a dalsi 1é¢ivé pripravky spole¢ného zajmu;

¢)  vyuzit souhrnnou poptavku zainteresovanych ¢lenskych statii prostiednictvim
kolaborativniho zadavani vetejnych zakazek;

d) podporit diverzifikaci dodavatelskych fetézcli, mimo jiné usnadnénim
uzavirani strategickych partnerstvi.

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na piijemce / cilové skupiny.

Ocekava se, ze navrhovany akt posili odolnost dodavatelskych fetézct 1écivych
ptipravkt v EU, coz ptispé€je ke zvyseni bezpecnosti doddvek. M¢l by rovnéz omezit
pfipady nedostatku kriticky dtleZitych lé¢ivych ptipravka a posilit vefejné zdravi a
diavéru vetejnosti. Z ekonomického hlediska se ocekava, Ze ndvrh posili vyrobni
zakladnu kriticky dulezitych 1éCivych piipravkll a zvysi konkurenceschopnost
farmaceutického odvétvi, a to 1 prostiednictvim diverzifikace. Na socialni urovni by
mél navrhovany akt zlepsit pfistup pacientii v EU ke kritickym [é¢ivym pfipravkiim a
k nékterym dalSim léCivym piipravkim. To pifimo pfispéje k dosazeni cile
udrzitelného rozvoje €. 3 ,,Zdravi a kvalitni zivot™. Kromé pfinost souvisejicich s
vefejnym zdravim se predpokldda, ze névrh ovlivni piedev§im farmaceuticky
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prumysl zapojeny do dodavek kriticky dualezitych 1écivych ptipravki, nebot’ toto
odvétvi muze vyuzivat administrativni a regulacni podporu a u nékterych
strategickych projekti i pfistup k financovani. Dale bude mit navrhovany akt
pravdépodobné dopad na vnitrostatni spravni organy a zadavatele piisobici v oblasti
zadavani zakazek na kriticky dilezité 1éCivé ptipravky a dalsi 1écivé piipravky
spole¢ného z4jmu.
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1.3.4

1 Ukazatel Cil a vychozi stav

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkii.

Zdroj udaji a
dostupnost

EMA / unijni seznam
Pocet kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki na kriticky dulezitych
unijnim seznamu kriticky dulezitych 1é¢ivych [276 — ocekava se, Ze se tento pocet  [lé¢ivych piipravkd,
/ ptipravkl zvysi, poté bude stanoven strop ktery je jiz k dispozici
Pocet hlaSenych ptipadd nedostatku
kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravki
zavisi na mife podavani zprav.
Nedostatek kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravkt mize byt zpiisoben
vnéjsimi silami (jako je zvySena
Pocet ptipadi kritického nedostatku poptavka v disledku nové pandemie),
nahlasenych pracovni skupiné SPOC pro a proto by veskeré trendy ovliviujici
kriticky dilezité 1€¢ivé ptipravky na unijnim  |tento pocet m&ly byt interpretovany
/ seznamu obezietné. EMA / jiz k dispozici
Z 63 ptipadi kritického nedostatku
1é¢iv podle INN, které agentura EMA
Pomér (v %) ptipadt kritického nedostatku obdrzela od zemi EU/EHP v roce
nahlaSenych pracovni skupiné¢ SPOC, ktery 2024, odpovidalo 29 (~45 %) kriticky
odpovida danému kriticky dilezitému dilezitym 1éCivym piipravkim na
lé¢ivému piipravku uvedenému na unijnim seznamu Unie. Oc¢ekava se, Ze tento
/ seznamu podil se snizi. EMA /jiz k dispozici
Pocet strategickych projekti, u nichz bylo
Zjisténo, ze Tesi stavajici zranitelnost v Podavani zprav
Specificky |dodavatelskych fetézcich kriticky dulezitych ¢lenskymi staty podle
cil a) 1é¢ivych ptipravki 0/cil: vysoce z&visly na poptavce Clanku 16
Pocet strategickych projektt v oblasti kriticky Podavani zprav
Specificky |dulezitych lé¢ivych piipravki, které vyuzivaji Clenskymi staty podle
cil a) vnitrostatni finan¢ni podporu 0/cil: vysoce zavisly na poptavce Clanku 17
Pocet strategickych projektti v oblasti kriticky Podavani zprav
Specificky |dulezitych 1é¢ivych ptipravki, které vyuzivaji Clenskymi staty podle
cil a) finan¢ni podporu od Unie 0/cil: vysoce zavisly na poptavce Clanku 17
Objem specializovaného poradenstvi
poskytnutého agenturou EMA piedkladatelim
Specificky |strategickych projektl s inovativnimi
cil a) vyrobnimi procesy 0/cil: vysoce zavisly na poptavce EMA
Podavani zprav
Specificky Clenskymi staty podle
cil b) Pocet vydanych vnitrostatnich programil 0/cil: 27 Clanku 19
Objem pieshrani¢niho zadavani vetejnych Vzhledem k tomu, ze
zakazek, zadavani vefejnych zakazek v zadavani vefejnych
zastoupeni nebo spole¢ného zadavani zakazek bude provadét
vefejnych zakazek na kriticky dulezité 1éCivé Evropska komise,
Specificky  |pfipravky a dalsi 1écivé piipravky spole¢ného budou tidaje snadno
cil ¢) z4jmu 0/cil: vysoce zavisly na poptavce dostupné
Pocet zemi, jez vyuzily pfeshrani¢niho Vzhledem k tomu, ze
zadavani verejnych zakazek, zadavani zadavani vefejnych
vefejnych zakazek v zastoupeni nebo zakazek bude provadét
spole¢ného zadavani vefejnych zakazek na Evropska komise,
Specificky  |kriticky dulezité 1é¢ivé piipravky a dalsi 1é¢ivé budou tdaje snadno
cil ¢) ptipravky spole¢ného zajmu 0/cil: vysoce zavisly na poptavce dostupné
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1.4

1.5
1.5.1

1.5.2

1.5.3

Navrh/podnét se tyka:

nové akce

[ nové akce nasledujici po pilotnim projektu / p¥ipravné akci®®
O prodlouZzeni stavajici akce

O slouceni jedné Ci vice akci v jinou/novou akci nebo presmérovani jedné Ci vice
akci na jinou/novou akci

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
véetne podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeéni podnétu

Ptijeti se ocekava ve 4. Ctvrtleti 2025 a provadéni bude zahajeno v roce 2026.

Pridana hodnota ze zapojeni EU (muze byt diisledkem riiznych faktorii, napr. prinosu
z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro ucely tohoto
oddilu se ,,pridanou hodnotou ze zapojeni EU* rozumi hodnota plynouci z akce
Unie, jez doplnuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti samotnych clenskych
statii.

Béhem posledniho desetileti postihl nedostatek 1é€ivych piipravkil vSechny ¢lenské
staty EU. Jednotlivé Clenské staty sice mohou piijmout kroky ke zlepSeni svého
zasobeni urCitymi 1é¢ivymi ptipravky, toto Gsili je vSak pfili§ roztiisténé a nestaci k
feSeni rozsahlejSich, preshrani¢nich problémt v dodavatelském ftetézci, jako je
zavislost na nekterych zemich mimo EU. Proto je nezbytné v zajmu feSeni téchto
problémt a zajisténi bezpecnych a spolehlivych dodavek kriticky dilezitych 1é€ivych
pfipravkti vyvinout spolecné usili na turovni EU prostfednictvim tohoto
navrhovaného aktu. Kromé& toho mohou problémy s ptistupem existovat i u dalSich
1é¢ivych piipravki spolecného zajmu, které neumeérne postihuji nékteré clenské staty,
napiiklad ty s mensi velikosti trhu. V zdjmu zlepSeni dostupnosti téchto 1é¢ivych
pfipravkil a pfistupu k nim proto tento akt navrhuje opatieni k vyuziti souhrnné
poptavky zainteresovanych c¢lenskych stati prostiednictvim kolaborativniho
zadavani vetejnych zakazek.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Unijni seznam kriticky dulezitych 1éCivych ptipravkl, ktery spole¢né vytvotily
Clenské staty, Evropskd agentura pro lécivé pripravky a Evropska komise,
identifikuje 1écivé piipravky, které maji zasadni vyznam pro lécbu zéavaznych
onemocnéni a u nichZ existuji jen omezené alternativy. Plvodné byl zvefejnén v
prosinci 2023, o rok pozdéji byl aktualizovéan a zahrnuje 276 uc¢innych latek. Analyza
zranitelnosti dodavatelskych fetézci u 11 reprezentativnich 1é¢ivych piipravkl
provedend Komisi zjistila zavislost na dodavatelich ze zemi mimo EU a rizika
spocivajici v koncentraci trhu, pficemz zduraznila potfebu strategickych zasaht k
posileni odolnosti prostfednictvim diverzifikovanych zdroji dodavek, flexibilni
vyrobni kapacity a spolehlivého fizeni rizik.

Nekteré Clenské staty byly zapojeny do pieshrani¢niho zadavani vetejnych zakéazek
na lécivé piipravky v souladu se smérnici o zadavani vefejnych zakazek. Ackoli bylo
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Uvedené v €l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho natfizeni.
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1.5.4

1.5.5

shledano, Ze je uzitecné ucinit malé trhy atraktivnimi pro dodavatele, a dosahnout tak
lepsi dostupnosti 1é¢ivych ptipravki, provadéni je narocné na ¢as a zdroje, zejména v
pocatecni fazi, coz se povazuje za omezujici faktor. Potencidlni pfinosy, které mtze
mit vyuziti poptdvky nékolika ¢lenskych stath v jednom zadévacim fizeni, rovnéz
dokladaji zkuSenosti vyplyvajici ze spolecného zadavani vefejnych zakézek na
I¢katska protiopatieni a ockovaci latky proti COVID-19.

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalSimi vhodnymi
nastroji

Po dobu trvani vicelet¢ého finan¢niho rdmce na obdobi 2021-2027 mohou byt
strategické projekty podporovany z finan¢nich prostiedkt EU, mimo jiné vcetné
programtit EU pro zdravi, Horizont Evropa a Digitdlni Evropa, v souladu s cili
stanovenymi v nafizenich, kterymi se tyto programy ziizuji. Organy odpovédné za
programy Unie, na néz se vztahuje natfizeni o STEP, by mély zejména zvazit podporu
strategickych projektl feSicich zranitelnost v dodavatelském fetézci kriticky
dalezitych 1é¢ivych ptipravki. Tyto projekty by mély byt povazovany za projekty
ptispivajici k platformé STEP.

Posouzeni ruznych dostupnych mozZnosti financovani, vcietné prostoru pro
prerozdeéleni prostiredkil

Nepouzije se.
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1.6

1.7

Doba trvani navrhu/podnétu a jeho finan¢niho dopadu
O Casové omezena doba trvani
— [ s platnosti od [DD.MM.]JRRRR do [DD.MM.]RRRR,

— [ finanéni dopad od RRRR do RRRR u prostiedkd na zavazky a od RRRR
do RRRR u prosttedki na platby.

Casové neomezena doba trvani

— Provadeéni s obdobim rozbéhu od roku 2026 do roku 2027,

— poté plné fungovani od roku 2027.

Predpokladany zptisob plnéni rozpoétu®’

Piimé Fizeni Komisi

— prostiednictvim jejich Gtvari, vcetné jejich zaméstnancii v delegacich Unie,
— prostfednictvim vykonnych agentur.

0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

Nepiimé Fizeni, pifi kterém jsou tukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéreny:

— [ tfeti zemé nebo subjekty urcené t€mito zemémi,

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— [ Evropska investi¢ni banka a Evropsky investi¢ni fond,

— subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finan¢niho natizeni,

— [ vetejnopravni subjekty,

— [0 soukromopravni subjekty povétené vykonem veifejné sluzby v rozsahu, v
jakém jim byly poskytnuty dostate¢né finan¢ni zaruky,

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskutecnovanim partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru, kterym byly poskytnuty dostate¢né financni
zaruky,

— [ subjekty nebo osoby povéfené provadénim specifickych akei v ramei spole¢né
zahrani¢ni a bezpecnostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o Evropské unii a
urcené v prislusném zakladnim pravnim aktu,

— [0 subjekty usazené v clenském staté, které se fidi soukromym pravem
Clenského statu nebo pravem Unie a které mohou byt v souladu s odvétvovymi
pravidly povéfeny vynaklddanim financnich prostiedki Unie nebo vyuzivanim
rozpoCtovych zaruk Unie, pokud jsou tyto subjekty ovlddany vefejnopravnimi
subjekty nebo soukromopravnimi subjekty povéfenymi vykonem veiejné sluzby a
byly jim poskytnuty dostatecné finan¢ni zaruky ve formé spolecné a nerozdilné
odpovédnosti kontrolnich subjektii nebo rovnocenné finanéni zaruky, jeZ mohou
byt pro kazdou akci omezeny na maximalni vysi podpory Unie.
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Vysvétleni zptisobtl plnéni rozpoctu spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach
BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Poznamky

2.2
2.2.1

2.2.2

SPRAVNI OPATRENI

Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Planované ro¢ni monitorovani urc¢enych ukazateli

Navrh vychazi ze stavajicich pracovnich oblasti v Evropské komisi a Evropské
agentuie pro 1éCivé piipravky, které usnadni monitorovani né¢kolika ukazateli. Pro

tyto ucely budou k dispozici pribézné udaje/informace.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodnéni navrhovanych zpiisobii plnéni rozpoctu, mechanismii provadeni
financovani, zpiisobu plateb a kontrolni strategie

Opatieni k posileni bezpecnosti dodavek a dostupnosti kriticky dtlezitych 1écivych
pripravkl v Unii a ke zlepSeni dostupnosti a pristupnosti dalSich 1écivych ptipravki,
pokud fungovani trhu dostate¢né nezajist'uje dostupnost a ptistupnost téchto 1écivych
ptipravki pro pacienty jinym zpusobem, budou provadéna prostfednictvim piimého
fizeni s vyuzitim zplisobl provadéni, které nabizi finan¢ni natizeni, zejména formou
grantll a zadavani vetejnych zakazek. Pfimé fizeni umoziuje uzavirat grantové
dohody ¢i smlouvy s piijemci/dodavateli pfimo zapojenymi do ¢innosti, které slouzi
politikdm Unie. Komise zajistuje pfimé sledovani vysledkii financovanych akci.
Zpisoby platby financovanych akci budou pfizplisobeny rizikim spojenym s
finan¢nimi transakcemi.

Aby byla zajiSténa ucinnost, efektivnost a hospodarnost kontrol Komise, bude
kontrolni strategie zamé&fena na vyvazenost kontrol ex ante a ex post a zaméfti se na
tf1 klicové faze provadéni grantli/smluv v souladu s finan¢nim nafizenim:

— vybér ndvrhii/nabidek, které odpovidaji politickym cilim natizeni,

— provozni a monitorovaci kontroly a kontroly ex ante, které zahrnuji provadéni
projektu, zadavani vetejnych zakazek, pfedbéZné financovani, pribézné a
zavéreCné platby a fizeni zaruk; u vzorku transakci se provedou rovnéz
kontroly ex post v prostorach ptijemci/dodavatelii. Vybér té€chto transakci bude

vychézet z kombinace posouzeni rizik a ndhodného vybéru.

Informace o zjistenych rizicich a systéemech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirneni

Navrh bude provadén prostfednictvim granti a zadavani vefejnych zakdzek s
pfihlédnutim k moznostem financovani, které nabizi Platforma strategickych
technologii pro Evropu (STEP), a pfileZitostem, které nabizi mimo jiné program
InvestEU, Nastroj pro oziveni a odolnost, programy Horizont Evropa, EU4Health a
Digitalni Evropa a programy politiky soudrznosti, jakoz 1 Nastroj pro technickou
podporu. Granty a veiejné zakdzky budou udélovany a uzavirdny piedevSim na
podporu strategickych projektl, jakoZ i na podporu ¢innosti nevladnich organizaci a
piislusnych organii ¢lenskych stati.

Hlavni rizika jsou nésledujici:

« riziko, Ze nebude plné dosaZeno cill natizeni z dlivodu nedostate¢ného vyuziti nebo
nedostatecné kvality ¢i zpozdéni pii provadéni vybranych projekt nebo smluv;
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riziko neefektivniho ¢ nehospodarného vyuzivani pfidélenych finan¢nich
prostiedktl, a to jak v ptipad¢ grantii (kviili slozitym pravidlim pro financovani), tak
v pripad¢ verejnych zakazek (v disledku nékdy omezeného pocétu dodavatelli, kteti
nabizeji pozadované odborné znalosti, a z toho plynouci nedostatecné moznosti
porovnat cenové nabidky v urcitych odvétvich),

* riziko poSkozeni dobré povésti Komise, bude-li odhalen podvod nebo trestna
¢innost, a pouze ¢asteCna jistota, kterou poskytuji vnitini kontrolni systémy tietich
stran, jelikoz dodavatelé a pfijemci byvaji riznorodi, je jich pomérné velky pocet a
kazdy z nich pouziva své vlastni kontrolni systémy.

Komise zavedla interni postupy, jejichz cilem je vySe uvedend rizika pokryt.
Uvedené interni postupy jsou plné v souladu s finanénim nafizenim a zahrnuji
opatfeni proti podvodim a uvahy o poméru nédkladi a pfinosi. V tomto ramci
Komise nadale zkouma moznosti, jak zlepSit fizeni a dosahnout uspor z ditvodu vyssi
efektivity. Kontrolni rdmec se vyznacuje t€émito hlavnimi rysy:

Kontroly pted uskute¢nénim projekti a béhem néj:

* Bude zaveden vhodny systém fizeni projektd zaméfeny na ptispéni projekti a
smluv k cilim politiky, ktery zajisti systematické zapojeni vSech aktérd, zavedeni
pravidelného podéavani zprdv o ftizeni projektd, doplnéného o navstévy na misté
pripad od ptipadu, véetné zprav o rizicich pro vrcholné vedeni, jakoz i zachovani
odpovidajici rozpoctové pruznosti.

* V ramci Komise jsou vypracovany pouzivané vzorové grantové dohody a smlouvy
o poskytovani sluzeb. Stanovi fadu kontrolnich ustanoveni, naptiklad osvédceni o
auditu, finan¢ni zéaruky, audity na mist¢ i inspekce provadéné urfadem OLAF.
Pravidla upravujici zplsobilost ndkladii se zjednodusuji naptiklad pouzitim
jednotkovych nédkladl, pauSalnich castek, ptispévkll nesouvisejicich s naklady a
dal§ich moZnosti, které nabizi finan¢ni natfizeni. Tim se sniZi ndklady na kontroly a
pozornost se zamé&ii na kontroly ve vysoce rizikovych oblastech.

* VSichni zaméstnanci podepisuji kodex fadného ufedniho chovéni. Zaméstnanci,
ktefi se podileji na vybérovém fizeni nebo na fizeni grantovych dohod/smluv, (také)
podepisuji prohldSeni o neexistenci stfetu zajmil. Zameéstnanci jsou pravidelné
Skoleni a vyuzivaji sit€¢ k vyméné osvédcenych postupd.

* Pokud jde o technické plnéni projektu, jsou v pravidelnych intervalech provadény
dokumentarni kontroly na zaklad¢ zprav dodavateli a piijemcti o technickém
pokroku. Kromé toho jsou piipad od piipadu plénovany schiizky s dodavateli a
pfijemci a navstévy na miste.

Kontroly na konci projektu: Audity ex post se provadéji u vzorku transakci, aby se na
misté¢ ovéfila zplsobilost Zadosti o proplaceni ndkladd. Cilem téchto kontrol je
zabranit vyznamnym chybam tykajicim se zdkonnosti a spravnosti finan¢nich
transakci, odhalit je a napravit je. S cilem dosahnout vysokého dopadu kontrol musi
vybér ptijemctl, u kterych ma byt proveden audit, kombinovat vybér zaloZzeny na
rizicich s namatkovym vybérem a béhem auditu na misté je, kdykoliv je to mozné,
tteba vénovat pozornost provoznim aspektiim.
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2.3

Odhad a odiivodneni nakladové efektivnosti kontrol (pomér mezi naklady na kontroly
a hodnotou souvisejicich spravovanych financnich prostiedkii) a posouzeni
ocekavané miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a pri uzaverce)

Roc¢ni naklady navrhované tirovné kontrol v ramci tfetiho programu v oblasti zdravi
na obdobi 2014-2020 ptedstavovaly ptiblizné 4 az 7 % ro¢niho rozpoctu operacnich
vydajii. To je odivodnéno rozdilnosti transakci, které maji byt kontrolovany. V
oblasti zdravotnictvi zahrnuje pfimé fizeni pfifazeni mnoha zakazek a grantl na akce
velmi malého az velmi velkého rozsahu a platby mnoha provoznich granti
nevladnim organizacim. Riziko souvisejici s témito Cinnostmi se tykd schopnosti
(zejména) mensich organizaci u¢inné kontrolovat vydaje.

Komise se domnivd, ze primérné ndklady na kontroly budou u opatieni
navrhovanych podle tohoto natizeni pravdépodobné stejné.

V ramci tetitho programu v oblasti zdravi na obdobi 2014-2020 cinila za 5 let
chybovost u auditli na misté¢ u grantl v ramci pfimého fizeni 1,8 %, zatimco u
vetejnych zakazek Cinila méné nez 1 %. Tato chybovost se povazuje za piijatelnou,
nebot’ se pohybuje pod tirovni vyznamnosti ve vysi 2 %.

Navrhovana opatfeni neovlivni zplsob, jakym jsou prostiedky v soucasné dobé
spravovany. Prokazalo se, Ze stdvajici systém kontroly je schopen ptredchéazet
chybam a/nebo nesrovnalostem a/nebo je odhalovat a v pfipadé jejich zjisténi je
schopen zajistit jejich napravu. Bude upraven tak, aby zahrnoval nové akce a zajistil,
aby zbytkova chybovost (po oprave) zustala pod hranici 2 %.

Opatreni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Pokud jde o jeji ¢innosti v ramci ptimého fizeni, pfijme Komise vhodna opatieni pro
zajisténi toho, aby byly financni z4jmy Evropské unie chranény prostfednictvim
preventivnich opatfeni proti podvodiim, korupci a jakymkoliv jinym protipravnim
¢innostem, pomoci u¢innych kontrol a v ptipad€ zjisténi nesrovnalosti vymahanim
neopravnéné vyplacenych ¢astek zpét a v odiivodnénych piipadech prostfednictvim
ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich sankci. Za timto ucelem piijala Komise
strategii pro boj proti podvodim, jez byla naposledy aktualizovana v dubnu 2019
(COM(2019) 196) a zahrnuje zejména tato preventivni, detekéni a napravna opatieni:

Komise nebo jeji zastupci a Ugetni dviir maji pravomoc provadét audit — na zakladé
dokumentii a na misté — u vSech pfijemct grantli, dodavateli a subdodavatelt, kteti
obdrzeli finanéni prostiedky Unie. Utad OLAF je opravnén provadét kontroly a
inspekce na misté u hospodatskych subjekt, kterych se toto financovani ptimo nebo
nepiimo tyka.

Komise rovnéz provadi fadu opatteni, jako jsou:

— rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z provadéni natizeni budou Komisi,
vcetné ufadu OLAF, a Ucetni dviir vyslovné opravitovat k provadéni auditii, kontrol
a inspekci na mist¢ a k vymahani neopravnéné vyplacenych ¢astek a ptipadné k
uloZeni spravnich sankci,

— ve fazi vyhodnocovani vyzev k predkladani navrhi/nabidek se zadatelé a uchazeci

provéti podle zvefejnénych kritérii pro vylouceni na zaklad¢é prohlaSeni a systému
v€asného odhalovani rizik a vylu€ovani hospodatskych subjektt (EDES),

— pravidla upravujici zplsobilost nakladli budou zjednoduSena v souladu s
ustanovenimi finan¢niho nafizeni,
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— pravidelna skoleni o otazkach spojenych s podvody a nesrovnalostmi se poskytuji
vSem zaméstnanciim, kteti se zabyvaji fizenim smluv, jakoz 1 auditortim a
kontrolortim, kteti ovétuji prohlaseni piijemcti na miste.
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1 Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
T Y Druh oy
Rozpoctova polozka vydaje Ptispévek
Okruh kandidatsky
;lcel?te}}llo . ch zemi a jingch
mancniho | Cislo zemi potencialni jiné tgelove
4 98 T
ramee RP/NRP ESVO?” ch tretlc}l vazané ptijmy
s 1440 zemil
kandidatt
100
06 06 01 — Program EU pro zdravi
2 RP ANO ANO ANO NE

98
99
100

CS

RP =rozlisené prostiedky / NRP = nerozlisené prostredky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemé a piipadné potencialni kandidati ze zapadniho Balkanu.
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3.2 Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky
3.2.1  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti opera¢nich prostiedka.

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostredki, jak je vysvétleno dale:
Tyto ptidély budou pierozd€leny v ramci stavajiciho finan¢niho kryti programu EU pro zdravi
3.2.1.1 Prostredky ze schvaleného rozpoctu

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok VICEL]%T‘,{
FIN,ANCNI
RAMEC
2024 2025 2026 2027 CELKEM
2021-2027
Operacni prostredky
. | Zavazky (la) 40,405 41,213 81,618
06 06 01 — Program EU pro zdravi
Platby 2a) 28,284 40,971 69,254
06 10 03 Piispévek Unie na ¢innost Evropské | Zavazky (Ib) 0,651 0,758 1,408
agentury pro lécivé pfipravky Platby (2b) 0,651 0,758 1,408
Prostiedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni programy
Rozpoctova polozka )] 0,000
CELKEM prostiedky Zavazky =lat1b+3 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
Platby =2a+2b+3 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
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v

milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok ViCEL]%Ti(
F IN,ANCNI
RAMEC
2024 2025 2026 2027 CELKEM
2021-2027
Operacni prosttedky CELKEM | Zavazky * 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(vCetng piispévku decentralizované
agentufe) Platby ®) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
Prostfedky spravni povahy financované z ramce
na zvl&stni programy CELKEM ©] 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
CELKEM prostiedky z .
Zavazk =4+6 41 41,971 2
OKRUHU 2 vy ’ 0,000 0,000 056 97 83,027
viceletého finan¢niho ramce Platby =5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok VICELETY
FIN’ANCNI
RAMEC
2024 2025 2026 2027 CELKEM
2021-2027
« Operacni prosttedky CELKEM | Zéavazky “ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(vSechny operacni okruhy) Platby ®) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
* Prosttedky spravni povahy financované z ramce
na zvlastni programy CELKEM (vSechny ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
operacni okruhy)
14
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CE?EEILT;’Z‘; ‘;dky Zavazky 446 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
viceletého finan¢niho ramce B
(it ) Platby =5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
OKruh viceletého finanéniho ramce »Spravni vydaje*!®!
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok | VICELETY
FIN,ANCNI
RAMEC
2024 2025 2026 2027 | CRLKEM
2021-2027
Lidské zdroje 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Ostatni spravni vydaje 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Celkem Prostiedky 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
CELKEM prostiedky (ZﬁZaZkZ
z OKRUHU 7 celen = 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
, 2 o , platby
viceletého finan¢niho ramce celkem)
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok VICELETY
FINANCNI
2024 2025 2026 2027 RAMEC

101
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Nezbytné prostfedky by mély byt stanoveny na zakladé udaji o praimérnych ro¢nich nakladech, které jsou k dispozici na ptislusnych internetovych strankach BUDGpedia.
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CELKEM
2021-2027
CELKEM prostiredky .
o Z k
zOKRUHU 1 a7 7 avazky 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511
viceletého finanéniho ramce Platby 0,000 0,000 30,762 45,385 76,147

3.2.1.2 Prostredky z vnéjsich ucelove vazanych prijmii

Nepouzije se.

3.2.2  Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii (nevypliovat v pripadé decentralizovanych agentur)

Rok Rok CELKEM
"te cil yst
Uved’te cile a vystupy 2021-2027
! 2026 2027
06 06 01 — Program EU
pro zdravi VYSTUPY
Primérné N . . , < ,
Druh néklady Pocet Naklady Pocet Naklady Pocet Naklady

CIL &. 1: Bezpe&nost dodavek a dostupnost kriticky daleZitych 1é&ivych piipravki
A. Usnadnit investice do
vyrobnich kapacit Granty 40,000 40,800 0 80,800
A. Usnadnit investice do
vyrobnich kapacit Zasedani 0,027 0,028 0 0,055
B. Vnitrostatni kritéria pro
zadavani vefejnych zakazek Zasedani 0,027 0,028 0 0,055
C. Kolaborativni zadavani
vetejnych zakazek Zasedani 0,027 0,028 0 0,055
CS 16
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v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

D. Mezinarodni spoluprace Zasedani 0,027 0,028 0,055
Mezisoucet za specificky cil €. 1 0 40,108 0 40,910 0 81,018
CIL ¢&. 2: Dostupnost a piistupnost nékterych dalsich 1é&ivych piipravka
B. Vnitrostatni kritéria pro
zadavani verejnych zakazek Zasedani 0,027 0,028 0 0,055
C. Kolaborativni zadavani
vefejnych zakazek Zasedani 0,270 0,275 0,545
Mezisoucet za specificky cil €. 2 0 0,297 0 0,303 0 0,600
CELKEM 0 40,405 0 41,213 0 81,618

Uved’te cile a vystupy Rok Rok CELKEM

06 10 03 Prispévek Unie na

¢innost Evropské agentury pro

|éCivé pripravky VYSTUPY

Pramérné y . < . < .
Druh néklady Pocet Néaklady Pocet Naklady Pocet Naklady
CIL ¢&. 1: Bezpeénost dodavek a dostupnost kriticky dilezitych 1é¢ivych pripravka
Néklady na
zaméstnance

A. Usnadnit investice do vyrobnich agentury

kapacit EMA 0,524 0,628 0 1,152

A. Usnadnit investice do vyrobnich

kapacit IT 0,100 0,102 0 0,202

A. Usnadnit investice do vyrobnich

kapacit Zasedani 0,027 0,028 0 0,055

Mezisoucet za specificky cil €. 1 0 0,651 0 0,758 0 1,408
CS 17
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CELKEM

0

0,651 ‘

0

0,758 ‘

0]

1,408
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3.2.3  Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy.

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkii spravni povahy, jak je vysvétleno
dale:

3.2.3.1 Prostredky ze schvaleného rozpoctu

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

) ) 5 Rok Rok Rok Rok CELKEM
SCHVALENE PROSTREDKY 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
OKRUH 7
Lidské zdroje 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Ostatni spravni vydaje 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Mezisoudet za OKRUH 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Mimo OKRUH 7
Lidské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ostatni vydaje spravni povahy 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Mezisoucet mimo OKRUH 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
CELKEM | 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484
3.2.3.3 Prostredky celkem
CELKEM Rok Rok Rok Rok
SCHVALENE PROSTREDKY C?&;(EM
+
VNEJSi UCELOVE VAZANE PRiJMY 2027
2024 2025 2026 2027
OKRUH 7
Lidské zdroje 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Ostatni spravni vydaje 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Mezisoucet za OKRUH 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Mimo OKRUH 7
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Lidské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ostatni vydaje spravni povahy 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Mezisoucet mimo OKRUH 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
CELKEM 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Potiebné prostiedky na oblast lidskych zdrojii a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z
prostiedkti GR, které jsou jiz vy¢lenény na Fizeni akce a/nebo byly vniting pierozdéleny v ramci GR a
ptipadné doplnény z dodateéného piidélu, ktery lze fdicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho
ptidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

3.2.4  Odhadované potieby v oblasti lidskych zdrojii

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.

— Néavrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroj, jak je vysvétleno déle:
3.2.4.1 Financované ze schvaileného rozpoctu

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni tivazky (FTE)'

. i . PO
SCHVALENE PROSTREDKY Rok Rok Rok Rok
ROCE
2024 2025 2026 2027 2027
* Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista uredniki a do¢asnych zaméstnanci)
2001 02 01 (v ustfedi a v zastoupenich Komise) 0 0 9 18 18
20 01 02 03 (pti delegacich EU) 0 0 0 0 0
010101 01 (v nepfimém vyzkumu) 0 0 0 0 0
010101 11 (v pfimém vyzkumu) 0 0 0 0 0
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte) 0 0 0 0 0
* Externi zaméstnanci (v pi'epo¢tu na plné pracovni uvazky: FTE)
20 02 01 (SZ, VNO z celkového ramce) 0 0 1 2 2
2002 03 (SZ, MZ, VNO a MOD pti delegacich EU) 0 0 0 0 0
Polozka v ustiedi 0 0 0 0 0
administrativni
podpory
[XX.01.YY.YY] — pti delegacich EU 0 0 0 0 0
(2]

010101 02 (SZ, VNO v nepfimém vyzkumu) 0 0 0 0 0
010101 12 (SZ, VNO v pfimém vyzkumu) 0 0 0 0 0
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte) — okruh 7 0 0 0 0 0
Jiné rozpoctové polozky (upifesnéte) — mimo okruh 7 0 0 0 0 0
CELKEM 0 0 10 20 20

! Pod tabulkou prosim upfesnéte, kolik plnych pracovnich uvazkd v rameci uvedeného poctu je jiz

pridéleno na fizeni akce a/nebo muze byt prerozdéleno v ramci vaSeho GR a jaké jsou vase Cisté
potieby.
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3.2.4.2 Financované z vnéjsich ucelové vazanych prijmii
Nepouzije se.

3.2.4.3 Potreby v oblasti lidskych zdroju celkem

~ CELKEM
SCHVALENE EROSTREDKY Rok Rok Rok Rok
VNEJSI UCELOVE VAZANE PRIJMY
2024 2025 2026 2027

* Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ifedniki a do¢asnych zaméstnanci)

20 01 02 01 (v ustfedi a v zastoupenich Komise) 0 0 9 18
20 01 02 03 (pti delegacich EU) 0 0 0 0
01 01 01 01 (v nepfimém vyzkumu) 0 0 0 0
010101 11 (v pfimém vyzkumu) 0 0 0 0
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte) 0 0 0 0

* Externi zaméstnanci (v pfepoctu na plné pracovni uvazky: FTE)

2002 01 (SZ, VNO z celkového ramcee) 0 0 1 2
2002 03 (SZ, MZ, VNO a MOD pti delegacich EU) 0 0 0 0
adnllaiflli(s)tzvr]:tiivni v lstiedi 0 0 0 0
xXx. op1(,)$$r¥y1 o | e delegacich EU 0 0 0 0
010101 02 (SZ, VNO v neptimém vyzkumu) 0 0 0 0
010101 12 (SZ, VNO v pifimém vyzkumu) 0 0 0 0
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte) — okruh 7 0 0 0 0
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte) — mimo okruh 7 0 0 0 0
CELKEM 0 0 10 20

Zamgéstnanci potiebni k provedeni navrhu (v ekvivalentech plného pracovniho tvazku):

Soucasni Vyjimecné poZadovani dodate¢ni zaméstnanci*
zaméstnanci, kteri
jsou k dispozici v
utvarech Komise

Ma byt Ma byt Ma byt
financovano z financovano z financovano z
okruhu 7 nebo v polozky BA poplatki
ramci vyzkumu
Pracovni  mista | 2026: 9 pracovnich NepouZzije se.
podle planu | mist

pracovnich mist | »q)7. g pracovnich

mist

Po skonceni VFR:
18 pracovnich mist
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Externi 2026: 1 SZ
zaméstnanci (SZ, 2027- 2 S7

VNO, ZAP)
Po skonéeni VFR: 2
SZ

3.2.4.4 Potreby v oblasti lidskych zdrojii celkem pro EMA

Rok Rok Rok Rok | CELKEM

EMA 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2021-

2027
Bg)lgiszls %Fa)mestnanm 0 0 o 3
Smluvni zaméstnanci 0 0 0 0
Vyslani narodni odbornici 0 0 0 0
Zaméstnanci celkem 0 0 3 3

E%’Stredky kryté zrozpoltu |4 500 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152
Prostiedky kryté z poplatki 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
Spolufinancované
prosttedky (v ptislusnych 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 0,000
pripadech)
CELKEM prostiedky 0,000 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152
Celkem
Rok Rok Rok Rok VFR 2021-
EMA 2027
2024 2025 2026 2027
Docasni
zaméstnanci 0,314 0,419 0,733
(tfidy AD)
Dogcasni
zaméstnanci 0,209 0,209 0,419
(ttidy AST)

V prvnim roce piedstavuji naklady na jedno misto AD na védecké poradenstvi 50 %, jelikoZz se
ocekava, ze v roce 2026 nebude provadeéni strategickych projektd dosud pln€ zahéjeno. U ostatnich
plnych pracovnich uvazk se naklady uctuji v plné vysi.
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Smllj.an . 0,000
zamestnanci
Vyslani
nérodni 0,000
odbornici
Celkem 0,524 0,628 1,152
Pozadavky na zaméstnance (FTE): Pracovni mista financovana Unii celkem
Rok Rok
2026 2027 CELKEM
Docasni zaméstnanci (tiidy AD) 2
23 2
Docasni zaméstnanci  (tfidy 1
AST) 1 1
Smluvni zaméstnanci od
Vyslani narodni odbornici
CELKEM 3 3 3
Popis ukolu:
Utednici a docasni | 1 AD pro poskytovani védeckého poradenstvi v souladu s ¢lankem 11, v némz
zaméstnanci se uvadi, ze agentura EMA poskytuje specializované poradenstvi s cilem
pomoci piedkladatelim projektt, ktefi vypracovavaji projekty zalozené na
inovativnich vyrobnich procesech, 1 AD a 1 AST pfi feSeni zvySeného
objemu analyz zranitelnosti a poskytovani souhrnnych tdaja
Externi zaméstnanci

V prvnim roce predstavuji naklady na jedno misto AD na védecké poradenstvi 50 %, jelikoz se
ocekava, ze v roce 2026 nebude provadéni strategickych projektli dosud pln€ zahajeno. U ostatnich
plnych pracovnich uvazk se naklady uctuji v plné vysi.
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3.2.5

3.2.6

3.2.7

Odhadovany dopad na investice souvisejici s digitalnimi technologiemi

Povinna opatfeni: do nize uvedené tabulky by mél byt zahrnut nejlepsi odhad
investic souvisejicich s digitalnimi technologiemi, které navrh/podnét vyzaduje.

Pokud je to pro realizaci ndvrhu/podnétu nutné, mély by byt prostfedky z okruhu 7
vyjimecné uvedeny v urCeném radku.

Prosttedky z okruht 1-6 by mély byt vykazany jako ,,vydaje politiky v oblasti
informacnich technologii na operacni programy*. Tyto vydaje se tykaji provozniho
rozpoctu, ktery bude pouzit na opétovné pouziti / nakup / vyvoj IT platforem/néstroji
pifimo souvisejicich s provadénim iniciativy a s nimi spojenych investic (napf.
licence, studie, ukladani dat atd.). Informace uvedené v této tabulce by mély byt v
souladu s udaji uvedenymi v oddile 4 ,,Digitalni rozmér.

CELKE
Rok Rok Rok Rok M VFR
CELKEM prostredKky na digitalni na
oblast a IT obdobi
2024 2025 2026 2027 2021-
2027
OKRUH 7
Vydajg nallnformacm technologie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(podnikové)
Mezisouéet za OKRUH 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Mimo OKRUH 7
Vydaje po_I]t|ky v oblavst|’ informaénich 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
technologii na operacni programy
Mezisoutet mimo OKRUH 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
CELKEM 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem
Navrh/podnét:

— ® miZe byt v plném rozsahu financovan pterozdélenim prosttedkii v ramci
prislusného okruhu viceletého financniho ramce (VFR).

Zvyseni prosttedkl v rozpo€tové polozce agentury EMA 06.100301 v letech 2026 a
2027 o 1,4 milionu EUR bude provedeno internim pierozdélenim prostiedkl v rdmci
okruhu 2b, tj. odpovidajicim snizenim rozpoctové polozky 06.0601 programu EU pro
zdravi na toto obdobi. Tyto prostfedky spravované Komisi budou pterozdéleny v
ramci stavajiciho finan¢niho kryti programu EU pro zdravi.

— [ vyzaduje pouziti neptidéleného rozpéti v ramci pfislusného okruhu VFR
a/nebo pouziti zvlastnich nastroji definovanych v natfizeni o VFR.

— O wvyzaduje revizi VFR.

Prispevky tretich stran
Navrh/podnét:
— [ nepocita se spolufinancovanim od tfetich stran.

— [ pocita se spolufinancovanim od tietich stran podle nasledujiciho odhadu:
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prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok

2024 2025 2026 2027 Celkem
Upfesnéte spolufinancujici
subjekt
Spolufinancované prostredky
CELKEM
3.3 Odhadovany dopad na ptijmy

— [ Navrh/podnét nema zadny finan¢ni dopad na piijmy.

— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

- O na vlastni zdroje
- (] na jiné piijmy
— O uved'te, zda je ptijem uceloveé vazan na vydajové polozky
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Prostiedky Dopad navrhu/podnétu*
Ptijmova rozpoétova polozka: dostupné v bézném
rozpoCtovém roce Rok 2024 Rok 2025 Rok 2026 Rok 2027
Clanek .............
U tcelové vazanych piijml upiesnéte dot¢ené vydajové rozpoctoveé polozky.
Jiné pozndmky (napft. zpiisob/vzorec vypoctu dopadu na piijmy nebo jin€ udaje).
4. DIGITALNI ROZMER
4.1 Pozadavky digitalniho vyznamu
Odkaz na | Popis pozadavku Dotcené Procesy na vysoké | Kategorie
poZadavek kategorie urovni, jichZ se tento
zucastnénych poZadavek tyka
stran
Cl. 6 odst. 1 Uznavani strategickych | Predkladatel Zadost o uznéni | Udaje
ket ok ckeh ol
projektu projektu strategickeho projektu Digitalni vetejna
Vnitrostatni <
. sluzba
organ
CL. 6 odst. 2 Clenské staty sdéli Komisi, | EK, &lenské staty | Oznamovani Udaje
ktery 4 j ¢ k
cry orean Je ureen X Digitalni vefejna
posuzovani a potvrzovanl

4

odecteni 20 % néakladt na vybér.
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strategickych projektt sluzba
Cl. 6 odst. 3 Evropska komise zvefejiiuje | EK, Clenské staty | Zvefejiovani Udaje
online  seznam  urcenych
organt ¢lenskych statd
Clanek 12 Kombinace posouzeni vlivi | Predkladatel Posuzovani Udaje
na zivotni prostiedi | projektu strategickych projektt ety
vyzadovanych podle nekolika Vnitrostatn z hlediska nékolika Digitalni feSeni
pravnich zakladt nl,tros atnl pravnich zakladt Digitalni vefejna
prostiednictvim  spole¢nych organ §
nebo koordinovanych postupii sluzba
Clanek 13 Dostupnost piisluinych udaji | Clenské staty Zpiistupnit adaje o | Udaje
, (m planovani , im planovani
Odstavec 1 0 lizemnim planovani uzemnim planovani Digitalni fegen
Clanek 13 Kombinace posouzeni plant Clenské staty Posuzovani pland  z | Udaje
od 5 hlediska né¢kolika Digitalni veieina
stavec prévnich zakladd igitalni vefejna
sluzba
Clanek 16 Zadost o posouzeni feseni | Piedkladatel Zadost o posouzeni Udaje
zranitelnosti projektu TV
Digitalni feseni
Informovani o  existenci | Ureny organ Inf L Dicitalni vefeind
strategickych projekt . nformovani 0 igitalni vefejna
., . | Komise vyfesenych .
zam&fenych na feseni itelnvch mistech sluzba
stavajici zranitelnosti zramteinych mistec
Kapitola IV Pravidla pro zadavani | Clenské staty Zahajeni zadavani | Udaje
vetejnych zakazek na kriticky Vefeind , vetejnych zakazek
dtlezité 168ivé piipravky efene organy,
hospodatsky
subjekt
Clének 19 Oznamovani nérodnich | Clenské staty Oznamovani narodnich | Udaje
programil Komise programil
Skupina pro
fizeni krizi
4.2 Udaje
Typ udaji Pozadavky na odkazy Norma a/nebo specifikace
Seznam organti &lenskych statd | Clanek 6 Standardni seznam  ¢lenskych
uréenych k  posuzovani a statl
potvrzovani strategickych
projektt
Strategicky projekt Clanek 6 Neni uréeno
Status  nejvy$siho  narodniho | Clanek 9 Neni uréeno
vyznamu pro strategické projekty
Kombinované posuzovani vlivii | Clanek 12 Definovano podle jinych
na zivotni prostredi pravnich zakladi
Udaje o tizemnim planovani Clanek 13 Neni uréeno
Odstavec 1
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Kombinované urbanistické | Clanek 13 Neni uréeno
osudk

posudky Odstavec 2

Posouzeni, zda  strategické | Clanek 16 Neni uréeno

projekty fesi zranitelnost

dodavatelskych fetézci

Narodni programy Clanek 19 Neni uréeno

Seznam orgénil ¢lenskych statl uréenych k posuzovéni a potvrzovani strategickych projektt
bude zvefejnén na internetovych strankach ec.europa.eu, pficemz se bude vychazet z jejich
norem, aby byly tyto projekty dohledatelné a pfistupné.

Akt se fidi zasadou ,,pouze jednou* tim, ze nezdvojuje shromazd’ovéani udajii pro identifikaci
kriticky dualezitych 1écivych ptipravki a hodnoceni zranitelnych mist v jejich dodavatelskych
fetézcich, a to opétovnym pouzitim udaji shromézdénych v rdmci revize obecnych pravnich
predpist v oblasti [éCivych pripravk.

Udaje tykajici se posouzeni se fidi pfisluSnym pravnim zékladem, na némz bylo zaloZeno

posouzeni.

Toky udajii

Postup uréeni vnitrostatniho organu

Vnitrostatni
organy

Evropska komise

Uréi organ odpovédny za
strategické projekty

I

_, Oznami uréeny organ

Zvefejni seznam
uréenych organl na

internetowych strankach

Typ udaji Odkaz (odkazy) na Subjekt, Subjekt, ktery | Spoustéci Cetnost (v

poZadavek ktery ziskava udaje mechanismus pro | pfisluSnych

(poZadavky) poskytuje vyménu udaji pripadech)

udaje
Seznam organt Clének 6 Clenské staty | Komise Neni ur¢eno Nepouzije se
¢lenskych stati
uréenych k
posuzovani a
potvrzovani
strategickych
projektt
Projekt Clanek 6 Predkladatel | UrCeny organ Z podnétu
projektu predkladatele
projektu
Strategicky Clanek 6 Urcéeny organ | Predkladatel Na zadost Neni stanovena
projekt projektu predkladatele zadna lhita
projektu

Status nejvy$siho | Clanek 9 Vnitrostatni Predkladatel Neni stanovena
narodniho organy strategického zadna lhuta
vyznamu pro
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strategické projektu
projekty
Kombinované Clanek 12 Ptislu$ny Piedkladatel Do 45 dnti po
posuzovani vlivi organ strategického obdrzeni vsech
na zivotni projektu nezbytnych
prostredi informaci a s
vyhradou vyjimek
Udaje o tzemnim | CI. 13 odst. 1 Clenské staty | Siroka
planovani vefejnost
Kombinované CL. 13 odst. 2 Prislusné Predkladatel Neni stanovena
urbanistické organy strategického zadna lhita
posudky ¢lenskych projektu
statd
Z4dost o Cl. 16 odst. 2 Predkladatel | Urceny organ Z podnétu
posouzeni strategického predkladatele
feseni projektu projektu
zranitelnosti
prostiednictvim
strategickych
projektt
Posouzeni Cl. 16 odst. 2 Uréeny organ | Predkladatel Do 15 pracovnich
feSeni strategického dnt
zranitelnosti projektu
prostiednictvim
strategickych
projekta
Posouzeni Cl. 16 odst. 2 Urceny organ | Komise Pokud strategicky
feSeni projekt fesi
zranitelnosti stavgjti?i t
rostiednictvim zraniteinos
P - Y dodavatelského
strategickych oo
teglc ret€zce
projektt
Neni stanovena
zadna lhuta
Narodni CL. 19 odst. 2 Clenské staty | Komise Do 6 mésict po
programy Vstupu tohoto
nafizeni v platnost
4.3 Digitalni FeSeni
Neptedpokladé se zadné nové digitalni fesen.
4.4 Posouzeni interoperability
Odkaz  na | Popis pozadavku Interakce Dopad na »preshrani¢ni
pravni pfes hranice | interoperabilitu®
predpis ¢lenskych

stati, mezi
subjekty EU
nebo mezi
subjekty EU
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a  subjekty
vefejného
sektoru
ClL 6 odst. 2 | Clenské staty sdéli
Komisi, ktery organ je
urCen k posuzovani a |
potvrzovani Z4dna interakce, pouze jedno prosté oznadmeni
strategickych projektt a/nebo zvefejnéni
Cl. 6 odst. 3 | Evropska komise
zvetejiuje online
seznam urcenych
organil ¢lenskych
stath
4.5 Opatreni na podporu digitalniho provadéni
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