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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

EU ma silny a konkurencieschopny farmaceuticky sektor, ktory je svetovym lidrom vo vyrobe
liekov, vyrazne prispieva k hospodarstvu EU a priamo zamestnava priblizne 800 000 Fudi’.
Ako mimoriadne silny sa prejavuje v oblasti vyskumu a vyvoja inovacnych liekov. Prostredie
farmaceutickej vyroby vSak v poslednych desatrociach preslo vyvojom. Farmaceuticka
vyroba v EU sa zameriava na komplexnejsie lieky, ktoré si vyzaduji $pickovu infrastruktaru,
kvalifikovanu pracovnu silu a sofistikované procesy. Vyroba vstupov pre generické lieky sa
Coraz viac presiva mimo Eurdpy. Zaroven takmer 70 % liekov vydavanych v Eurdpe
predstavuju generické lieky.

EU ¢&eli oraz vadsim vyzvam pri zabezpe¢ovani stabilnych a odolnych dodavok liekov, ktoré
maju kriticky vyznam pri zabezpetovani zdravia pacientov v EU. Nedavne celosvetové
udalosti vratane pandémie COVID-19 a vojny Ruska proti Ukrajine odhalili zraniteI'nosti vo
farmaceutickych dodéavatel'skych retazcoch EU. Nedostatok kritickych liekov predstavuje
znacné riziko pre pacientov a verejné zdravie a ohrozuje fungovanie systémov zdravotnej
starostlivosti.

Ukazalo sa, ze hlavné priciny nedostatku liekov st komplexné a ovplyviiuje ich viacero
faktorov, pri¢om problémy boli identifikované v celom farmaceutickom hodnotovom retazci
od problémov s kvalitou a vyrobou, cez obchodné rozhodnutia a zlozité dodavatel'ské retazce
az po konkurencieschopnost’ priemyslu. Nedostatok liekov je konkrétne dosledkom naruseni
dodavatel'ského retazca v dosledku nedostatocnej diverzifikacie klucovych dodavatelov
a zranitel'nosti ovplyvitujicich dodavky kli¢ovych zloziek a komponentov.

Pri skimani pric¢in nedostatku kritickych liekov, teda liekov, pre ktoré nie je k dispozicii
ziadna vhodna alternativa a v pripade ktorych by nedostato¢né zasobovanie viedlo k vaznej
ujme alebo riziku ujmy u pacientov, je doblezité¢ rozliSovat medzi nepatentovanymi alebo
generickymi lieckmi® a inovaénymi alebo patentovanymi liekmi®. Niektoré z trhovych dynamik
pozorovatel'nych pri generickych liekoch sa nemusia nevyhnutne vztahovat' na inovacné
lieky. Zdravotnicke systémy EU Goraz viac vyuzivaju generické lieky a zvyknii ich obstaravat’

evvr

starostlivost’.

Poukazalo sa na priemyselné problémy, ktoré ovplyviiuju dostupnost’ kritickych liekov v EU,
vratane nedostatoénych investicii do vyrobnych kapacit v EU, &o prispelo k zvysenej
zavislosti od dodavok zkrajin mimo EU. Nejednotné postupy verejného obstardvania
v Clenskych Statoch predstavuju problém a neprispievaji k vytvoreniu najpriaznivejSich
podmienok pre investicie. Okrem toho nedostatok pracovnej sily a potreba Specializovanych
zru¢nosti vo farmaceutickej vyrobe eSte viac zatazuji schopnost’ odvetvia zabezpecit’ stabilné
dodavky kritickych liekov.

Sprava o posudeni vplyvu a zhrnutie prilozené k revizii vSeobecnych farmaceutickych pravnych
predpisov, priloha 5, 2023.

2 10VIA White paper. Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines (Biela
kniha IQVIA. Pod povrchom: odhalenie skutoénej hodnoty generickych liekov), april 2024.

Generic and hybrid medicines (Generické a hybridné lieky) | Europska agenttra pre lieky (EMA).
Patent protection in the EU (Patentova ochrana v EU) Eurépska komisia.
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https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en?prefLang=sk&etrans=sk
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?prefLang=sk&etrans=sk
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Pandémia ochorenia COVID-19 jasne odhalila vyznamné zranitel'nosti vo farmaceutickom
dodavatel'skom retazci EU, najmi velku zavislost od zahrani¢nych zdrojov, pokial ide
o uc¢inné latky. Vyvozné obmedzenia, ktoré zaviedli niektoré krajiny pocas pandémie, odhalili
obmedzenu schopnost’ Eurdpy nezavisle vyrabat’ urcité lieky, co ohrozilo verejné zdravie
vcelej EU. Tato situdcia zdoraznila kPG¢ovy vyznam hospodarskej bezpe¢nosti, pretoZe
narusenie globalnych dodéavatel'skych retazcov — ¢i uz v doésledku pandémie, geopolitického
napétia alebo inych faktorov—moéze mat véazne dosledky pre narodnt a regionalnu
bezpecnost’, hospodarsku odolnost’ a verejné zdravie.

Pandémia poukazala na to, aké dodlezité su niektoré odvetvia, najmi lieky, pre zachovanie
hospodarskej bezpe¢nosti EU. Kedze Eurdpa &eli rasticemu geopolitickému napitiu
a globalnym naruseniam, ku ktorym moéze dochadzat’ cCoraz cCastejSie, je nevyhnutné
zabezpecit’ stabilitu a spolahlivost’ kritickych dodavatel'skych retazcov vratane retazcov pre
lieky. RieSenim tychto zranitelnosti moze EU zvysit svoju pripravenost a odolnost,
zabezpecit’ blaho a verejné zdravie svojich ob¢anov a posilnit’ svoju celkovii bezpe¢nost'.

V ramci prieskumu uskuto¢neného ako stcast’ spolocnej akcie ¢lenskych Stdtov zameranej na
nedostatok liekov a financovanej z programu EU4Health (CHESSMEN)’ sa zistilo, Ze viac
ako 50 % oznamenych nedostatkov je sposobenych vyrobnymi problémami, ¢o je kategoria,
ktora zahfna nedostatky suvisiace s dostupnost'ou uc¢innych latok.

Obrazok 1: Hlavné pri¢iny nedostatkov liekov v rokoch 2022 a 2023 v krajinach EU/EHP zoskupené podPa
klasifikdcie pracovnej skupiny jednotnych kontaktnych miest (spolo¢na akcia CHESSMEN)

Okrem toho sa pristup k niektorym liekom, ako st lieky na zriedkavé choroby, moéze
v jednotlivych ¢lenskych Statoch znacne 1iSit’. Spolo¢nosti vzhl'adom na rozne faktory vratane
velkosti trhov uvadzaju lieky na trh v EU odlisnymi sposobmi. V dosledku toho pacienti
vcelej EU nemusia mat rovnaky pristup k lieckom, ktoré potrebuji, azlyhania trhu
pretrvavaju, a to aj v rdmci vyvoja prioritnych antimikrobidlnych latok, ktoré moézu pomdct’
rieSit’ antimikrobialnu rezistenciu.

5 CHESSMEN (2024) Sprava o analyze zakladnych priéin.
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Nedostatok liekov je do politického programu EU zaradeny uZ takmer desat’ rokov®. Vo
farmaceutickej stratégii pre Eurépu sa vroku 2020’ uznalo, Ze je potrebné vytvorit
nad¢asovy regulacny farmaceuticky rdmec a d’alej posilnit’ farmaceuticky priemysel pri
podpore vyskumu, inovacii a technologii, ktoré spliaju terapeutické potreby pacientov,
a zaroven zabezpecit’ pacientom pristup k cenovo dostupnym liekom.

Sti¢astou farmaceutickej stratégie bolo aj zacatie §truktirovaného dialégu® o priemyselnom
rozmere bezpecnosti dodavok. Od roku 2021 sa v ramci tejto iniciativy spojili zainteresované
strany z farmaceutického priemyslu (vratane vyrobcov ucinnych latok), velkoobchodnici,
zdravotnicki pracovnici a pacienti a organy ¢lenskych Statov.

Nasledne Komisia v roku 2022 wuverejnila pracovny dokument utvarov Komisie
o zranitePnych miestach globalnych dodavateP’skych ret’azcov liekov®, v ktorom boli
uvedené hlavné zistenia Struktirovaného dialégu s cielom poskytnut’ informacie pre d’alSie
opatrenia na zlepSenie bezpecnosti dodavok a dostupnosti kritickych liekov, u¢innych latok
a surovin a vstupnych surovin pre lieky.

Odvtedy boli prijaté d’alSie opatrenia na rieSenie uvedenych problémov vratane problému
zaistenia bezpecnosti dodavatel'ského retazca kritickych liekov. Tieto kroky sa tykaju najma
navrhovanej revizie vieobecnych farmaceutickych pravnych predpisov EU'?, o ktorej
rokuji spoluzdkonodarcovia, a roz§ireného mandatu Eurdpskej agentiiry pre lieky (EMA)!!.

V roku 2023 Komisia uverejnila ozniamenie o riefeni nedostatku liekov v EU'?, v ktorom
stanovila niekol’ko opatreni na lepSiu prevenciu a zmiernenie nedostatku kritickych
lickov v EU. Zatial &o farmaceutické spolo¢nosti st zodpovedné za zabezpeéenie
dostatocnych dodavok liekov na pokrytie potrieb pacientov, ¢lenské Staty zabezpecuju dohl'ad
nad dodavkami liekov na svojom uzemi. Nedostatok liekov sa vdcSinou riesi a aj odstraniuje
na vnutro$tatnej urovni. Aby sa vSak predislo kritickému nedostatku lickov, ked nie su
k dispozicii ziadne alternativne lieky a tato situdcia sa neda vyrieSit’ na vnuatroStatnej urovni,
aaby sa takyto nedostatok zmiernil, si potrebné koordinované opatrenia na rieSenie
problémov v oblasti dodavok a na zvySenie odolnosti eurdpskych dodavatel'skych retazcov
liekov v dlhodobom horizonte.

V oznameni z roku 2023 sa preto kladie osobitny doraz na najkritickejSie lieky, pre ktoré
musi byt vzdy zaistena bezpeénost dodavok v EU. Zdoraznila sa v flom potreba zverejnit
unijny zoznam kritickych liekov pred prijatim revidovanych farmaceutickych pravnych
predpisov EU. Prvy tnijny zoznam kritickych liekov, ktory bol zostaveny na zéklade
kombinacie kritérii zavaZnosti ochorenia a dostupnosti alternativnych liekov, zverejnila
Eurdpska komisia, agentira EMA a vedtci predstavitelia agentur Clenskych Statov pre lieky

Pozri napriklad uznesenie Eurépskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlepsenie
pristupu k liekom a zavery Rady EPSCO (2021/C 269 1/02).

Farmaceuticka stratégia pre Eurépu — Eurdpska komisia (europa.eu).

Struktirovany dialég o bezpeénosti dodavok liekov — Eurdpska komisia (europa.eu).
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.cu).

Reforma vseobecnych farmaceutickych pravnych predpisov EU (europa.eu): nédvrhy zahfiiajii opatrenia
na rieSenie syst¢émového nedostatku a zlepSenie bezpecnosti dodavok kritickych liekov za kazdych
okolnosti zavedenim prisnejsich povinnosti tykajucich sa dodavok, skorSieho oznamovania a posilnenia
ulohy agentary EMA pri koordinacii s ¢lenskymi Statmi. Navrhuju sa aj opatrenia na posilnenie
dodavatel'skych retazcov kritickych liekov zavedenim eurdpskeho systému varovania pred nedostatkom
a planov na predchadzanie nedostatku vsetkych liekov.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z25.januara 2022 o posilnenej ulohe
Eurépskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomdcok.

Communication_medicines_shortages EN_0.pdf.
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_SK.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_SK.html
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/sk/pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_sk
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.SLK
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
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v decembri 2023 a bol revidovany v decembri 2024'3. Ide o prvy zoznam, na zaklade ktorého
mozno analyzovat’ zranitelnosti v dodavatel'skom retazci tychto liekov a oblasti, v ktorych st
potrebné d’alSie opatrenia na posilnenie tychto dodavatel'skych retazcov. Zoznam obsahuje
viac ako 270 ucinnych latok, ktoré sa pouzivaju na lieCbu roznych ochoreni, ako su infekcie,
kardiovaskularne ochorenia, dusevné choroby a rakovina.

Ako klicové opatrenie na zvySenie bezpeCnosti dodavok kritickych liekov Komisia vo
svojom ozndmeni oznamila aj zaloZenie Aliancie pre kritické lieky'*. Tato aliancia bola
oficidlne zriadena v aprili 20243 a nadviizuje na pristup, ktory Komisia uspesne pouzila
v inych oblastiach (batérie, polovodice, kritické suroviny). Hlavnym cielom aliancie bolo
»identifikovat’ vyzvy vyplyvajuce zo zranitenosti a najvhodnejSie opatrenia a néstroje na
rieSenie zranitel'nosti v dodavatel'skych ret'azcoch kritickych liekov, pricom hlavnym ciel'om
v oblasti verejného zdravia je znizit' riziko nedostatku tychto kritickych liekov*. Zdruzuje
viac ako 300 organizacii (od spoloCenstiev pacientov avedcov az po poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti, priemysel a organy verejnej moci). V roku 2024 zverejnila aliancia
po intenzivnych konzultacidch so svojimi clenmi 28. februara 2025 svoju strategicku spravu
vratane suboru odportcani'®.

Tymto navrhom nariadenia sa plni politicky zavdzok predsednicky von der Leyenovej
navrhnut’ akt o Kritickych liekoch s cielom riesit zdvazny nedostatok liekov a znizit
zavislost’ stvisiacu s kritickymi liekmi a zloZzkami, ako aj zabezpecit dodavky cenovo
dostupnych liekov!’. Navrhované nariadenie bude déleZitou etapou pri dobudovani eurépskej
zdravotnej tnie; vychiddza 1. zopatreni navrhovanych vrdmci prebiehajucej revizie
farmaceutickych pravnych predpisov EU; 2. zrozsireného mandatu EMA v oblasti
pripravenosti na krizy akrizového riadenia v oblasti liekov; 3. z kIi¢ovych opatreni na
dobudovanie eurépskej zdravotnej tUnie, v ktorej sa vietky &lenské $taty EU spolo¢ne
pripravujii areaguju na zdravotné krizy av ktorej je zdravotnicke vybavenie pristupné,
cenovo dostupné a inovacné'®, a 4. znovych opatreni priemyselnej politiky, ktoré nedavno
nadobudli G&innost’ v inych , kritickych* oblastiach!®.

Rozsah posobnosti a ciele

Vzhladom na suacasni geopolitickil situaciu a vyznam Zivotaschopného eurdpskeho
farmaceutického priemyslu pre hospodarsku bezpeénost EU je ciefom navrhovaného
nariadenia doplnit’ opatrenia navrhnuté pri revizii farmaceutickych pravnych predpisov EU
s cielom rieSit zranitelnosti dodavatel'skych retazcov kritickych liekov a podporit
bezpecnost’ doddvok a dostupnost’ tychto liekov.

Rozsah pdsobnosti navrhovaného nariadenia sa zameriava predovSetkym na kritické lieky
uvedené v unijnom zozname kritickych liekov, ktory je formélne stanoveny v navrhovanom
nariadeni o liekoch. V nadvidznosti na ozndmenie zroku 2023 bol zostaveny prvy Unijny
zoznam kritickych liekov, na ktorom sa podielali veduci predstavitelia agentir ¢lenskych
Statov pre lieky, Europska komisia aagentira EMA po konzulticii s kli€ovymi

13 Unijny zoznam kritickych liekov | Eurdpska agentura pre lieky (EMA).

Aliancia pre kritické lieky — Eurdpska komisia.
https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/sk/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-%20VARHEL Y1.pdf.

Europska zdravotna unia — Eurépska komisia.

Napriklad eurépsky akt o kritickych surovinach a akt o emisne neutralnom priemysle.
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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?prefLang=sk&etrans=sk
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/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_sk
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/ip_23_1661
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_en?prefLang=sk&etrans=sk
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zainteresovanymi stranami vratane organizacii pacientov a priemyselnych zdruzeni. Tento
zoznam bol prvykrat uverejneny v decembri 2023 a aktualizovany o rok neskor.

Navrhovanym nariadenim sa zavadzaju aj opatrenia na zlepSenie pristupu k inym liekom
spoloéného zaujmu a ich dostupnosti, aby sa zabezpe¢ilo, Ze pacienti v celej EU budii moct
tieto lieky vyuzivat’ vzdy a vSade, ked’ ich budu potrebovat. Tieto lieky mézu zahmat’ lieky
na zriedkavé choroby?’ alebo nové antimikrobidlne latky.

Vseobecné a specifické ciele

Vseobecnym cielom tohto nariadenia je posilnit’ bezpecnost’ dodavok a dostupnost’ kritickych
lieckov v ramci EU, ¢im sa zabezpeéi vysoka uroveii ochrany verejného zdravia a podpori sa
bezpecnost Unie, ako aj zlepsit dostupnost’ a pristupnost’ inych $pecifickych liekov, ak
fungovanie trhu inak dostatocne nezabezpecuje ich dostupnost’ a pristupnost’ pre pacientov,
pricom sa nalezite zohl'adni vhodnost’ zabezpecenia cenovej dostupnosti liekov.

Specifickymi ciel'mi iniciativy si:
— ul’ah¢it’ investicie do vyrobnych kapacit pre kritické lieky, ich G¢inné latky a iné
klacové vstupy v EU,

— znizit’ riziko narusenia dodavok a posilnit’ dostupnost’ stimulovanim diverzifikacie
dodavatel'ského ret'azca a odolnosti v postupoch verejného obstaravania kritickych
liekov a inych liekov spolo¢ného zdujmu,

— vyuzit' suhrnny dopyt zucastnenych c¢lenskych Statov prostrednictvom postupov
spolo¢ného obstaravania,

— podporovat’ diverzifikdciu dodavatel'skych retazcov aj ulahCovanim uzatvarania
strategickych partnerstiev.

. Sulad s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Cielom navrhu je zabezpecit' sulad s viacerymi existujicimi politickymi ustanoveniami
a iniciativami EU v oblasti zdravia aliekov, atym zabezpecit vysoku tUroven ochrany
l'udského zdravia pri definovani a vykondvani politiky EU!.

Navrhované nariadenie doplia prebiehajicu reviziu farmaceutickych pravnych predpisov
EU?2 ahlavné opatrenia farmaceutickej stratégie pre Eurépu®. Je v sulade s jej cielmi
zvysit pristup k liekom, zlepSit’ bezpecnost’ dodavok a riesit’ nedostatok liekov pri si¢asnom
zohl'adiiovani cenovej dostupnosti liekov. Doplita hlavné ustanovenia o dostupnosti liekov
a bezpecnosti dodavok liekov, ako sa navrhuje vnovych farmaceutickych pravnych
predpisoch?. Zatial’ o revidovanym farmaceutickym ramcom EU sa posilituji povinnosti
drzitelov povolenia na uvedenie na trh, aby predchadzali nedostatku, azavadzaju sa
koordinované opatrenia EU na zmiernenie kritického nedostatku, tymto navrhovanym
nariadenim sa vytvaraju potrebné podmienky — investicie, koordinicia obstaravania —na
aktivne zniZenie zavislosti a posilnenie vyrobnej kapacity EU.

V navrhovanom nariadeni sa zachovava zéasada ,len raz*“ tym, Ze sa nim zabranuje duplicite
ustanoveni a poziadaviek tykajacich sa zhromazd’ovania Uidajov na identifikéciu kritickych
liekov aposudzovania zranite'nosti dodéavatel'skych retazcov. Navrhované nariadenie
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Lieky na zriedkavé choroby — Eurdpska komisia.

Konsolidované znenie Zmluvy o Eurdpskej unii (konsolidované znenie).
Reforma farmaceutickych pravnych predpisov EU — Eurdpska komisia.
Farmaceuticka stratégia pre Europu — Eurdpska komisia (europa.eu).

H Nariadenie COM(2023) 193 final, kapitola X.
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/orphan-medicinal-products_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=oj:JOC_2012_326_R_TOC
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_sk
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:52023PC0193
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vychddza zo unijného zoznamu kritickych liekov, ktory je stanoveny v ¢lanku 131
navrhovaného nariadenia o liekoch. Navrhované nariadenie okrem toho vychadza zramca
zberu udajov a metodiky na identifikaciu zranitel'nosti v dodéavatel’skych retazcoch kritickych
liekov, ktorych vypracovanie sa navrhuje v ramci farmaceutickych pravnych predpisov EU.
Tym sa zaruCuje, ze hodnotenie zraniteInosti dodéavatel'skych retazcov je zalozené na
harmonizovanej a vedecky spol’ahlivej metodike vypracovanej na urovni EU.

Navrhované nariadenie okrem toho vychadza zvysledkov Struktirovaného dialégu
o liekoch®® a pracovného dokumentu ttvarov Komisie o zranitelnych miestach globalnych
dodavatel'skych retazcov liekov?S, pri¢om obsahuje opatrenia na rieSenie zranitelnosti vo
farmaceutickom dodavatel'skom retazci.

Navrhované nariadenie vychadza aj zrozsireného mandatu agentiry EMA?’. V tejto
suvislosti bolo kl'icovou poziadavkou tohto rozsireného mandatu spustenie Eurépskej
platformy na monitorovanie nedostatku liekov?® sciefom zlepsit monitorovanie
nedostatku liekov v celej EU. Tato platforma umozni drzitefom povolenia na uvedenie na trh
aj prisluSnym vnuatrostaitnym orgdnom predkladat’ tdaje o ponuke, dopyte a dostupnosti
centralne a vnutrostatne povolenych liekov pocas krizovych situdcii a situécii pripravenosti.
Tato platforma sa bude d’alej rozSirovat’ v stvislosti s reviziou farmaceutickych pravnych
predpisov EU.

Opatrenia v navrhovanom nariadeni tykajiice sa kolaborativneho obstaravania doplnaji
existujiice nastroje kolaborativneho obstaravania podla nariadenia (EU) 2022/2371
o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia®, nariadenia (EU) 2022/2372 o ramci
opatreni na zabezpeCenie dodavok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dolezitych
v krizovej situécii v pripade niidzovej situacie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie®.
Opatrenia na kolaborativne obstaravanie liekov spolo¢ného zaujmu vychadzaju aj zo
spolo¢nych klinickych hodnoteni a dobrovolnej spoluprdce medzi ¢lenskymi $tatmi podla
nariadenia (EU) 2021/2282 o hodnoteni zdravotnickych technolégii’!.

Navrhovanym nariadenim sa zohladiiuje praca Aliancie pre kritické lieky®?, ktora sa
zameriava na rieSenie zranitel'nosti v dodavatel'skych retazcoch kritickych liekov.

A napokon, tymto navrhom sa zohladiuji vSetky moZnosti financovania dostupné
v sti€asnom viacrocnom finan¢nom ramci, ktoré moézu podporit’ ciele tohto navrhované¢ho
nariadenia.

. Siilad s ostatnymi politikami EU

Tento navrh je v sulade s politikou EU v oblasti inovacii a konkurencieschopnosti, najmé
s Kompasom konkurencieschopnosti*>. V tomto ozndmeni sa navrhované nariadenie uvadza
ako jedno zhlavnych opatreni vramci treticho piliera (zniZenie nadmernych zavislosti
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Struktarovany dialog o bezpe&nosti dodavok liekov — Eurépska komisia.
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z25. janudra 2022 o posilnenej (ilohe
Eurdpskej agentary pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomocok.

Eurdopska platforma na monitorovanie nedostatku liekov (ESMP) | Eurdopska agentura pre lieky
(EMA) — platforma je plne funkéna od januara 2025.

28

2 Nariadenie — 2022/2371 — SK — EUR-Lex.
30 Nariadenie — 2022/2372 — SK — EUR-Lex.
3l Nariadenie — 2021/2282 — SK — EUR-Lex.
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Aliancia pre kritické lieky — Eurépska komisia.
Kompas konkurencieschopnosti, ktory obsahuje nové plany pre udrzatelnu prosperitu
a konkurencieschopnost’ Eurdpy. Pozri aj: Konkurencieschopnost’ — Eurdpska komisia.
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.SLK
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.SLK
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/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj/slk
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://commission.europa.eu/priorities-2024-2029/competitiveness_sk
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a zvySenie bezpecnosti). Takisto sa v nom spominaju kritické lieky ako jedna z moZznych
vybranych oblasti pre pilotné pripady, v ktorych Komisia navrhne koordinaciu politik EU
a Clenskych Statov. Navrhované nariadenie bude mat nepriamy pozitivny vplyv na
konkurencieschopnost EU tym, Ze sa nim podpori stabilnejsie a predvidatelnejsie trhové
prostredie, stimuluju sa investicie a podporia inovacie vo farmaceutickom sektore, ktory
tradi¢ne zohrava zasadni ulohu v konkurencieschopnosti EU*. Ustanovenia podla
navrhovaného nariadenia mézu byt podporené partnerstvami v ramci programu Horizont
Euroépa®’, ktoré poskytuju finanéné prostriedky na oblasti, ako su vyskum a inovacie v oblasti
technologii, ktoré maji potencial stat’ sa zakladnymi prostriedkami podporujicimi vyrobny
proces.

Okrem toho je cielom eurépskej priemyselnej stratégie®® posilnit’ odolnost’ jednotného trhu
ariedit strategické zavislosti EU. Navrhovanym nariadenim sa podporujii tieto ciele
posilnenim odolnosti farmaceutického dodavatel'ského retazca a znizenim zavislosti od
zdrojov kritickych liekov a i¢innych farmaceutickych latok z krajin mimo EU. Navrhované
nariadenie je takisto v sulade soznidmenim Komisie o Dohode o ¢istom priemysle’’,
v ktorom sa uvadzaju konkrétne opatrenia na premenu dekarbonizacie na hnaciu silu rastu,
najméd pre energeticky narocné priemyselné odvetvia. Patria sem aj opatrenia na strane
dopytu, ktorych cielom je vytvorit' vhodné podmienky pre prosperitu podnikov, podobné tym,
ktoré sa navrhuja v tomto nariadeni.

Nariadenie EU o rozpoétovych pravidlach je hlavnym referenénym bodom pre zasady
a postupy, ktorymi sa riadi rozpodet EU, vratane spolo&ného obstarivania a obstaravania na
ucet alebo v mene clenskych $tatov. Minuly rok nadobudlo u¢innost’ prepracované znenie
nariadenia o rozpo&tovych pravidlach®®. Navrhované nariadenie poskytuje zaklad pre tieto
typy obstardvania kritickych liekov a inych liekov spolocného zdujmu podla jednotlivych
odvetvi, pricom je v sulade s procesnym ramcom stanovenym Vv nariadeni o rozpoctovych
pravidlach, ale stanovuju sa v iom osobitné podmienky, za akych sa moze zacat’ spolo¢né
obstaravanie a obstaravanie na ucet alebo v mene €lenskych Statov. Tieto osobitné podmienky
tykajuce sa urcitej prahovej hodnoty ¢lenskych §tatov zucastiiujicich sa na postupe a kritérii
opravnenosti, pokial ide o lieky, odradzaja postdenie toho, kde by bol zasah Komisie
najvhodnejsi vzhl'adom na ciele aktu.

V sugasnosti prebieha hodnotenie smernic EU o verejnom obstaravani*® a Komisia predlozi
navrh na reviziu ramca v roku 2026. To umozni zahrnat' kritéria udrzatelnosti, odolnosti
a eurdpskej preferencie do verejného obstaravania EU pre strategické odvetvia. Navrhovanym
nariadenim by sa zaviedli opatrenia tykajuce sa vnutroStdtneho verejného obstardvania
urcitych liekov v stlade s ciel'mi tejto pripravovanej revizie s cielom prispiet k zaisteniu
bezpecnosti doddvok aumoznit’ uprednostiiovanie eurdpskych liekov pri verejnom
obstaravani kritickych liekov ainych liekov spolocného zaujmu, pokial je to potrebné
a v stlade s medzindrodnymi zavizkami Unie.

34 Pozri aj kapitolu 1. Lieky —silny ekosystém na dolezitej krizovatke (Farmaceuticka stratégia pre

Euroépu).
35 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z28. aprila 2021, ktorym sa zriad'uje
Horizont Eurdpa — rdmcovy program pre vyskum a inovacie.
Nova priemyselna stratégia pre Eurdpu.
Dohoda o ¢istom priemysle — Eurdpska komisia.
Nariadenie o rozpoé&tovych pravidlach EU — Eurépska komisia.
Komisia zverejnila vyzvu na predkladanie podkladov a verejni konzultaciu o hodnoteni smernic
o verejnom obstaravani — Eurdpska komisia.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:52020DC0102
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/clean-industrial-deal_sk
https://commission.europa.eu/publications/eu-financial-regulation_sk
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_en?prefLang=sk&etrans=sk
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Navrhované nariadenie je konzistentné so SirSim tusilim o modernizaciu a prisposobenie
pravnych predpisov EU suéasnym vyzvam, ked’Ze jeho cielom je znizit administrativne
zatazenie aulahCit postupy vydavania povoleni pre strategické projekty. Navrhované
nariadenie je vstGlade so sihrnnym navrhom* ajeho ciefom je riesit
zranitel'nosti dodavatel'skych retazcov liekov bez toho, aby sa zvysilo celkové zatazenie
priemyslu.

Digitalne technologie

Navrhované¢ nariadenie je vsulade snedavnymi klIaovymi eurdpskymi digitalnymi
iniciativami (akt o umelej inteligencii a smernica NIS 2), ktorych cielom je podporit
bezpecnl a interoperabilni vymenu udajov, vyuzivanie pokrocilych technologii a vysoka
spoloéni troveii kybernetickej bezpecnosti v celej Unii. Akt oumelej inteligencii*!
a smernica NIS 2*? poskytuji rdmce pre zodpovedné pouzivanie umelej inteligencie a vysoku
spolo¢nu uroven kybernetickej bezpecnosti.

Okrem toho aktom o interoperabilnej Eurépe*spolu so $pecializovanymi néstrojmi, ako je
napriklad sibor nastrojov eurdpskeho ramca interoperability a opakovane pouzitelné
komponenty, sa podporuje Standardizovana vymena tidajov medzi ¢lenskymi $tatmi. Nedavno
prepracovany portal Tenders Electronic Daily** (d’alej len ,,TED*) sltizi ako i¢inny nastroj na
zverejiilovanie a monitorovanie postupov verejného obstaravania.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Névrh vychadza z ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU). Je to v stilade
s pravnym zakladom existujucich farmaceutickych pravnych predpisov EU. Clanok 114
ods. 1 ma za ciel' vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu. V sulade s ¢lankom 114 ods. 3
ZFEU navrh vychadza z vysokej Girovne ochrany zdravia.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

Ciele tohto ndvrhu nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni jednotlivych ¢lenskych
Statov, ked’ze problémy spojené s nedostatkom liekov a zranitenostami dodavatel'skych
retazcov presahuji hranice jednotlivych Statov. Na zabezpecenie koordinovanej a i€innej
reakcie na tieto cezhrani¢né problémy su potrebné opatrenia na tirovni EU. Navrh zohl'adiiuje
tuto zasadu pri navrhovani individualnych opatreni, najmé pri obstaravani kritickych liekov
a inych liekov spolo¢ného zaujmu.

40 Komisia zjednodusuje pravidlad tykajlice sa udratelnosti a investicii EU, vdaka ktorym sa zniZi

administrativna zat'az o viac ako 6 miliard EUR — Eurépska komisia.
41 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13.jGna 2024, ktorym sa stanovuju
harmonizované pravidla v oblasti umelej inteligencie.
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 zo 14. decembra 2022 o opatreniach na
zabezpedenie vysokej spolo¢nej trovne kybernetickej bezpetnosti v Unii, ktorou sa meni nariadenie
(EU) &. 910/2014 a smernica (EU) 2018/1972 a zruiuje smernica (EU) 2016/1148 (smernica NIS 2).
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/903 z 13. marca 2024, ktorym sa stanovuju
opatrenia na zabezpedenie vysokej Urovne interoperability verejného sektora v celej Unii (akt
o interoperabilnej Eurdpe).
44 TED — Verejné obstaravania EU, dodatok k Uradnému vestniku EU — TED.
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https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj/slk
https://ted.europa.eu/sk/
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. Proporcionalita

Navrh sa zameriava na kritické lieky, v pripade ktorych existuje preukazana potreba
intervencie a vybrana intervencia moéze viest’ k skutocnému znizeniu rizika nedostatku liekov.
Osobitné opatrenia sa vztahuju aj na iné lieky spolocného zaujmu, ktoré st ovplyvnené
problémami s pristupom na trh v ¢lenskych Statoch.

. Vyber nastroja

Navrh ma formu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady. Vyber nariadenia namiesto
smernice je podmieneny potrebou okamzitého a jednotného uplatiiovania v celej EU. Tato
vol'ba zabezpecuje pravnu istotu tym, ze sa nou minimalizuje riziko nejednotného vykladu
a vykonavania zo strany Clenskych Statov. Okrem toho si cezhrani¢né dosledky pravnych
predpisov vyzaduju jednotny akonzistentny pristup, ktory je mozné dosiahnut
prostrednictvom nariadenia.

3. VYSLEDKY HODNOTENI EX  POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Narastajuci problém nedostatku liekov predstavuje bezprostrednu a alarmujicu hrozbu pre
verejné zdravie. Ak sa urychlene neprijmu opatrenia na rieSenie zranite'nosti v dodavkach
kritickych liekov, naruSenie by mohlo mat’ vazny vplyv na starostlivost’ o pacientov vratane
oneskorenej lie¢by zivot ohrozujucich ochoreni. Nasa vel'ka zavislost’ od dodéavatel'ov z krajin
mimo EU, krehké globalne dodavatel'ské retazce a geopolitické napitie zvysuji riziko
nedostatku, v dosledku ¢oho sa tento problém stava naliehavym.

Pri priprave revizie farmaceutickej reformy sa zhromazdila a analyzovala bohatd dokazova
zékladna arozsiahle podnety zainteresovanych stran tykajlice sa nedostatku liekov
a kritickych lickov*. Okrem toho navrhovanému nariadeniu predchddzali rozsiahle
konzultacie so =zainteresovanymi stranami prostrednictvom Struktirovaného dialdégu
o bezpeénosti dodavok liekov*® a Aliancie pre kritické lieky*’.

Vzhladom na to, Ze bezpecnost’ dodavok a rieSenie nedostatku liekov boli taziskom pocas
zhromaZd'ovania dokazov pre uvedené iniciativy, ako aj vzhl'adom na naliehavii potrebu
prijat’ okamzité opatrenia, pri tomto navrhovanom nariadeni nebolo mozZné ex ante vykonat’
osobitné posudenie vplyvu alebo verejnu konzultaciu online.

V hodnoteni farmaceutickych pravnych predpisov EU*® sa zdéraznilo, Ze nedostatok lickov je
v EU ¢oraz vi¢sim problémom a e od pandémie ochorenia COVID-19 sa eite zhorsil.
Celkovo sa v EU vyrazne zvysil poGet oznamenych pripadov nedostatku lickov. Tieto
nedostatky predstavuju znacnll zataz pre systémy zdravotnictva apre zdravotnickych
pracovnikov, v dosledku €oho st pacienti vystaveni riziku neoptimélnej starostlivosti
a zdravotnicke systémy riziku vyssich ndkladov na zdravotnu starostlivost'®.

Podporné dokazy

Analyza a podporné dokazy vratane Studii zadanych Komisiou budu zhrnuté v pracovnom
dokumente Utvarov Komisie a zverejnené do troch mesiacov od uverejnenia navrhu.
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Reforma farmaceutickych pravnych predpisov EU — Eurdpska komisia.

Struktarovany dialog o bezpe&nosti dodavok liekov — Eurdpska komisia.

Aliancia pre kritické lieky — Eurdpska komisia.

Reforma farmaceutickych pravnych predpisov EU — Eurdpska komisia.

Prisposobenie farmaceutickych pravnych predpisov budiicemu vyvoju — Urad pre publikécie EU.
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en?prefLang=sk&etrans=sk#:~:text=the%20preliminary%20conclusions.-,The%20structured%20dialogue%20initiative,compromising%20the%20affordability%20of%20medicines.
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://op.europa.eu/sk/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
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. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov
Neuplatiiuje sa.
. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Vo februdri 2021 Komisia spojila zainteresované strany v ramci Strukturovaného dialogu
o bezpec¢nosti dodavok liekov®°. Na tomto dialogu sa zacastnili: i) Gcastnici dodavatel'skych
retazcov kritickych liekov; ii) organy verejnej moci; iii) mimovladdne organizécie pacientov
a zdravotnicke mimovladne organizacie aiv) vyskumni pracovnici. Tento dialdég d’alej
prehibil pochopenie globalnych farmaceutickych dodavatel'skych retazcov.

V ramci konzultacii o farmaceutickej reforme EU v oblasti nedostatku lickov sa skimal aj
nazor zainteresovanych stran na tato tému°!. Pri tychto konzulticiach sa potvrdilo, Ze
zainteresované strany (najmd organizacie obcCianskej spolo¢nosti a zdravotnicki pracovnici)
povazuju nedostatok liekov za kIicovy problém. V cielenych prieskumoch sa obcianska
spolo¢nost’, organy verejnej moci a subjekty pdsobiace v oblasti zdravotnej starostlivosti
vyjadrili, ze problémy spojené s bezpecnostou dodavok a nedostatkom liekov st oblast'ou,
v ktorej su pravne predpisy U€inné najmenej. Vyjadrili takisto svoj nazor na politické
opatrenia, ako st plany na predchédzanie nedostatku liekov, systém monitorovania nedostatku
lickov na trovni EU alebo oznamovanie nedostatku liekov. Okrem toho sa v aprili 2022
uskutoCnil Specializovany validaény seminar o dodavatel'skych retazcoch. Pocas tohto
semindra rozne zainteresované strany vysvetlili, Ze diverzifikicia dodavatel'ského retazca je
naro¢na a nie vzdy uskutocnitelnd z dovodu t'azkosti pri hl'adani alternativnych dodavatel'ov

na vyssich urovniach dodavatel'ského retazca’?.

S viac ako 300 zainteresovanymi stranami dodavatel'skych retazcov kritickych liekov, ktoré
su ¢lenmi Aliancie pre kritické lieky, ktord zdruzuje zastupcov priemyslu, priemyselnych
zdruzeni, organizacii pacientov, organizacii zdravotnickych pracovnikov a ¢lenskych Statov,
sa uskutocnili konzulticie o klicovych témach tykajucich sa posilnenia dodavatel'ského
retazca kritickych liekov. Po spusteni aliancie v roku 2024 sa pocas zvysku roka konali
technické diskusie na urovni pracovnych skupin, ktorych cielom bolo vypracovat
odporucania opatreni na posilnenie vyrobnych kapacit a diverzifikdciu dodavatel'ského
retazca prostrednictvom partnerstiev s podobne zmyslajiicimi krajinami mimo EU. Vysledky
tychto odportcani, ktoré zhromazdil riadiaci vybor vo svojej strategickej sprave™, obsahujt
opatrenia tykajlice sa postidenia zranitel'nosti, stimulov pre investicie do vyrobnych kapacit,
nudzovych zasob a pristupov k obstaravaniu, ako aj vyuzivania partnerstiev s krajinami mimo
EU. Aliancia odporGiéa najmi: i) vytvorenie eurdpskeho zoznamu kritickych liekov so
zranitelnostami; 1ii) realizaciu eurdpskeho investicného planu na posilnenie vyrobnych
kapacit pre kritické lieky v Eurépe kombinaciou programov financovania EU a $tatnej
pomoci; iil) zavedenie komplexného harmonizovaného a vyvaZeného ramca pre nudzové
zasoby; 1v) podporu Cestnych postupov verejného obstardvania prostrednictvom uplatiiovania
osobitnych kritérii ,,ekonomicky najvyhodnej$ej ponuky*>* a d’alsieho vyuzivania spoloéného
obstaravania a v) podporu rovnakych podmienok pre environmentélne a socidlne normy, ako

30 Zoznam organizacii sa nachadza na tejto adrese:

https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46¢c-4c55-4fed-8642-

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

Reforma farmaceutickych pravnych predpisov EU — Eurdpska komisia.

Pozri prilohu2 - sthrnnt spravu (konzulticie so zainteresovanymi stranami) o reforme
farmaceutickych pravnych predpisov EU: GP_Annexes 1 to 4 - 6 t0 9 - 14 to 16_v28102022

Aliancia pre kritické lieky — Eurépska komisia.

Ekonomicky najvyhodnejsia ponuka, ktord umoziiuje viac klast’ vacsi doraz na kvalitu nez len samotné
uvahy o cene.

51
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https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46c-4c55-4fed-8642-81b0aa30ff22_en?filename=structured-dialogue_lp_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46c-4c55-4fed-8642-81b0aa30ff22_en?filename=structured-dialogue_lp_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://health.ec.europa.eu/document/download/783cdcbd-791e-4a92-ae3e-2cb55b7b4414_en?filename=mp_ia_revision-pharma-legislation_annexes_4-6_9-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en?prefLang=sk&etrans=sk#strategic-report
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aj podporu spravodlivej hospodarskej sutaze medzi kritickymi liekmi vyrabanymi v EU a vo
zvysku sveta. Pokial' ide o partnerstva s krajinami mimo EU, aliancia konkrétne odportiéa
vyuzit' vypracovanu metodiku na posudenie vyhliadok krajin na rozne typy partnerstiev.
Aliancia napokon odporuca, aby riadiaca skupina pre lieky (vykonna riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku a bezpec¢nosti liekov) formalizovala moznost’ oslovenia jurisdikcii
krajin mimo EU v ramci dobrovolného mechanizmu solidarity.

Vseobecna konzultdcia o navrhovanom nariadeni sa zacala vyzvou na predkladanie
podkladov, ktora bola uverejnena 30. januara 2025,

Komisia dostala 121 platnych prispevkov, ktoré predlozili zdujmové zdruzenia (26 %),
spolo¢nosti/podniky (25 %), mimovladne organizacie (22 %), oblania EU (5 %), organy
verejnej moci (5 %), odbory (4 %), spotrebitel'ské organizacie (2 %), akademické/vyskumné
inStitacie (1 %) a iné subjekty (9 %).

Odpovede prisli z 22 krajin (vratane piatich krajin mimo EU). Z nich je najviac zastipené
Belgicko (32 %), ked’ze viacsina eurdpskych zaujmovych zdruzeni a organizacii obcianskej
spolo¢nosti ma sidlo v tejto krajine, za nim nasleduje Nemecko (15 %), Francuzsko (7 %),
Taliansko (6 %) a Spanielsko (5 %).

Velkd vicsina respondentov podporila Komisiu pri predkladani aktu o kritickych liekoch
a povazovala ho za klI'iCovy ndstroj na rieSenie nedostatku kritickych liekov. Rézne skupiny
zainteresovanych stran, spolocnosti a zdujmové zdruZenia poukazali na pretrvavajicu
zavislost od dodavatel'ov mimo EU, najmi pokial’ ide o G¢inné farmaceutické latky, a z toho
vyplyvajiice zvysené riziko nedostatku liekov. Uvitali zadvdzok Eurdpskej komisie zabezpecit
dodavatel'ské retazce avyzvali na vytvorenie komplexného pravneho ramca, ktory by
podporoval vyrobu uginnych farmaceutickych latok v EU, spolu s lepsim pristupom
k mechanizmom financovania. Na zabezpecenie transparentnosti, zodpovednosti a u¢innosti
mnohé mimovladne organizécie navrhli pravidelné posudzovanie rizik a analyzy zranitel'nosti
farmaceutickych dodéavatel'skych retazcov a koordinovany systém monitorovania, ktory by
zohl'adiioval existujlice vnutroStatne systémy, aby sa prediSlo duplicite. Organy verejnej moci
podporovali najmid dobrovol'né spolo¢né obstaravanie kritickych liekov. V odpovediach
roznych skupin zainteresovanych stran sa uvadza, Ze je potrebné rieSit nejednotnost’
vyplyvajicu z vnutroStatnych poziadaviek na vytvdranie zasob. Vo velkej miere sa
zdoraziioval vyznam globalnych partnerstiev zameranych na udrZiavanie spolahlivych
dodavatel'skych retazcov. PodrobnejSia analyza odpovedi bude zahrnutd v pracovnom
dokumente utvarov Komisie, ktory sa ma vypracovat’ a ktory bude uverejneny do zaciatku
druhého Stvrtroka 2025. Komisia takisto zadala externému dodévatelovi vypracovat’ Stadiu
tykajicu sa navrhovaného nariadenia, ktord zahffia cielené konzultacie s rdéznymi
zainteresovanymi stranami.

. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Unijny zoznam Kritickych liekov®® bol zostaveny na zaklade odbornych znalosti vedicich
predstavitelov agentlr Clenskych Statov pre lieky, Eurdpskej komisie a agentury EMA po
konzultacii s kIiCovymi zainteresovanymi stranami vratane organizacii pacientov
a priemyselnych zdruzeni. Tento zoznam, ktory bol prvykrat uverejneny v decembri 2023
a o rok neskor bol aktualizovany, obsahuje 276 ucinnych latok pouZivanych v liekoch na
humanne pouzitie, ktoré sa povazuju za kritické na zdklade dohodnutej metodiky zaloZenej na
dvoch klI'i¢ovych kritériach:

55 Akt o kritickych liekoch.
56 Unijny zoznam kritickych liekov | Burdpska agentira pre lieky (EMA).
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14486-Akt-o-kritickych-liekoch_sk
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
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. terapeutickd indikacia lieku zamerana na zavazné ochorenie,
. obmedzena dostupnost’ vhodnych alternativ.

Lieky st zaradené do zoznamu Unie, ak splfiaju uvedené kritéria kritického vyznamu a ak
spifiaju d’alsie kritéria, ako napriklad pocet ¢lenskych $tatov, ktoré liek povazuji za kriticky,
alebo stav uvedenia lieku na trh. Je dblezité poznamenat, Ze zaradenie do zoznamu nemusi
nevyhnutne znamenat bezprostredny nedostatok lieku, ide skor o snahu predist nedostatku
tychto kritickych liekov.

Komisia vykonala technické postdenie zranitenosti dodavatel'skych retazcov kritickych
liekov®’. V ramci analyzy sa vybralo 11 kritickych lieckov zo zoznamu Unie. Problémy
identifikované v radmci pilotného projektu zahfiiali vyznamnu zévislost od dodavatelov
Gginnych latok zkrajin mimo EU v pripade $tyroch z 11 molekul arizika vyplyvajuce
z koncentracie trhu. Pilotnym projektom sa poukazalo na potrebu posilnit’ odolnost’, napriklad
diverzifikaciou zdrojov dodavok, zvySenim flexibility vyrobnych kapacit a vytvorenim
spolahlivych radmcov riadenia rizik na ucinné zvladanie hospodarskej a trhovej variability.
Z vysledkov tohto pilotného projektu vyplynuli aj niektoré obmedzenia, ako napriklad
chybajuci pravny zaklad pre zber idajov a vymenu informacii, neexistencia harmonizované¢ho
formatu udajov anoriem, c¢o vedie kproblémom s interoperabilitou, a véhanie
farmaceutickych spolo¢nosti s poskytovanim vel'mi citlivych komerénych tidajov.

Stiidie: prebieha §tudia externého dodéavatela, ktora sa zameriava na postidenie moznosti
politiky v troch hlavnych oblastiach politiky: horizontdlna (rozsah, riadenie, udaje);
vytvaranie podmienok pre investicie do kritickych liekov, opatrenia na strane dopytu.
Priebezna sprava zo $tadie bola zohl'adnena pri priprave tohto navrhu nariadenia a d’alSie
vysledky stadie budi podkladom pre pracovny dokument utvarov Komisie, ktory bude
uverejneny do zaciatku druhého Stvrtroka 2025 scielom poskytnat analyzu a vSetky
podporné podklady, z ktorych tento navrh vychadza.

V §tudii zameranej na najlepsie postupy pri verejnom obstaravani liekov>®, uverejnenej
v roku 2022, sa mapovali a analyzovali postupy pri verejnom obstaravani liekov v 32
europskych krajinach. V sprave sa uvadzaju zistenia o organizacnych formach verejného
obstaravania a vyuzivani réznych foriem postupov atechnik (vratane vyuZivania réznych
poziadaviek na verejné obstardvanie, ako je napriklad ekonomicky najvyhodnejSia ponuka).
Posudzovali sa moZzné vplyvy verejného obstardvania liekov na pristup k liekom, cenovi
dostupnost’ a dostupnost’ liekov a bezpecnost” dodavok.

Prostrednictvom prace aliancie sa pri priprave odporucani pouZzilo vo forme podkladov aj
niekol’ko $tadii vratane Stidie spolocnosti Advancy s ndzvom Strengthening API production
industry in France and Europe (Posilnenie vyrobného odvetvia G¢innych farmaceutickych
latok vo Francuzsku a Eurdpe)™. V tejto §tadii sa poukazuje na vyznamny nedostatok
konkurencieschopnosti, ktorému ¢eli eurdpsky farmaceuticky sektor, najmé v oblasti vyroby
zékladnych liekov a u€innych latok. Okrem toho ako podklad aliancii poslizila aj sprava
OECD s nazvom Shortages of medicines in OECD countries (Nedostatok liekov v krajinach
OECD)®. V tejto $tadii sa skumala povaha arozsah nedostatku liekov pred pandémiou
ochorenia COVID-19 a skimali sa priCiny tohto globalneho problému. Dospelo sa v nej

57 Z hodnotenia Komisie vyplyva potreba posilnit’ odolnost’ dodavatel'skych ret'azcov kritickych liekov —

Eurdpska komisia.

https://op.europa.cu/s/z1Rz.
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf.
https://www.oecd.org/en/publications/shortages-of-medicines-in-oecd-countries_b5d9el5d-en.html.
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-assessment-shows-need-reinforce-resilience-critical-medicines-supply-chains-2024-07-10_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-assessment-shows-need-reinforce-resilience-critical-medicines-supply-chains-2024-07-10_en?prefLang=sk&etrans=sk
https://op.europa.eu/s/z1Rz
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf
https://www.oecd.org/en/publications/shortages-of-medicines-in-oecd-countries_b5d9e15d-en.html
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k zaveru, ze je potrebny globalny pristup viacerych zainteresovanych stran, ktory by zahtnal
vsetkych relevantnych aktérov aj mimo oblasti zdravotnej starostlivosti.

. Posudenie vplyvu

Vzhl'adom na nalichavi potrebu riesit’ identifikované politické vyzvy bude navrhované
nariadenie navrhnuté bez postidenia vplyvu. Jeho ustanovenia vSak vychadzaju z existujicich
analyz, konzultdcii so zainteresovanymi stranami azo skusenosti ziskanych
z predchadzajacich iniciativ, aby sa zabezpecil primerany a na dokazoch zalozeny pristup. Na
d’alsie posudenie ocakavanych vplyvov sa do troch mesiacov od prijatia nadvrhu uverejni
pracovny dokument tutvarov Komisie, v ktorom sa uvedie sthrn dostupnych dokazov
o o¢akavanych vplyvoch navrhovaného nariadenia a analyza, z ktorej navrh vychadza.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

V tomto navrhu sa nepredpokladd vyznamné dodato¢né regulacné zatazenie. Podnikom, ktoré
pripravuju strategicky projekt, ul'ah¢i vytvorenie alebo rozSirenie vyrobnych kapacit na
vyrobu kritickych liekov, ich Gginnych latok a kla¢ovych vstupov v EU tym, Ze sa nim
zrychlia postupy vyddvania povoleni, zjednodusia sa environmentalne hodnotenia a v pripade
potreby sa nim poskytne cielend podpora. V pripade vnutrostatnych organov verejnej spravy
sa predpokladaji wurcité ohlasovacie povinnosti Vv stvislosti s finanénou podporou
poskytovanou na strategické projekty, snarodnymi programami na zabezpecenie
udrzatelnosti a odolnosti v oblasti verejného obstardvania a s iniciativami v oblasti
kolaborativneho obstardvania. Navrhovanym nariadenim sa vSak vytvoria aj d’alSie synergie
a zabezpeci sa U¢inna koordinacia a spolupraca medzi ¢lenskymi §tatmi s cielom dosiahnut’
strategicky ciel'’ Unie, ktorym je posilnenie bezpednosti dodavok a dostupnosti kritickych
liekov.

. Zikladné prava

Néavrh prispieva k dosiahnutiu vysokej Grovne ochrany l'udského zdravia, a preto je v sulade
s ¢lankom 35 Charty zakladnych prav Europskej tnie (d’alej len ,,charta®). V ¢lanku 16 charty
sa stanovuje sloboda podnikania. Opatreniami v rdmci tohto navrhu sa podporuje vytvaranie
alebo rozSirovanie vyrobnych kapacit a zvySuje sa dopyt po kritickych liekoch a inych liekoch
spolocného zaujmu s odolnymi dodavatel'skymi retazcami, ¢o moéze posilnit’ slobodu
podnikania v sulade s pravom Unie a s vniitro§tatnymi pravnymi predpismi a postupmi.

4. VPLYV NA ROZPOCET

V legislativnom finan€nom vykaze pripojenom k tomuto navrhu sa uvadza vplyv na rozpocet,
Pudské aadministrativne zdroje. Rozpoctové prostriedky budi prerozdelené v ramci
finan¢ného krytia. Néklady vyplyvajice ztohto ndvrhu buda plne kryté¢ prerozdelenim
vramci existujuceho finanéného krytia sucasného viacroéného finanéného ramca. Pocas
trvania VFR na roky 2021 — 2027 mozu byt strategické projekty podporované z finanénych
prostriedkov EU, okrem iného vratane programu EU4Health®?, programu Horizont Eurépa®
a programu Digitalna Eurdpa®, ak spiiiaja poziadavky stanovené v tychto nastrojoch.

o1 Nariadenie Rady (EU, Euratom) 2020/2093, ktorym sa stanovuje viacro¢ny finanény ramec na

roky 2021 az 2027 v zneni zmien (U. v. EU L 433 I, 22.12.2020).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad'uje akény
program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health) na obdobie rokov 2021 —2027 a zruiuje
nariadenie (EU) &. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021).

62

13

SK



SK

Orientacny celkovy vplyv ndvrhu na rozpocet je 83,02 miliona EUR na roky 2026 — 2027
v ramci okruhu 2b. Z tejto sumy sa budu financovat’ investicie do vyroby a vyrobnych kapacit
apokryju sa znej aj vydavky na stretnutia. Tieto rozpoctové prostriedky sa prerozdelia
v ramci existujiceho finanéného krytia programu EU4Health. Z tejto sumy sa pokryje aj
zvysenie prispevku EU pre agentiru EMA (1,4 miliéna EUR) v dosledku zvy$enych nakladov
agentuiry EMA na zamestnancov, investicii do IT andkladov na zasadnutia. ZvySeny
prispevok EU pre agentiru EMA bude v rokoch 2026 a2027 pokryty rozpoétovymi
prostriedkami programu EU4Health.

Vplyv na rozpocet v ramci okruhu 7 predstavuje 5,5 EUR. Z tejto sumy sa pokryji nédklady na
zamestnancov a sluzobné cesty atito suma bude pokrytd prostrednictvom interného
preloZzenia zamestnancov.

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

Komisia vyhodnoti vplyv tohto navrhovaného nariadenia a to, ¢i sa dosiahli jeho ciele, do
piatich rokov od zaciatku jeho uplatiiovania a potom kazdych pét rokov. Hlavné zistenia
vyhodnotenia budu uvedené v sprave Eurdpskemu parlamentu a Rade, ktora sa spristupni
verejnosti.

Tymto navrhom sa zavadza poziadavka, aby ¢lenské Staty informovali koordina¢nu skupinu
pre kritické lieky o svojom zamere poskytnut’ vnuatrostatnu finanénli podporu strategickym
projektom, ako aj poziadavka, aby Komisia pravidelne informovala skupinu pre kritické lieky
o strategickych projektoch, ktoré ziskali finanénti podporu Unie, a o vytvoreni akychkol'vek
novych moznosti financovania. Ziskané udaje st potrebné na monitorovanie a hodnotenie
uspesnosti tohto nariadenia v priebehu ¢asu.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Tento navrh je ndvrhom nového nariadenia. Navrhované nariadenie zahffia tieto hlavné
oblasti:

Vseobecné ustanovenia

V kapitole I sa predstavuju ciele a predmet upravy navrhovaného nariadenia. V navrhu sa
stanovuje ramec na posilnenie bezpecnosti dodavok a dostupnosti kritickych liekov, ako aj
dostupnosti a pristupnosti niektorych d’alSich liekov. Zaroven sa v flom objasiiuje rozsah
posobnosti navrhovaného nariadenia. Hoci sa navrh vzt'ahuje najma na kritické lieky uvedené
v unijnom zozname kritickych liekov, ktory je stanoveny v navrhovanom nariadeni o liekoch,
niektoré ustanovenia navrhovaného nariadenia sa vztahuju aj na lieky spolo¢ného zdujmu, pri
ktorych existuju problémy s pristupom na trh vo viacerych ¢lenskych Statoch, najmi opatrenia
na strane dopytu. Nakoniec sa uvddza vymedzenie kI'i¢ovych pojmov pouZzivanych v celom
navrhovanom nariadent.

63 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z28. aprila 2021, ktorym sa zriaduje
Horizont Eurdpa — rdmcovy program pre vyskum a inovécie, stanovuju jeho pravidla ucasti a Sirenia
a zruuja nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) &. 1291/2013 (U. v. EU L 170, 12.5.2021, s. 1).

o4 Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/694 z29. aprila 2021, ktorym sa zriaduje
program Digitalna Eurépa a zruSuje rozhodnutie (EU) 2015/2240 (U. v. EU L 166, 11.5.2021, s. 1).
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Posilnenie bezpe&nosti dodavok v EU

V kapitole I sa objasniuje, Ze bezpecnost’ dodavok a dostupnost’ kritickych liekov pre
vSetkych pacientov je jednym zo strategickych cielov EU. Tento ciel si vyzaduje
koordinovany pristup ¢lenskych §tatov a Komisie.

Podmienky umozZiiujtce investicie
Kritéria a postup pri uznavani strategickych projektov

V kapitole III oddiele I st vymedzené kritérid na uznanie niektorych projektov za strategické
projekty a opisuju sa kroky na uznanie takychto projektov na urovni ¢lenskych statov. Ur¢i sa
organ &lenského $tatu, ktory na poZziadanie posudi a potvrdi, ¢ konkrétny projekt spiiia
stanovené kritéria.

Zjednodusenie administrativnych postupov a postupov vydavania povoleni

V kapitole III oddiele II sa stanovuje prioritny status strategickych projektov, ktoré sa v ramci
postupov vydéavania povoleni povazuju za projekty vo verejnom zaujme. S cielom zabezpecit’
zrychlenie postupov vydavania povoleni je v suvislosti so strategickymi projektami mozné
poziadat’ aj o udelenie statusu najvysSieho narodného vyznamu v ¢lenskych Statoch, ak takyto
status existuje, a poziadat o koordinovany alebo spolo¢ny postup, ak sa podla réznych
pravnych predpisov EU vyzaduje environmentalne hodnotenie. V navrhu sa takisto stanovuje,
ze predkladatelia strategickych projektov moézu poziadat’ prislusné organy o administrativnu,
regulacnu a vedeckd podporu.

Financné stimuly

V kapitole III oddiele III sa pre clenské Staty stanovuje moznost’ uprednostnit’ financnu
podporu pre strategické projekty zamerané na rieSenie zraniteI'nosti dodavatel'ského retazca
a vyzaduje sa nalezité zohladnenie vysledkov hodnotenia zranitelnosti a strategického
zamerania skupiny pre kritické lieky. Strategické projekty moézu byt podporené
z prostriedkov EU v ramci stdasného VFR, ak strategické projekty spifiajo podmienky
a poziadavky vyziev vramci dostupnych programov. A napokon, vymena informécii
o strategickych projektoch, ktoré ziskali alebo ziskaju finanéni podporu na trovni ¢lenskych
statov alebo EU, sa zabezpetuje prostrednictvom skupiny pre kritické lieky.

Opatrenia na strane dopytu

Kritéria na vyhodnotenie ponuk ainé pozZiadavky na verejné obstardvanie a suvisiace
opatrenia

V kapitole IV oddiele I sa verejnym obstaravatelom v ¢lenskych Statoch uklada povinnost
pouzivat’ v ramci postupov verejného obstaravania iné poziadavky ako cenu, pokial’ to nie je
odovodnené analyzou trhu aaspektmi tykajicimi sa financovania sluzieb zdravotnej
starostlivosti. V ndvrhu sa takisto vyZaduje, aby verejni obstaravatelia v osobitnych
pripadoch, ak je to odovodnené analyzou zranitelnosti, uplatiovali poziadavky na
obstaravanie zvyhodiujuce dodéavatelov, ktori vyrabaji vyznamnu cast’ tychto kritickych
lickov v EU. Malo by sa zabezpegit’ dodrziavanie medzinarodnych zévizkov Unie. Napokon
sa od Clenskych $tatov bude vyzadovat, aby vypracovali narodné programy na zaistenie
bezpecnosti dodavok kritickych liekov prostrednictvom obstaravania a pripadne aj postupov
stanovovania cien anahrad. Pri ukladani povinnosti Gc¢astnikom dodavatel'ského retazca,
pokial’ ide o nidzové zasoby, Clenské Staty zabezpecia, aby boli tieto poziadavky primerané
a aby sa nimi dodrziavali zdsady transparentnosti a solidarity.
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Kolaborativne obstaravanie

V kapitole IV oddiele I sa stanovuje ramec pre clenské Staty, v ktorom mozu poziadat
Komisiu o podporu pri vyuzivani roznych nastrojov kolaborativneho obstaravania kritickych
liekov ainych liekov spolo¢ného zdujmu v zavislosti od kontextu a s ohladom na zasady
subsidiarity a proporcionality. Patri sem ul'ahCenie cezhrani¢ného obstaravania medzi
Clenskymi Statmi zo strany Komisie, obstaravanie Komisie na ucet alebo v mene ¢lenskych
Statov, ako aj zapojenie Komisie a ¢lenskych Statov do spolo¢ného obstaravania.

Koordina¢na skupina pre kritické lieky

V kapitole V sa zriad'uje koordina¢na skupina pre kritické lieky, ktora sa sklada zo zastupcov
Komisie a clenskych Statov. Hlavnou ulohou skupiny pre kritick¢é lieky je ulahcit
uplatnovanie nariadenia, ato aj ul'ahenim: a) diskusii o strategickom zamerani financ¢nej
podpory strategickych projektov; b) vymen a pripadne spoluprace v oblasti vnutrostatnych
politik verejného obstardvania; c) diskusie o potrebe iniciativ v oblasti kolaborativneho
obstaravania; d) poradenstva o poradi priorit pri hodnoteni zranitel'nosti kritickych liekov.
Skupina pre kritické lieky umozni aj diskusiu o strategickych partnerstvach.

Medzinarodna spolupraca

V kapitole VI sa vyZaduje, aby Komisia preskimala moznost' vytvorenia strategickych
partnerstiev.

Zavereéné ustanovenia

Kapitola VII obsahuje ustanovenia, ktorymi sa meni nariadenic (EU) 2024/795.
V kapitole VIII sa tcastnikom trhu ukladd povinnost’ poskytovat informacie potrebné na
uplatiovanie navrhovaného nariadenia. Vymedzuje sa viiom aj casovy harmonogram
hodnotenia navrhovaného nariadenia a stanovuji sa ditumy nadobudnutia ucinnosti
a platnosti jednotlivych ustanoveni.
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2025/0102 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

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

nariadenie (EU) 2024/795

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 114,

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

kedze:
(D

2)

€)

4

Podl'a ¢lanku 9 Zmluvy o fungovani Eurépskej tmie (d’alej len ,,ZFEU*) a ¢lanku 35
Charty zékladnych prav Eurdpskej tnie (d’alej len ,,charta®) ma Unia vo vietkych
svojich politikach a ¢innostiach zabezpecit’ vysoka Groven ochrany l'udského zdravia.
Dostupnost’ bezpecnych, uinnych a vysokokvalitnych liekov je nevyhnutnd na
dosiahnutie tohto ciel'a a na ochranu verejného zdravia v celej Unii.

V poslednych rokoch Unia zaznamenala rastici podet pripadov nedostatku liekov
vratane nedostatku liekov, v pripade ktorych nedostatocné zasobovanie ma za
nasledok vaznu ujmu alebo riziko vaznej uymy u pacientov.

Nedostatok lieckov méze mat” vel'mi rdzne a zlozité pri€iny, priCom problémy boli
zisten¢ v celom hodnotovom retazci farmaceutickych vyrobkov. Nedostatok liekov
moze byt najméd ddsledkom naruSeni dodéavatel'ského retazca a zranitel'nosti, ktoré
ovplyvituji dodavky klIdicovych zloziek akomponentov. Patri k nim existujuca
zavislost od obmedzeného poctu dodavatelov na celom svete a nedostatok kapacit
Unie na vyrobu ur¢itych liekov, ich G&innych latok alebo kIadovych farmaceutickych
surovin. Diverzifikdciou zdrojov dodévok a investiciami do miestnej vyroby modze
Unia zniZit riziko, Ze bude musiet riesit’ nedostatok lickov.

Priemyselné problémy a nedostatok investicii do vyrobnych kapacit v Unii prispeli
k zvySeniu zavislosti od dodavatelov z tretich krajin, najmi pokial’ ide o kI'icoveé
farmaceutické suroviny au€inné latky. Zriadovanie novych alebo modernizacia
existujacich vyrobnych kapacit v Unii na vyrobu kritickych liekov, ich kl'a¢ovych
vstupov a ucinnych latok, ktoré s casto na trhu uz dlho a povazuji sa za relativne
lacné, sa v sucasnosti nepovazuje za dostatone atraktivnu moznost’ pre sukromné
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investicie, ato aj vzhladom na nizSie naklady na energiu amenej prisne
environmentalne a iné¢ pravne poziadavky inde vo svete. Nedostatok pracovnej sily
a potreba Specializovanych zru¢nosti vo farmaceutickej vyrobe predstavuji dalSiu
priemyselnd vyzvu pre vyrobu v Unii. Cielené finanéné stimuly, zjednoduSené
administrativne postupy a lep$ia koordinacia na trovni Unie moZu prispiet’ k podpore
tsilia o zvys$enie vyrobnych kapacit v Unii a posilnenie dodavatel'skych retazcov pre
kritické lieky.

S cielom zvysit bezpecnost’ dodavok liekov, a tak prispiet’ k vysokej irovni ochrany
verejného zdravia, Unia zaviedla cely rad opatreni, ktoré prispievaju k budovaniu
europskej zdravotnej unie. Konkrétne nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/123? sa posilnil mandat Eurépskej agentury pre lieky (d’alej len ,,agenttira*)
posilnenim mechanizmov monitorovania, koordindcie a poddvania sprav s cielom
predchadzat’ naruSeniu dodavok kritickych liekov v ¢lenskych Statoch a zmiernovat’
ho. Tymto nariadenim sa zriadila aj vykonnad riadiaca skupina agentury na
monitorovanie nedostatku a bezpec¢nosti lieckov (dalej len ,riadiaca skupina pre
lieky*), ktord zdruzuje zéastupcov agentury a ¢lenskych $tatov s cielom koordinovat
naliehavé opatrenia v ramci Unie na zvladnutie existujuceho nedostatku a problémov
suvisiacich s kvalitou, bezpecnostou a ucinnostou liekov.

Okrem toho sa nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../...° [odkaz sa
doplni po prijati dokumentu COM(2023) 193 final] d’alej posiliiuje kontinuita dodavok
a dostupnost’ liekov prostrednictvom rozvijania hlavnych uloh, ktoré uz boli agentire
uloZené nariadenim (EU) 2022/123, astanovenia ramca pre &innosti, ktoré maju
Clenské Staty a agentiira zalat’ vykonavat’ s cielom zlepsit schopnost’ Unie efektivne
a koordinovane reagovat’ na podporu riadenia nedostatku a bezpecnosti dodavok
liekov, ato aj posilnenim povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh, pokial
ide o predchadzanie nedostatkom a podavanie sprav.

Napriek regulaénym povinnostiam drzitelov povolenia na uvedenie na trh zabezpecit
nepretrzit¢ dodavky liekov na uspokojenie dopytu pacientov a dopliiujicemu
regulaénému mechanizmu zavedenému nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 anariadenim (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati dokumentu
COM(2023) 193 final] scielom zmiernit nedostatok liekov areagovat’ nan vSak
samotné fungovanie trhov nie vzdy zarucuje dostupnost’ liekov. Toto riziko je
obzvlast' zjavné v pripadoch naruSenia dodavatel'ského retazca, najma ak dodavky
daného lieku zavisia od obmedzeného poctu globalnych dodavatel'ov a vyrobnych
zariadeni alebo ak existuje vysoka zavislost od jednej tretej krajiny alebo
obmedzeného poctu tretich krajin.

Kedze trh Unie s lieckmi zostava roztriesteny, je potrebna lepsia koordinacia medzi
¢lenskymi Statmi, aby sa v plnej miere vyuzil potencial Unie na posilnenie bezpecnosti
dodavok liekov apritom sa nespochybnila zodpovednost’ clenskych Statov za

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z25.januara 2022 o posilnenej ulohe
Eurdpskej agentury pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomdcok (U.v.EUL 20, 31.1.2022, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../..., ktorym sa stanovuju postupy Unie pri
povolovani liekov na huménne pouzitie a vykondvani dozoru nad nimi a urcuji pravidla platné pre
Eurdpsku agentiru pre lieky aktorym sa meni nariadenie (ES) & 1394/2007 a nariadenie (EU)
€. 536/2014 a zruSuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES)
¢.1901/2006 (U. v. EU ... [O: Dopliite odkazy na zverejnenie]).
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organizaciu a poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti a lekarskej starostlivosti.
Nekoordinované vnutrostatne opatrenia predstavuju riziko narusenia vnitorného trhu,
nerieSia sa nimi S$irSie otazky dodavatel'ského retazca a nepostacuju na rieSenie
cezhraniénych problémov vratane zavislosti Unie od tretich krajin. Regulaény ramec
pre lieky je preto potrebné doplnit’ cielenymi opatreniami, ktoré zabezpecia d’alSiu
harmonizéciu.

Niektoré lieky spolo¢ného zaujmu, ktoré su kl'aCové pre poskytovanie prispdsobenej
starostlivosti pacientom, sice nie st ovplyvnené problémami so zabezpecenim
dodavok, v niektorych Clenskych Statoch vSak stale nemusia byt pacientom
k dispozicii. Mdze to byt sposobené roznymi faktormi vratane velkosti trhu
z hl'adiska dopytu v zavislosti od konkrétnych liekov alebo od danej geograficke;j
oblasti, ktoré moézu ovplyvnit' v€asni dostupnost’ liekov v niektorych clenskych
Statoch.

Malo by sa zabezpecit’ hladké fungovanie vnaitorného trhu a vysoka roven ochrany
Pudského zdravia, pokial' ide o lieky, acielom by malo byt doplnenie dalSich
farmaceutickych pravnych predpisov Unie tym, Ze sa stanovi harmonizovany ramec
podporujuci koordinované Usilie €lenskych S§tatov na podporu investicii do novych
a existujucich vyrobnych kapacit pre kritické lieky, ato podporou strategického
vyuZzivania nastrojov verejného obstaravania Clenskymi S§tatmi, ako aj koordinaciou
pristupov c¢lenskych Statov, okrem iného aj prostrednictvom zvySenia suhrnného
dopytu pomocou postupov kolaborativneho obstaravania kritickych liekov a liekov
spolo¢ného zaujmu, ktoré ulah¢i Komisia. Vzhladom na medzinarodny rozmer
bezpe¢nosti dodavok, najmd vzhladom na to, ze diverzifikdcia dodavatel'skych
retazcov a celkové zvySenie dodavok su prvkami rieSenia na zaistenie bezpecnosti
dodavok, by sa mala podporovat’ medzinarodna spolupraca.

Opatreniami zavedenymi tymto nariadenim nie su dotknuté povinnosti drzitelov
povolenia na uvedenie na trh, najmé podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) .../... [odkaz sa dopini do zodpovedajiiceho clanku po prijati dokumentu
COM(2023) 192 final], nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati dokumentu
COM(2023) 193 final] anariadenia (EU) 2022/123 vratane povinnosti zabezpeéit
dostato¢né zasoby liekov v ramci svojej zodpovednosti. Tieto opatrenia st v stlade so
zdsadami vnutorného trhu. Tymto nariadenim nie je dotknuté pravo hospodarske;j
sitaze Unie vratane antitrustovych pravidiel, pravidiel fizii a pravidiel $tatnej pomoci.

Hoci hlavnym cielom tohto nariadenia by malo byt posilnenie bezpecnosti dodavok
a zaistenie dostupnosti kritickych liekov a liekov spolo¢ného zdujmu, vzhl'adom na to,
ze nedostatok kritickych liekov méze ovplyvnit’ fungovanie hospodarstva ako celku,
tymto nariadenim by sa mala takisto podporit konkurencieschopnost Unie
prostrednictvom podpory stabilnejSieho a predvidatelnejSieho trhového prostredia,
stimulovania investicii a podpory inovacii vo farmaceutickom sektore. Zaistenie
bezpecnosti dodavok a dostupnosti kritickych liekov a dostupnosti a pristupnosti inych
liekov spolo¢ného zdujmu by okrem toho malo prispiet’ k pripravenosti, odolnosti
a hospodarskej a celkovej bezpetnosti Unie, ato aj v pripade rizika naru$enia
cezhrani¢nych dodavatel'skych retazcov.

Vzhladom na rdzne hlavné pri¢iny problémov s dostupnostou, ktoré sa tykaji
kritickych liekov aliekov spoloéného zaujmu, by sa niektoré opatrenia mali
uplatiiovat’ len na kritické lieky.
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Dostupnost’ a bezpecnost’ dodavok kritickych liekov st nevyhnutné na ochranu
verejného zdravia a hospodarskej a celkovej bezpecnosti Unie, a preto by sa mali
povazovat za strategické ciele Unie.

Dobre definovany zoznam kritickych liekov je nevyhnutny na zabezpecenie toho, ze
opatrenia budu cielené, u¢inné a primerané. Kritickymi liekmi, na ktoré sa vztahuje
toto nariadenie, by mali byt’ lieky, v pripade ktorych nedostatoéné zdsobovanie ma za
nasledok vaznu ujmu alebo riziko vaznej ujmy u pacientov. Z tohto dovodu by sa toto
nariadenie malo uplatiovat’ na kritické lieky uvedené v tinijnom Unie kritickych
liekov, ako sa stanovuje v nariadeni (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati dokumentu
COM(2023) 193 final]. Tento zoznam vychadza zo sktisenosti Eurdpskej agentiry pre
liecky aagentur Cclenskych Statov, ktoré vroku?2024 v ocakavani reformy
farmaceutickych pravnych predpisov zostavili zoznam 276 kritickych liekov.

Na zabezpecenie toho, aby sa opatrenia uplatiovali v odovodnenych a primeranych
pripadoch, je potrebné preukazat, ze niektorymi opatreniami sa riesi zranitelnost
v dodévatel'skych retazcoch daného kritického lieku. Toto nariadenie by malo
vychédzat’ z hodnotenia zranitelnosti vykonané¢ho na ucely uplatiiovania vSeobecnych
farmaceutickych pravnych predpisov podl'a nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po
prijati dokumentu COM(2023) 193 final]. Na to, aby bolo mozné zistit’ zraniteI'nost’
v dodévatel'skych retazcoch, je potrebné preskumat’ stthrnné tidaje o vsetkych liekoch
povolenych v Unii, ktoré obsahuju rovnak( u¢inna latku a maj rovnaku cestu podania
a zlozenie. Takymto pristupom sa da uréit, ¢ je Unia v pripade kritického licku
s danou ucinnou latkou vysoko zavisla od jednej tretej krajiny alebo obmedzeného
poctu tretich krajin alebo obmedzeného poctu miest, pokial ide o G¢inné latky,
klucové vstupy alebo koneéné lickové formy.

Niektoré projekty mozu mat’ pozitivny vplyv na bezpecnost’ dodavok, pretoZze sa nimi
zvysuje vyrobna kapacita Unie v stvislosti s kritickymi liekmi a posiliiuje sa odolnost
dodavatel'skych retazcov Unie. S ciefom podporit sikromné investicie do tychto
projektov by sa mala zaviest’ koncepcia strategickych projektov. Vzhl'adom na ich
tilohu pri zaistovani bezpe¢nosti dodavok kritickych liekov v Unii by prisluiny
povolovaci orgdn mal povazovat strategické projekty za projekty vo verejnom
zaujme. S cielom zaistit' ich ucelné vykonavanie by vnutroStitne organy mali
zabezpecCit', aby sa prislusné postupy vydavania povoleni vykondvali o najrychlejsie
aaby boli k dispozicii najmi vSetky formy zrychlenych postupov, ktoré existuju
v platnom prave Unie a v platnom vniitrotatnom prave. Ak je to mozné, vnutro§tatne
organy by mali zvazit' ich zefektivnenie, ako aj umoznit’ digitdlne predkladanie
pozadovanych informécii.

Aby sa predislo zbytoénym odkladom a vytvaraniu d’alSich administrativnych vrstiev,
overenie toho, & projekt spifia kritéria strategického projektu, by mal vykonat
akykol'vek organ clenského Statu, ktory je poZiadany o poskytnutie vyhod uvedenych
v tomto nariadeni. Urfeny orgdn by mal na poZiadanie overit, ¢i je dany projekt
strategickym projektom. V zdujme urychlenia a ulahcenia zavadzania strategickych
projektov by sa pri nich mali vyuzivat zjednoduSené¢ administrativne postupy,
prioritny status vramci postupov vydavania povoleni a stvisiacich postupov
urovnavania sporov, ako aj cielend regulacna podpora. V tejto suvislosti by Clenské
Staty mali venovat’ osobitnil pozornost’ malym a strednym podnikom (MSP), ktoré by
mali mat’ férovu prileZitost’ iniciovat’ strategické projekty.

Vyroba liekov mé dosledky pre Zivotné prostredie a moZe negativne ovplyvnit’ nielen
samotné Zzivotné prostredie, ale aj l'udské zdravie. Environmentalne hodnotenia
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apovolenia vyzadované podla prava Unie st neoddelitelnou stdastou postupu
vydavania povoleni pre strategické projekty a zakladnou zarukou na zabezpecenie
toho, aby sa zabranilo negativhym vplyvom na Zivotné prostredie alebo aby sa tieto
vplyvy minimalizovali. Aby sa vSak zabezpecila predvidatel'nost’ a v€asnost’ postupov
vyddvania povoleni pre strategické projekty, malo by byt mozné zefektivnit
pozadované hodnotenia a povolenia zo strany prislusného orgdnu, pricom by sa
nemala znizit’ Groven ochrany zivotného prostredia.

Konflikty v oblasti vyuzivania pody mozu vytvarat prekdzky pri realizécii
strategickych projektov. PrisluSny narodny, regiondlny alebo miestny organ
zodpovedny za pripravu zonacie, izemnych planov a planov vyuzivania pddy by mal
zvazit, ¢1 do tychto planov zaviest urCité ustanovenia tykajuce sa strategickych
projektov. Tieto plany m6zu pomdct’ vyvazit' verejny zdujem a spolo¢né blaho, znizit’
moznost’ konfliktov a urychlit udrzatelné zavadzanie strategickych projektov v Unii.

Vzhl'adom na kapitdlovo narocnu povahu farmaceutickej vyroby vratane zriadenia
alebo roz$irenia miest vyroby kritickych liekov, G¢innych latok a klI'i¢ovych vstupov
moéze cielend finanénd podpora zohravat kltiCovu ulohu pri stimulovani vyroby
v Unii. Na posilnenie bezpetnosti dodavok kritickych liekov a v pripadoch, ked’
samotné sukromné investicie nepostacuju, moéze byt odovodnend financ¢na podpora
investicii do vyrobnych kapacit v Unii. Clenské 3taty by mali mat moznost
uprednostnit’ finanén podporu pre strategické projekty zamerané na rieSenie
konkrétnych zranitel'nosti v dodévatel'skych retazcoch a zaroven zabezpecit, aby
takato podpora bola v stlade s pravidlami Unie o $tatnej pomoci. Na tento el utvary
Komisie poskytli osobitné usmernenia na objasnenie uplatiiovania pravidiel EU
v oblasti $tatnej pomoci, ktoré maji pomoct’ ¢lenskym Staitom a ktoré sa budt podla
potreby aktualizovat’.

Na ulahcenie investicii do strategickych projektov mozno vyuzit financovanie na
trovni Unie. Strategické projekty mozu vyuzivat pristup k existujucim néstrojom
financovania EU, ako je program EU4Health*, program Digitalna Eurdpa® a Horizont
Eur(')pa [relevantné napriklad pre uc¢inné latky uvedené v ¢lanku 5 pism. d) nariadenia
(EU) 2021/695], ako aj Platforma strategickych technologii pre Europu (STEP), ak
splfaju kritéria stanovené v tychto nastrojoch. Organy zodpovedné za programy Unie,
na ktoré sa vztahuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/7957
(platforma STEP), by mali zvazit’ najmé podporu strategickych projektov zameranych

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad'uje akény
program Unie v oblasti zdravia (,program EU4Health) na obdobie rokov 2021 —2027 a zruSuje
nariadenie (EU) ¢.282/2014 (U.v.EUL 107, 26.3.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/694 z29. aprila 2021, ktorym sa zriaduje
program Digitdlna Eurdpa a zruSuje rozhodnutie (EU) 2015/2240 (U.v.EUL 166, 11.5.2021, s. 1
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z28. aprila 2021, ktorym sa zriaduje
Horizont Eurdpa — ramcovy program pre vyskum a inovacie, stanovuju jeho pravidla ucasti a Sirenia
a zru§uju nariadenia (EU) &.1290/2013 a(EU) & 1291/2013 (U.v.EUL 170, 12.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/795 z29. februara 2024, ktorym sa zriaduje
Platforma strategickych technolégii pre Eurdopu (platforma STEP) a meni sa smernica 2003/87/ES
a nariadenia (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) ¢&. 1303/2013, (EU) &. 223/2014,
(EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 a(EU) 2021/241 (U.v.EUL
2024/794, 29.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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na zranitelnost’ v dodavatel'skych retazcoch kritickych lickov, a preto by sa nariadenie
(EU) 2024/795 malo zmenit'.

S cielom umoznit’ koordinovanejsi pristup k financnej podpore je vhodné, aby si
Clenské Staty a Komisia vymienali informacie o financnej podpore strategickych
projektov. Pokial ide o strategické projekty, ktoré boli financované z prostriedkov EU,
prijemcovia by mali dodrziavat prislusné pravidla pre komunikaciu
a zviditelfiovanie®.

Vzhl'adom na to, ze organy verejnej moci alebo subjekty verejného sektora su
hlavnymi odberatel'mi liekov pre nemocni¢ny sektor a Ze verejné obstaravanie lieckov
je ucinnym nastrojom na zlepsSenie bezpecnosti dodavok a dostupnosti a pristupnosti
inych liekov spolo¢ného zdujmu, je potrebné stanovit’ pravidla, ktoré vyzaduju
pouzivanie poziadaviek na obstardvanie s odkazom na ekonomicky najvyhodnejsiu
ponuku, v ktorych sa zohladnuje bezpecnost” dodavok a dostupnost. Poziadavky na
obstaravanie zalozené na tychto hl'adiskdch by mali zahfnat povinnost' skladovat
zasoby, pocet diverzifikovanych dodavatelov, najmodernejSie monitorovanie
dodavatel'skych retazcov, ich transparentnost’ voci verejnému obstaravatelovi
a ustanovenia o plneni zmluvy tykajuce sa v€asného dodania a opatreni v pripade
nedodania tovaru vcas.

Nedosledné uplatiiovanie poziadaviek na verejné obstardvanie v postupoch verejného
obstaravania moze mat’ negativny vplyv na vnuatorny trh, pretoze vytvara prekazky
braniace cezhrani¢nej Gcasti a vedie k nedostatocnej predvidatelnosti pre uchddzacov.
Aby sa predislo takymto negativnym vplyvom, mali by sa povinne pouzivat’ kritéria
ekonomicky najvyhodnejsej ponuky.

Na zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia a bezpecnosti dodavok je potrebné
obstardvat’ sposobom, ktorym sa podporuje diverzifikacia dodévatel'ov, ak sa na
zaklade hodnotenia zranitelnosti zistila zavislost od jednej tretej krajiny alebo
obmedzeného poctu tretich krajin, ktord ohrozuje bezpecnost’ dodavok. V takychto
situdciach by verejni obstaravatelia v Clenskych Statoch mali zaviest’ poziadavky na
obstaravanie, ktorymi sa zvyhodnuji dodavatelia kritickych liekov, ktori vyrdbaju
vyznamnu Cast tychto lieckov v EU. Okrem toho moZu verejni obstaravatelia
v Clenskych Statoch, ak je to odovodnené analyzou trhu a hladiskami verejného
zdravia, uplatiiovat’ poZiadavky na obstaravanie, ktorymi sa zvyhodiuji dodavatelia
liekov spoloéného zaujmu, ktori vyrabajii vyznamnu &ast’ tychto liekov v EU. Tieto
opatrenia by sa mali navrhovat’ a uplatiovat’ v sulade s medzindrodnymi zévizkami
Unie vratane zasad nediskriminacie a proporcionality.

Pri uplatiiovani poziadaviek na verejné obstardvanie by sa mali zohl'adnit’ Specifické
podmienky trhu a potreby verejného zdravia v ramci kazdého postupu verejného
obstaravania, pricom by sa mali zohladnit’ uvahy tykajice sa cenovej dostupnosti
lieckov. Niektoré poziadavky na verejné obstardvanie nemusia byt opodstatnené, ak
vedu k neprimeranym nakladom pre obstaravatelov alebo odradzaji od ucasti, ¢o
vedie k tomu, Ze sa nepredkladaji ziadne ponuky.

V sulade s ¢lankom 168 ods. 7 ZFEU sa ma re$pektovat’ zodpovednost &lenskych
Statov za vymedzenie ich zdravotnej politiky a za organiziciu a poskytovanie sluzieb
zdravotnej starostlivosti a lekarskej starostlivosti vratane pridelovania finan¢nych
zdrojov. Verejnym obstaravatelom by sa preto mala ponechat moZnost, ak je to

Pravidla pre komunikaciu a zviditelfiovanie — Urad pre publikacie EU.
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odovodnené hladiskami suvisiacimi s analyzou trhu alebo aspektmi tykajucimi sa
financovania sluzieb zdravotnej starostlivosti, prijat’ pristupy k obstaravaniu, ktoré sa
lisia od pristupov stanovenych vtomto nariadeni, pokial st v stlade
s medzinarodnymi zavizkami Unie.

Komisia ma v umysle vydat’ usmernenia ur¢ené na podporu cClenskych Statov pri
plneni ich povinnosti pouzivat’ poziadavky na verejné obstaravanie vratane kritérii na
vyhodnotenie ponik nad rémec cenovych hladisk s cielom posilnit bezpecnost’
dodavok, a to na zéklade najlepsich postupov identifikovanych v kontexte spoluprace
prislusnych vnutrostatnych organov v oblasti tvorby cien a ndhrad a platitelov verejne;j
zdravotnej starostlivosti a s podrobnym opisom postupov verejného obstaravania,
ktorymi sa podporuje dostupnost’ a bezpecnost’ dodavok.

Obstaravanie liekov je v jednotlivych clenskych S$tatoch organizované odlisne
a podiel’aji sa na nom rozne subjekty. S cielom posilnit” bezpecnost’ dodavatel'skych
ret'azcov kritickych liekov by ¢lenské Staty mali zaviest’ ndrodné programy, ktorymi sa
podporuje konzistentné pouzivanie kritérii verejného obstardvania verejnymi
obstaravateI'mi na ich uzemi vratane uplatilovania pristupov s viacerymi vitazmi, ak je
to vyhodné, a to na zéklade dokladnej analyzy trhu. S cielom zabezpecit’ komplexny
pristup a vzhl'adom na to, ze kritické lieky su relevantné aj pre ambulantny sektor, kde
sa lieky casto nenakupuju prostrednictvom verejného obstardvania, moézu tieto
programy zahfiat’ aj opatrenia na posilnenie odolnosti a udrzatel'nosti dodavatel'ského
retazca prostrednictvom opatreni stvisiacich s cenotvorbou a ndhradami, ak je to
vhodné. Tieto programy by sa mali zdiel'at’” s Komisiou a koordina¢nou skupinou pre
kritické lieky zriadenou tymto nariadenim s cielom ulahéit vymenu najlepSich
postupov a koordinaciu medzi ¢lenskymi §tatmi. Touto spolupracou by sa mala zvysit’
celkova ucinnost’ réznych opatreni navrhnutych na zabezpecenie dodavok kritickych
liekov, pricom by sa mali dodrziavat’ zasady subsidiarity a proporcionality.

Povinnosti udrziavat’ nidzové zasoby, ktoré ¢lenské Staty ukladaju spolocnostiam vo
farmaceutickom dodéavatel'skom retazci, mézu mat vazny negativny vplyv na
vnutorny trh a ostatné ¢lenské Staty. Aby sa predislo takémuto vplyvu, mali by sa tieto
povinnosti koncipovat’ s ohl'adom na zéasady proporcionality, transparentnosti
a solidarity. Pri navrhovani a definovani rozsahu anafasovania akejkol'vek formy
poziadaviek na spolo€nosti, aby udrziavali takéto zasoby, by clenské Staty mali
nalezite zohladnit' pripravované usmernenia Komisie uréené na ul'ahcenie plnenia
povinnosti Clenskych Statov, pokial ide o neexistenciu akéhokol'vek negativneho
vplyvu na vnitorny trh.

V Unii existuji rozdiely v dostupnosti a pristupe ku kritickym lieckom a lickom
spolo¢ného zaujmu, ktoré netimerne ovplyviiuji niektoré ¢lenské Staty. Kolaborativne
obstaravanie kritickych liekov aliekov spoloéného zauyjmu moédZe byt ucinnym
nastrojom na zlepSenie bezpec€nosti ich dodavok a pristupnosti.

V smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU° sa stanovuje moznost
obstaravania za Ucasti verejnych obstaravatelov z roznych €Elenskych Statov. Hoci sa
zistilo, ze je uzito¢né zatraktivnit’ malé trhy pre dodévatel'ov, ¢im sa dosiahne lepSia
dostupnost’ liekov, realizacia tejto myslienky je naro¢na na Cas a zdroje, a to najméi
v pociato¢nej faze, a povazuje sa za obmedzujuci faktor. S cielom ul'ahlit’ zavadzanie

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU z 26. februara 2014 o verejnom obstardvani
a o zruSeni smernice 2004/18/ES (U.v. EUL 9%, 28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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iniciativ v oblasti verejného obstaravania, do ktorych sa zapoja verejni obstaravatelia
zroznych clenskych S$tatov, by Komisia mala na poZziadanie poskytnit’ pomoc
v pripravnej faze zavadzania takejto iniciativy v oblasti verejného obstaravania.

Pri zohladneni sktsenosti vyplyvajicich z vykonavania spolocného obstaravania
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2022/2371'? a vakein proti ochoreniu COVID-19 podl'a nariadenia Rady
(EU) 2016/369"" v kontexte stratégie EU v oblasti vakcin a uznani potencialnych
vyhod, ktoré mdze mat’ vyuzitie dopytu viacerych ¢lenskych Statov v ramci jedného
postupu obstaravania, by mali mat’ ¢lenské Staty moznost’ zvazit' vyuzitie spolocného
obstardvania alebo zvazit, ¢i poziadat Komisiu, aby obstardvala na ich ucet alebo
vich mene, ak by takéto obstardvanie mohlo prispiet’ k dosiahnutiu ciel'ov tohto
nariadenia.

S cielom zabezpecit, aby iniciativy v oblasti kolaborativneho obstardvania prispeli
k dosiahnutiu cielov tohto nariadenia a zaroven plne reSpektovali zdsadu subsidiarity,
by sa zapojenie Komisie do spolocného obstaravania a obstaravania na ucet alebo
v mene Clenskych §tatov mala obmedzit’ na vymedzené pripady. Z tohto dovodu by sa
mali stanovit’ vynimky z ¢ldnku 168 ods. 2 a 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU, Euratom) 2024/2509'2.

S cielom zabezpecit’ transparentnost, pravnu zrozumitel'nost’ a i€innu koordinaciu by
sa postupy obstardvania podla tohto nariadenia, ktoré sa opieraju o aktivnu ucast
Komisie, mali riadit’ Struktirovanou dohodou medzi ¢lenskymi §tatmi a Komisiou.
V takejto dohode by sa malo stanovit' rozdelenie povinnosti, rozhodovacie procesy,
informdcie, ktoré sa maju vymienat ako relevantné pre postup obstardvania, vratane
informécii o ucasti ¢lenskych $tatov na paralelnych rokovaniach prostrednictvom
roznych kandlov v stvislosti stymi istymi liekmi alebo pripadne stymi istymi
ucinnymi latkami, a ustanovenia o zodpovednosti, ¢im sa zabezpeci spravodlivy
a efektivny rdmec pre zucastnené Clenské Staty a zdroven sa zabrdni naruseniu trhu
a dodavok. Tymto nariadenim nie su dotknuté postupy spolo¢ného obstaravania
stanovené podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 pre tie
kritick¢ lieky ainé lieky, na ktoré sa takisto vzt'ahuje vymedzenie prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni, ako sa uvadza v uvedenom nariadeni, a nebrani sa
pouzivaniu takychto postupov. V pripade takychto lieckov by mal byt uplatnitelny
ramec urceny cielom iniciativy spolo¢ného obstaravania. Ak sa zacne postup
spolocného obstardvania scielom vopred nakupit’ tieto lieky ako prostriedky
zdravotnickych protiopatreni na pripravu a reakciu na zavazné cezhrani¢né ohrozenie
zdravia, takyto postup obstaravania by sa mal uskuto&nit’ v sulade s nariadenim (EU)
2022/2371. Tymto nariadenim nie je dotknuté nariadenie Rady (EU) 2022/2372"3,

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z23.novembra 2022 o zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Nariadenie Rady (EU) 2016/369 z 15. marca 2016 o poskytovani nudzovej podpory v ramci Unie
(U.v. EUL 70, 13.3.2016, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2016/369/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU, Euratom) 2024/2509 z23.septembra 2024
o rozpo&tovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpoéet Unie (U.v. EU L 2024/2509,
26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

Nariadenie Rady (EU) 2022/2372 z24. oktobra 2022 oramci opatreni na zabezpedenie dodévok
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni doélezitych v krizovej situdcii v pripade nudzovej situacie
v oblasti verejného zdravia na arovni Unie (U.v.EUL 314, s. 64, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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ktorym sa stanovuje ramec opatreni na zabezpeCenie dodavok prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii v pripade niidzove;j situacie
v oblasti verejného zdravia na trovni Unie.

Zabezpecenie Struktirovaného a koordinovaného pristupu k posilneniu bezpecnosti
dodavok kritickych liekov si vyzaduje spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi a Komisiou.
Na ul’'ah¢enie tohto procesu by sa mala zriadit’ koordinacnd skupina pre kritické lieky
(dalej len ,,skupina pre kritické lieky®), ktora by ulahCovala uc¢inni koordinaciu
v prislusnych oblastiach politiky. Skupina pre kritické lieky by mala byt zlozena zo
zastupcov Clenskych Statov na vysokej trovni s odbornymi znalost'ami v oblasti politik
obstardvania liekov, priemyselnej politiky tykajicej sa liekov a verejného zdravia.
Komisia by mala byt’ ¢lenom skupiny. S cielom zabezpecit’ Struktirované diskusie by
Komisia mala predsedat skupine pre kritické lieky a vykonavat funkcie jej
sekretariatu.

S cielom zabezpecit' koordinované vykondvanie tohto nariadenia by skupina pre
kritické lieky mala umoznit vymenu informacii tykajucich sa financovania
strategickych projektov a ul'ah¢it’ strategické zameranie finan¢nej podpory pre
strategické projekty. Skupina pre kritické lieky by takisto mala ulah¢it’ vymenu
informacii o narodnych programoch vratane pristupu k poziadavkdm na nudzové
zasoby vo verejnych zdkazkach. V relevantnych pripadoch by skupina pre kritické
lieky mala ul'ah¢it’ koordinaciu narodnych programov. Skupina pre kritické lieky by
mala d’alej ul'ahcovat’ diskusie o potrebe zacat’ iniciativu kolaborativneho obstaravania
a o potrebe priorizovat’ hodnotenie zranitelnosti v pripade konkrétnych kritickych
liekov.

Unia by mohla d’alej zvysit dostupnost a bezpecnost dodavok kritickych liekov
poskytnutim pristupu k alternativnym zdrojom dodavok v tretich krajinach
prostrednictvom  medzindrodnych obchodnych dohdéd alebo inych foriem
medzinarodnej spoluprace. Unia by sa na tento i¢el mohla opierat’ o svoju siet
existujucich obchodnych dohod anavySe by sa mohla usilovat’ o strategické
partnerstva s tretimi krajinami s cielom d’alej prehibit’ bilateralnu spolupracu, najméi
s kandidatskymi krajinami. V tejto stvislosti by Komisia mala posudit, ¢i sa
existujicimi partnerstvami U¢inne plnia zamysl'ané ciele alebo ¢i by sa mohli dalej
zlepsit' alebo modernizovat, aaké typy potencidlnych partnerstiev by sa mohli
uzavriet’ s najvyznamnej$imi tretimi krajinami. Malo by sa tak stat’ bez toho, aby boli
dotknuté vysady Rady v stilade so zmluvami.

Na zabezpecenie uplatiiovania tohto nariadenia je potrebné, aby hospodarske subjekty
spristuptiovali informacie a idaje organom verejnej moci. Clenské §taty a Komisia
preto musia mat’ moznost vyziadat' si v pripade potreby informécie potrebné na
uplatiiovanie tohto nariadenia vratane jeho hodnotenia od vsetkych hospodarskych
subjektov v dodavatel'skych a distribuénych retazcoch kritickych liekov a liekov
spolo¢ného zdujmu, a musia pritom zabranit’ duplicite ziadosti o informacie.

Aby sa zabezpecilo, Ze toto nariadenie U¢inne plni svoje ciele, je nevyhnutné posudit’
jeho vykonavanie a vplyv v priebehu casu. Komisia by mala vykonat’ hodnotenie tohto
nariadenia pit rokov po jeho uplatiovani apotom kazdych péat rokov. Toto
hodnotenie by malo zahffiat postdenie rozsahu, v akom boli dosiahnuté ciele
nariadenia stanovené v ¢lanku 1, vratane jeho vplyvu na zainteresované strany,
regulacné postupy a dynamiku trhu. Komisia by pri hodnoteni mala zohl'adnit’ najméa
nazory Clenskych  Stitov, hospodarskych subjektov  ainych  prisluSnych
zainteresovanych stran a zabezpecit, aby ich spidtnd védzba prispela k neustalemu
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zlepSovaniu regulaéného ramca. Vysledky tohto hodnotenia by sa mali predlozit
Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov. S cielom ulahCit toto hodnotenie by vnutroStatne organy
a hospodarske subjekty mali na poziadanie poskytnut’ prislusné udaje a informécie na
podporu posudenia Komisie.

Kedze ciele tohto nariadenia, ktorymi je vytvorenie ramca na posilnenie dostupnosti
a bezpeénosti dodavok kritickych lieckov vramci Unie a zlepSenie dostupnosti
a pristupnosti liekov spolo¢ného zaujmu prostrednictvom koordinovanej a cielenej
¢innosti Clenskych Statov, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni jednotlivych
¢lenskych Statov, ale z dovodu ich rozsahu ich mozno lepSie dosiahnut’ na urovni
Unie, moze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podla &lanku
5 ZFEU. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie jeho cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

SK

Kapitola I
VSeobecné ustanovenia

Cldnok 1
Ciele a predmet upravy
Cielom tohto nariadenia je posilnit’ bezpecnost dodavok a dostupnost’ kritickych
liekov v ramci Unie, a tym zabezpecit’ vysoku Uroven ochrany verejného zdravia
a podporit’ sa bezpecnost Unie. Cielom tohto nariadenia je takisto zlepsit
dostupnost’ a pristupnost’ inych liekov, ak sa fungovanim trhu inak dostato¢ne

nezabezpecuje dostupnost’ a pristupnost’ tychto liekov pre pacientov, pricom sa
nalezite zohl'adiiuje vhodnost’ zabezpecenia cenovej dostupnosti liekov.

Na dosiahnutie ciel'ov uvedenych v odseku 1 sa v nariadeni stanovuje rdmec na:

a)  ulahcenie investicii do vyrobnych kapacit pre kritické lieky, ich G¢inné latky
a in¢ klIicové vstupy v Unii;

b)  zniZenie rizika naruSenia dodavok a posilnenie dostupnosti stimulovanim

diverzifikacie a odolnosti dodavatel'ského retazca v postupoch verejného
obstaravania kritickych liekov a inych liekov spolocného zaujmu;

¢)  vyuzivanie sthrnného dopytu zucastnenych cClenskych $tatov prostrednictvom
postupov kolaborativneho obstardvania; a

d) podporu diverzifikdcie dodéavatel'skych retazcov aj ulahCovanim uzatvarania
strategickych partnerstiev.

Cldnok 2
Rozsah posobnosti

Toto nariadenie sa vztahuje na kriticke lieky v unijnom zozname kritickych liekov
uvedenom v ¢lanku 131 nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati
dokumentu COM(2023) 193 final].

Kapitola IV a ¢lanok 26 ods. 2 pism. c) sa vzt'ahuju aj na lieky spolo¢ného zaujmu.
Kapitola III sa nevzt'ahuje na lieky spolo¢ného zdujmu.
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Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

10.

LHliek” je liek vzmysle vymedzenia v clanku 4 bode 1 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz sa doplni do zodpovedajuceho clanku po
prijati dokumentu COM(2023) 192 final];

»kluacovy vstup je vstupny material, iny nez U¢inna latka, potrebny vo vyrobnom
procese dan¢ho lieku vratane primarnych obalovych materidlov, pomocnych latok,
rozpustadiel a reaktantov;

,,0¢inna latka“ je G¢inna latka v zmysle vymedzenia v &lanku 4 bode 3 smernice (EU)
...l... lodkaz sa doplni do zodpovedajuceho Cclanku po prijati dokumentu
COM(2023) 192 final],

Hkriticky liek je liek, v pripade ktorého vedie nedostatocné zasobovanie danym
lieckom k vaznej ujme alebo riziku vaznej ujmy u pacientov, v zmysle vymedzenia
v &lanku 4 bode 13 nariadenia (EU) .../... [odkaz sa doplni po prijati dokumentu
COM(2023) 193 final],

,»liek spolocného zdujmu* je liek, iny nez kriticky liek, v pripade ktorého fungovanie
trhu vtroch alebo vo viacerych Cclenskych Statoch dostatoéne nezabezpecuje
dostupnost’ a pristupnost’ pre pacientov v mnozstvach a prezentaciach potrebnych na
pokrytie potrieb pacientov v tychto ¢lenskych Statoch;

»zranitelnost’ v dodavatel'skych retazcoch® su rizikéd a nedostatky v dodavatel'skych
retazcoch kritickych liekov identifikované na suhrnnej Grovni s prihliadnutim na
vietky lieky povolené v EU a zoskupené pod beznym ndzvom s rovnakou cestou
podania a rovnakym zlozenim, ktoré ohrozuju kontinuitu dodavok takychto liekov
pre pacientov v Unii;

,hodnotenie zranitel'nosti“ je hodnotenie dodavatel'skych retazcov kritickych liekov
s cielom identifikovat’ ich zranitel'nosti, ktoré vykonava vykonna riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku a bezpecnosti liekov v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) .../..."* [odkaz sa doplni po prijati dokumentu COM(2023)
193 final];

.bezny nazov* je bezny nazov v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 48 smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../... [odkaz sa doplni do zodpovedajiiceho
¢lanku po prijati dokumentu COM(2023) 192 final];

,verejni obstardvatelia® su verejni obstaravatelia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2
ods. 1 bode 1 smernice 2014/24/EU;

nstrategicky projekt™ je priemyselny projekt identifikovany podla kritérii
stanovenych v ¢lanku 5;

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ..., ktorym sa stanovujii postupy Unie pri
povolovani liekov na humanne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre
Eurdpsku agentiru pre lieky aktorym sa meni nariadenie (ES) & 1394/2007 a nariadenie (EU)
€. 536/2014 a zruSuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES)
&.1901/2006 (U. v. EU ...) [G.R.: Ndzov podla COM(2023) 193 final. Plati najnovsia verzia tohto
navrhu nariadenia] .
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11.

12.

13.

15.

16.

17.

18.

19.

»predkladatel’ projektu® je akykol'vek podnik alebo konzorcium podnikov, ktoré
rozvijaju strategicky projekt;

,»postup vydavania povoleni je postup, ktory zahfiia vsetky prislusné povolenia na
vystavbu a prevadzku strategického projektu vratane povoleni na stavbu, chemickych
povoleni a povoleni na pripojenie do sustavy, ako aj pripadnych environmentalnych
hodnoteni a povoleni, ak sa pozadujt, a zaroven zahtna vsetky Ziadosti a postupy;

»inovaény vyrobny proces“ je novy vyrobny proces atechnoldgia alebo nové
uplatnenie existujucej technoldgie, okrem iného vratane decentralizovanej vyroby,
nepretrzitej vyroby, umelej inteligencie, platformovych technik, 3D vyroby;

,cezhrani¢né obstardvanie clenskych Statov™ je postup obstardvania iniciovany
spolo¢ne verejnymi obstardvatel'mi z réznych Clenskych Statov na zaklade ¢lanku 39
smernice 2014/24/ES;

,obstaravanie na ucet alebo v mene clenskych Statov je postup obstaravania
iniciovany na ziadost’ ¢lenskych $tatov, v ramci ktorého sa Komisia poveruje konat
ako centrdlna obstardvacia organizacia na ucet alebo v mene Ziadajucich ¢lenskych
Statov, ako sa stanovuje v ¢lanku 168 ods. 3 nariadenia (EU) 2024/2509;

,»spolocné obstaravanie” je postup obstardvania vykondvany spolocne Komisiou
a ¢lenskymi $tatmi, ako sa stanovuje v ¢lanku 168 ods. 2 nariadenia (EU) 2024/2509;

,dodavatel* je vyrobca alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh hotovych
liekovych foriem alebo vyrobca kl'icovych vstupov alebo u¢innych latok;

,strategické partnerstvo” je vzajomny zavizok Unie a tretej krajiny, skupiny tretich
krajin alebo medzinarodnych organizacii zvysit' spolupracu v suvislosti s jednym
alebo viacerymi kritickymi liekmi, ktory je vytvoreny prostrednictvom nezavdzného
nastroja a ktory ulah&uje dosiahnutie prospesnych vystupov tak pre Uniu, ako aj pre
prislusnu tretiu krajinu, skupinu tretich krajin alebo medzinarodna organizéciu.

Kapitola II
Posilnenie bezpecnosti dodavok Unie

Cldnok 4
Strategicky ciel’ Unie
Bezpecnost” dodavok a dostupnost’ kritickych liekov pre pacientov je strategickym
cielom Unie.
Clenské §taty aKomisia spolupracuji na posilneni bezpeénosti dodavok

a nepretrzitej dostupnosti kritickych liekov v Unii prostrednictvom opatreni, pri
ktorych sa plne vyuziva potenciadl vnutorného trhu.

Komisia podporuje koordinované usilie ¢lenskych Statov.
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Kapitola III
Podmienky umoziujuce investicie

ODDIEL 1

KRITERIA A POSTUP PRI UZNAVANI STRATEGICKYCH PROJEKTOV

Cldnok 5
Strategické projekty

Projekt, ktory sa nachadza v Unii a savisi s vytvorenim alebo zvysenim vyrobnej kapacity, sa
povazuje za strategicky projekt, ak splna aspon jedno z tychto kritérii:

a)

b)

d)

vytvara alebo zvySuje vyrobnl kapacitu pre jeden kriticky liek alebo viac kritickych
liekov alebo pre zhromazd’'ovanie alebo vyrobu ich G¢innych latok;

modernizuje existujice miesto vyroby jedného alebo viacerych kritickych liekov
alebo ich ucéinnych latok s cielom zabezpecit' vicsiu udrzatelnost’ alebo vysSiu
efektivnost’;

vytvara alebo zvySuje vyrobnu kapacitu pre kl'icové vstupy potrebné na vyrobu
jedného kritického lieku alebo viacerych kritickych liekov alebo ich uc¢innych latok;

prispieva k zavadzaniu technolédgie, ktora zohrava kl'i¢ovu ulohu pri umoznovani
vyroby jedného kritického lieku alebo viacerych kritickych liekov, ich U¢innych
latok alebo klIi¢ovych vstupov.

Cldanok 6

Uznavanie strategickych projektov
Kazdy clensky Stat urci orgdn (d’alej len ,,uréeny organ®), ktory posudi a overi, ¢i
projekt splna aspon jedno z kritérii stanovenych v ¢lanku 5, ateda ¢i predstavuje
strategicky projekt.
Predkladatel’ mdze urCeny organ poziadat, aby posudil, ¢i je projekt strategickym
projektom.
Ktorykol'vek organ cClenského §tatu mdze ureny orgén poziadat, aby overil, ¢i je
projekt strategickym projektom.
Clenské $taty oznamia Komisii, ktory organ je uréeny na tiéely odseku 1.

Komisia zabezpeci jednoduchu a pristupnit webovu stranku, na ktorej budi jasne
uvedené kontaktné tdaje a d’alSie doleZité informacie o uréenych organoch clenskych
Statov.

Kazdy iny orgéan ¢lenského §tatu, ktory dostane ziadost’ od predkladatel’a tykajicu sa
¢lankov 8 az 14, posudi, ¢i dany projekt spiia kritéria na to, aby sa povazoval za
strategicky projekt, ako sa uvadza v ¢lanku 5, a v pripade potreby poziada uréeny
organ o overenie svojho rozhodnutia.

Ak overenie, ¢i je projekt strategickym projektom, vykonal organ v stlade s tymto
¢lankom, kazdy iny organ sa opiera o toto overenie.
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ODDIEL 11

ZJEDNODUSENIE ADMINISTRATIVNYCH POSTUPOV A POSTUPOV VYDAVANIA
POVOLENI

Cldnok 7
Prioritny status strategickych projektov

Strategické projekty sa povazuji za projekty, ktoré prispievaju k bezpecnosti dodavok
kritickych liekov v Unii, a teda za projekty vo verejnom zaujme.

Organy clenskych §tatov zabezpecia, aby sa prislusné postupy vydavania povoleni v suvislosti
so strategickymi projektmi vykondvali ¢o najrychlejSie a aby boli k dispozicii najma vSetky
formy zrychlenych postupov, ktoré existuji v platnom prave Unie a v platnom vnutroStatnom
prave.

Clanok 8
Administrativna podpora

1. Na ziadost' predkladatel’a projektu poskytne Clensky Stat strategickému projektu,
ktory sa nachddza na jeho uzemi, vSetku administrativhu podporu potrebni na
ul’ahcenie jeho v¢asnej a Gcinnej realizacie vratane pomoci:

a) pokial ide osulad sprislusSnymi administrativnymi a ohlasovacimi
povinnostami;

b)  vsuvislosti sinformovanim verejnosti s cielom zvysit  akceptaciu
strategického projektu verejnostou;

c)  pripostupe vydavania povoleni.

2. Pri poskytovani administrativnej podpory a pomoci uvedenej v odseku 1 venuje
Clensky Stit osobitni  pozornost malym astrednym podnikom (MSP)
a v relevantnych pripadoch zriadi osobitny kanal na komunikaciu s MSP s cielom
poskytovat’ usmernenia a odpovedat’ na otdzky tykajice sa vykondvania tohto
nariadenia.

Cldanok 9
Ziadost o udelenie statusu najvyssieho narodného vyznamu

1. Predkladatel’ projektu mdZe poziadat, aby sa jeho Ziadosti o povolenie udelil status
najvysSieho narodného vyznamu, ak takyto status vo vnutroStdtnom prave existuje,
a aby sa s nou podl'a toho zaobchadzalo.

2. Vnutrostatne organy udelia ziadosti o povolenie status najvysSieho narodného
vyznamu bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené v prave Unie.

Clanok 10
Postupy tykajuce sa urovnavania sporov

Predkladatel’ projektu mdze poziadat’, aby sa akykol'vek postup urovnavania sporov, sudny
spor, odvolanie a konanie o stidnych prostriedkoch napravy v stvislosti s postupom vydéavania
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povoleni avydavanim povoleni pre strategicky projekt v Unii pred akymikolvek
vnutroStatnymi sudmi, tribundlmi alebo panelmi, aj pokial’ ide o mediaciu alebo arbitraz, ak
existuju vo vnutroStaitnom prave, povazoval za naliehavy, pokial’ sa vo vnutroStatnom prave
takyto postup pre naliehavé pripady stanovuje, a v rozsahu, v akom sa stanovuje. Pocas tohto
postupu pre nalichavé pripady sa reSpektuju uplatnitelné prava jednotlivcov alebo miestnych
spoloCenstiev na obhajobu.

Predkladatel’ projektu sa v pripade potreby zucastiiuje na takychto postupoch pre naliechavé
pripady.

Clanok 11

Regulacna a vedeckad podpora zo strany agentur pre lieky a farmaceutickych
inspektoratov

1. Clensky §tat na ziadost predkladatela projektu poskytne regulaéni podporu
strategickému projektu, ktory sa nachadza na jeho uzemi, ato aj uprednostnenim
inSpekcii spravnej vyrobnej praxe pri schvalovani novych a rozsirenych vyrobnych
miest avyrobnych miest modernizovanych v ramci prislusného strategického
projektu.

2. Europska agenttra pre lieky (d’alej len ,,agentiira®) na ziadost’ predkladatel’a projektu
poskytne Specializované poradenstvo zamerané na pomoc predkladatel'om projektov,
ktori rozvijaji projekty zaloZené na inova¢nych vyrobnych procesoch.

Clanok 12
Environmentdlne hodnotenia a povolenie

1. Ak povinnost’ posudzovat’ vplyvy na zivotné prostredie vyplyva sucasne z dvoch
alebo viacerych z tychto smernic: smernica Rady 92/43/EHS', smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES'®, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/42/ES"7, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES!'®, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/147/ES', smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2010/75/EU?, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/92/EU?! alebo

Smernica Rady 92/43/EHS z21.maja 1992 o ochrane prirodzenych biotopov avolne zijucich
Zivoichov a rastlin (U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktdbra 2000, ktorou sa stanovuje ramec
posobnosti pre opatrenia Spologenstva v oblasti vodného hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/42/ES z 27. jina 2001 o posudzovani u¢inkov ur€itych
planov  aprogramov na zivotné prostredie (U.v.ESL 197, 21.7.2001, .30, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade a o zruseni
uréitych smernic (U. v. EU L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009 o ochrane vol'ne Zijuceho
vtactva (U. v. EU L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010 o priemyselnych emisiach
(integrovana prevencia a kontrola zneGistovania Zivotného prostredia) (U.v. EU L 334, 17.12.2010,
s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/92/EU z 13. decembra 2011 o posudzovani vplyvov
uréitych verejnych a sukromnych projektov na zivotné prostredie (U. v. EU L 26, 28.1.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).
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smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/18/EU%, predkladatel’ projektu moze
poziadat’, aby sa uplatnil koordinovany alebo spolo¢ny postup spliiajuci poziadavky
uvedenych legislativnych aktov Unie.

Prislusny organ v rdmci koordinovaného postupu uvedeného v prvom pododseku
koordinuje ro6zne jednotlivé posudzovania vplyvov konkrétneho projektu na Zivotné
prostredie, ako sa vyzaduje podl'a prislusnej smernice.

Prislusny orgdn vramci spolo¢ného postupu uvedeného v prvom pododseku
zabezpecuje jediné posudenie vplyvov konkrétneho projektu na zivotné prostredie,
ako sa vyzaduje podl'a prislusnej smernice.

Clenské $taty zabezpeGia, aby prisluiné organy vydali odovodneny zaver uvedeny
v ¢lanku 1 ods. 2 pism. g) bode iv) smernice 2011/92/EU o posudzovani vplyvov na
zivotné prostredie do 45 dni od prijatia vSetkych potrebnych informécii.

Vo vynimoc¢nych pripadoch, ak si to vyzaduje povaha, zlozitost’, umiestnenie alebo
velkost navrhovaného projektu, mozu Clenské $taty predizit lehotu uvedent
v odseku 2 pred jej uplynutim na zaklade individualneho posudenia jedenkrat najviac
o 15 dni. V takom pripade prislusny organ pisomne informuje predkladatel’a projektu
o dovodoch prediZenia a o lehote na prijatie odévodneného zaveru.

Lehoty na konzultacie s dotknutou verejnostou v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. e)
smernice 2011/92/EU a s organmi v zmysle ¢lanku 6 ods. 1 uvedenej smernice, ktoré
sa tykaju spravy o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie uvedenej v ¢lanku 5
ods. 1 uvedenej smernice, nesmu byt dlhSie ako 85 dni a kratSie ako 30 dni, ako sa
uvadza v ¢lanku 6 ods. 7 uvedenej smernice.

Pokial’ ide o vplyvy na Zivotné prostredie alebo povinnosti stivisiace so Zivotnym
prostredim uvedené v ¢lanku 4 ods. 7 smernice 2000/60/ES, ¢lanku 9 ods. 1 pism. a)
smernice 2009/147/ES, ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 16 ods. 1 smernice 92/43/EHS, a na
cely ¢lanku 4 ods. 14 a 15 a¢lanku 5 ods. 11 a 12 nariadenia (EU) 2024/1991,
strategické projekty v Unii sa mozu povazovat’ za projekty prevazujuceho verejného
zdujmu a za projekty, ktoré sliZia zauymom verejného zdravia a bezpecnosti, ak su
splnené vSetky podmienky stanovené v uvedenych aktoch.

Cldnok 13
Planovanie

Vnutrostatne, regiondlne a miestne organy zodpovedné za pripravu planov vratane
zonacie, Uzemnych planov aplanov vyuZivania pddy v relevantnych pripadoch
zvazia zahrnutie ustanoveni o vypracovani strategickych projektov, ako aj potrebne;j
infrastruktury do tychto planov. S cielom wulah¢it’ vypracovanie strategickych
projektov Clenské Staty zabezpecia, aby boli k dispozicii vSetky relevantné udaje
o Uzemnom planovani.

Ak plany, ktoré obsahuji ustanovenia o vypracovani strategickych projektov,
podlichaju  posudzovaniu podla smernice FEuropskeho parlamentu a Rady

2001/42/ES apodla c¢lanku6 ods.3 smernice 92/43/EHS, moZno uvedené
posudzovania spojit’. V nalezitych pripadoch sa v tomto kombinovanom posudzovani

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/18/EU zo 4.jila2012 o kontrole nebezpelenstiev
zévaznych havarii s pritomnostou nebezpecnych latok, ktorou sa meni a dopla a nasledne zrusuje
smernica Rady 96/82/ES (U. v. EU L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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pozornost venuje aj vplyvu na potencidlne dotknut¢ vodné utvary uvedené
v smernici 2000/60/ES. Ak sa od clenskych Statov vyzaduje, aby posudili vplyvy
existujucich abuducich Cinnosti na morské prostredie vratane interakcii medzi
pevninou a morom v sulade s ¢lankom 4 smernice Eurdépskeho parlamentu a Rady
2014/89/EU%, kombinované posudzovanie sa vztahuje aj na tieto vplyvy.

Clanok 14
Uplatnitelnost dohovorov Europskej hospodarskej komisie OSN

Tymto nariadenim nie st dotknuté povinnosti podla Dohovoru Eurdpskej
hospodarskej komisie OSN (d’alej len ,,EHK OSN®) o pristupe k informaciam, tcasti
verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti v zalezitostiach
zivotného prostredia, ktory bol podpisany 25.juna 1998 v Aarhuse, apodla
Dohovoru EHK OSN o hodnoteni vplyvu na Zivotné prostredie presahujuceho Statne
hranice, ktory bol podpisany 25. februara 1991 v Espoo, ajeho Protokolu
o strategickom environmentalnom hodnoteni, ktory bol podpisany v Kyjeve
21. maja 2003.

Vsetky rozhodnutia prijaté podl'a ¢lankov v tomto oddiele sa zverejiuji.

ODDIEL 111

FINANCNE STIMULY

Cldanok 15
Financna podpora zo strany clenskych Statov

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 107 a 108 ZFEU, &lenské §taty mozu
uprednostnit’ finan¢na podporu strategickych projektov, ktorymi sa riesi zranitel'nost’
v dodavatel'skych retazcoch kritickych liekov =zistena na zéklade hodnotenia
zranitel'nosti a s nalezitym zretelom na strategické zameranie skupiny pre kritické
lieky uvedené v ¢lanku 26 ods. 2 pism. a).

Pokial’ je kriticky liek uvedeny v unijnom zozname kritickych liekov, podnik, ktory
ziskal finanénii podporu na strategicky projekt, uprednostni dodavky na trh Unie
a vyvinie maximalne usilie na zabezpecenie toho, aby kriticky liek zostal dostupny
v Clenskych Statoch, v ktorych sa uvadza na trh.

Clensky $tat, ktory poskytol finanénti podporu strategickému projektu, méze takyto
podnik poZziadat’, aby zabezpecil potrebné dodavky kritického lieku, Gc€innej latky,
pripadne kli¢ovych vstupov na trh Unie, aby sa predislo ich nedostatku v jednom
¢lenskom $tate alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch.

Kazdy clensky $tat, ktorému bude hrozit' nedostatok prislusného kritického lieku,
moze poziadat’ Clensky Stat, ktory poskytol finan¢na podporu, aby predlozil ziadost’
v jeho mene.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/89/EU z 23. jila 2014, ktorou sa ustanovuje ramec pre
namorné priestorové plénovanie (U.v. EUL 257, 28.8.2014, s. 135, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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Clanok 16
Financnd podpora zo strany Unie

Pocdas trvania viacroéného finanéného ramca na roky 2021 —2027%* mozu byt
strategické projekty podporované z finanénych prostriedkov Unie, okrem iného aJ
z takych programov Unie, ako je program EU4Health?’, program Horizont Eurdpa?®
a program Digitalna Eurépa®’, za predpokladu, Ze takato podpora je v stlade s cielmi
stanovenymi v predpisoch, ktorymi sa tieto programy zriad'uju.

Na ziadost’ predkladatela projektu oddvodnenu potrebou poskytnat vysledky
hodnotenia zranitelnosti na ucely Ziadosti o financovanie z prostriedkov Unie,
uréeny organ posudi, ¢i sa strategickym projektom rieSi zraniteInost
v dodavatel'skych retazcoch zistena na zaklade hodnotenia zranitelnosti. Urceny
organ poskytne svoje postudenie predkladatel'ovi projektu do 15 pracovnych dni od
podania ziadosti. Urceny organ bezodkladne informuje Komisiu o strategickych
projektoch, ktoré boli identifikované ako projekty zamerané na rieSenie existujucej
zranitel'nosti v dodéavatel'skych retazcoch.

Clanok 17
Vymena informdcii o financovanych projektoch

Clenské §taty informuju koordinaénu skupinu pre kritické lieky (dalej len ,,skupina
pre kritické lieky*) uvedent v ¢lanku 24 o zdmere poskytnit’ finanénii podporu
strategickym projektom v dostato¢nom predstihu, aby skupina mohla plnit’ svoju
koordina¢nu tlohu, ako sa uvadza v ¢lanku 25.

Komisia pravidelne informuje skupinu pre kritické lieky o strategickych projektoch,
ktoré ziskali finan¢nt podporu z prostriedkov Unie.

Komisia moze skupinu pre kritické lieky informovat’ o zdmere navrhnut’ vytvorenie
moznosti financovania osobitne uréenych na rieSenie zranitel'nosti v dodavatel'skych
retazcoch, ako aj informovat’ o akychkol'vek inych programoch, ktoré mozu byt
prinosom pre dostupnost’ kritickych liekov, ato podla osobitnych pravidiel
a podmienok tychto tnijnych programov financovania.

24

25

26

27

Nariadenie Rady (EU, Euratom) 2020/2093, ktorym sa stanovuje viacroény finanény rdmec na
roky 2021 az 2027, v zneni zmien (U. v. EU L 433 1, 22.12.2020, s. 11,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2020/2093/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad’uje akény
program Unie v oblasti zdravia (,program EU4Health®) na obdobie rokov 2021 —2027 a zruiuje
nariadenie (EU) ¢.282/2014 (U.v.EUL 107, 26.3.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z28. aprila 2021, ktorym sa zriaduje
Horizont Eurépa — ramcovy program pre vyskum a inovacie, stanovuju jeho pravidla ucasti a Sirenia
a zru§uju nariadenia (EU) &.1290/2013 a(EU) & 1291/2013 (U.v.EUL 170, 12.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/694 z29. aprila 2021, ktorym sa zriaduje
program Digitdlna Eurdpa a zruSuje rozhodnutie (EU) 2015/2240 (U.v.EUL 166, 11.5.2021, s. 1
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).
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Kapitola IV
Opatrenia na strane dopytu

ODDIEL 1

KRITERIA NA VYHODNOTENIE PONUK A INE POZIADAVKY NA VEREJNE
OBSTARAVANIE A SUVISIACE OPATRENIA

Clanok 18

Stimulovanie odolnosti, udrzatelnosti a pozitivnych socidalnych vplyvov v postupoch verejného
obstardavania

1. Pri postupoch zadavania zdkaziek na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu

posobnosti smernice Eurdépskeho parlamentu aRady 2014/24/EU, verejni
obstaravatelia v ¢lenskych Statoch uplatiuju iné poziadavky na obstaravanie ako
kritérid na vyhodnotenie pontk zaloZené len na cene, napriklad poziadavky na
obstaravanie, ktorymi sa podporuje odolnost dodavok v Unii. Tieto poziadavky na
obstaravanie sa definuju v stlade so smernicou 2014/24/EU amozu sa tykat
povinnosti skladovat’ zasoby, poctu diverzifikovanych dodavatelov, monitorovania
dodavatel'skych retazcov, ich transparentnosti voc¢i verejnému obstaravatel'ovi
a ustanoveni o v€asnom plneni zmluvy.

2. Pokial' ide o kritické lieky, v pripade ktorych sa prostrednictvom hodnotenia
zranitelnosti potvrdila zranitelnost v dodéavatel'skych retazcoch poukazujuca na
vysoku mieru zavislosti od jednej tretej krajiny alebo obmedzeného poctu tretich
krajin, verejni obstaravatelia v odovodnenych pripadoch uplatiiujii poziadavky na
obstaravanie, ktorymi sa zvyhodnuji dodavatelia, ktori vyradbaji vyznamny podiel
tychto kritickych liekov v Unii. Tieto poziadavky sa uplatiuji v sulade
s medzinarodnymi zavizkami Unie.

3. Pokial’ ide oiné lieky spolocného zaujmu, ak je to odovodnené analyzou trhu
a aspektmi tykajucimi sa verejného zdravia, verejni obstaravatelia mézu uplatiovat’
poziadavky na obstardvanie, ktorymi sa zvyhodiuju dodavatelia, ktori vyrabaju
aspoit vyznamna ¢ast’ tychto liekov v Unii. Tieto poziadavky sa uplatituja v salade
s medzinarodnymi zavizkami Unie.

4. Tento clanok nebrani verejnym obstaravatelom v pouzivani dodato¢nych

kvalitativnych poZiadaviek vratane poziadaviek tykajucich sa environmentalnej
udrzatel'nosti a socialnych prav.

5. Verejni obstardvatelia sa mézu vynimoc¢ne rozhodnut, ze nebudu uplatiovat
odseky 1, 2 a3, ak je to odovodnené analyzou trhu alebo aspektmi tykajicimi sa
financovania sluzieb zdravotnej starostlivosti.

Cldnok 19
Programy na podporu udrzatelnosti a odolnosti pri postupoch verejného obstaravania

1. Do Siestich mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia kazdy Clensky Stat
vypracuje narodny program na podporu bezpecnosti dodavok kritickych liekov, a to
aj vramci postupov verejného obstardvania. Takymito programami sa podporuje
konzistentné vyuzivanie poZiadaviek na verejné obstardvanie verejnymi
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obstaravate'mi v danom c¢lenskom S§tate, ako aj pristupov s viacerymi vitazmi, ak je
to vzhl'adom na analyzu trhu vyhodné. Takéto programy mézu zahfnat’ aj opatrenia
na stanovenie cien a nahrad podporujice bezpecnost’ dodavok tych kritickych liekov,
ktoré sa nenakupuju prostrednictvom postupov verejného obstaravania.

2. Clenské §taty oznamia svoje programy Komisii v tlohe sekretariatu skupiny pre
kritické lieky. Komisia ich bezodkladne rozposle vsetkym c¢lenom skupiny pre
kritické lieky. Skupina pre kritické lieky ulahcuje diskusiu s cielom zabezpecit
koordinaciu narodnych programov, aj pokial’ ide o uplatiiovanie kritérii uvedenych
v ¢lanku 18 ods. 2, a méze vydavat’ stanoviskd. Ak skupina pre kritické lieky vyda
stanovisko tykajuce sa narodnych programov, cClenské Staty ho nalezite zvazia
a mozu ho zohl'adnit’ pri revizii svojich programov.

Clanok 20

Zaruky tykajuce sa poziadaviek clenskych statov na nudzové zasoby a inych opatreni na
zaistenie bezpecnosti dodavok

Opatrenia tykajuce sa bezpecnosti dodavok uplatiované v jednom clenskom State nemaji mat’
negativny vplyv na ostatné ¢lenské Staty. Clenské Staty sa takémuto vplyvu vyhni najma pri
navrhovani a definovani rozsahu a nacasovania akejkol'vek formy poZziadaviek na spolo¢nosti
udrziavat’ nadzové zasoby.

Clenské §taty zabezpeGia, aby vietky poziadavky, ktoré ukladaju spoloénostiam
v dodavatel'skom retazci na udrziavanie nudzovych zasob, boli primerané a reSpektovali
zédsady transparentnosti a solidarity.

ODDIEL 11

KOLABORATIVNE OBSTARAVANIE

Clanok 21
Cezhranicné obstardvanie clenskych Statov sprostredkované Komisiou

1. Na zaklade oddvodnenej ziadosti troch alebo viacerych ¢lenskych §tatov (d’alej len
»zladost*) modze Komisia v pripade liekov spolo¢ného zaujmu konat ako
sprostredkovatel’ pri cezhranicnom obstaravani ziadajucich ¢lenskych Statov, ako je
stanovené v ¢lanku 39 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU?.

2. Po prijati Ziadosti Komisia informuje vSetky ostatné Clenské Staty o tejto iniciative
a stanovi im primerant lehotu na vyjadrenie zaujmu. Této lehota nepresiahne tri
tyZdne.

3. Komisia posudi Ziadost” z hladiska cielov tohto nariadenia. Komisia svoje

rozhodnutie o tom, ¢i stihlasi so sprostredkovanim v pripade navrhovanej iniciativy,
oznami zainteresovanym c¢lenskym Statom do troch tyzdnov od prijatia Ziadosti.

4. Ak Komisia ziadost’ zamietne, uvedie dovody zamietnutia.

3 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU z 26. februara 2014 o verejnom obstaravani

a o zruSeni smernice 2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014. s. 65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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Ak Komisia ziadost’ prijme, poskytne zainteresovanym ¢lenskym Statom sekretarsku
a logisticki podporu. Komisia ul'ah¢uje komunikaciu a spoluprdicu medzi
z(astnenymi ¢lenskymi $tatmi a poskytuje poradenstvo o platnych pravidlach Unie
v oblasti verejného obstaravania a o regula¢nych otazkach tykajucich sa liekov.

Pomoc pontkana Komisiou je ¢asovo obmedzena a konci sa najneskor pri podpise
zmluvy o obstaravani zuc¢astnenymi verejnymi obstaravatel'mi.

Komisia nenesie zodpovednost’ za Ziadne porusenie pravnych predpisov Unie alebo
vnutrostatnych pravnych predpisov o verejnom obstardvani zicastnenymi verejnymi
obstaravatel'mi. Komisia nenesie ziadnu zodpovednost’ spojenu s uskutocnenim
postupu verejného obstaravania zainteresovanymi Clenskymi $tatmi a s realizaciou
zmluvy, ktora je vysledkom tohto postupu.

Clanok 22
Obstaravanie Komisiou na ucet alebo v mene clenskych statov

Odchylne od ¢lanku 168 ods. 3 nariadenia (EU, Euratom) 2024/2509, ak devit alebo
viac Clenskych §tatov spolocne poziada Komisiu o obstardvanie na ich ucet alebo
v ich mene, Komisia modze zafat postup obstaravania za podmienok stanovenych
vtomto Clanku, ak sa obstardvanie tyka liekov patriacich do jednej z kategorii
uvedenych d’alej;

a)  kritické lieky, pri ktorych sa vramci hodnotenia zranitenosti zistila
zranitel'nost’ v dodavatel'skych retazcoch alebo pri ktorych riadiaca skupina
pre lieky odporucila spolo¢né obstaravanie;

b) lieky spolo¢ného zaujmu, pre ktoré bola uverejnend sprava o spolocnom
klinickom hodnoteni podl'a ¢lanku 12 ods. 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu
aRady (EU) 2021/2282% alebo ktoré boli klinicky vyhodnotené v ramci
dobrovolnej spoluprice medzi clenskymi S$tatmi podla ¢lanku 23 ods. 1
pism. e) uvedeného nariadenia.

Spolo¢na ziadost' uvedena v odseku 1 sa poda len vtedy, ak prislusny liek spina
jedno z kritérii stanovenych vuvedenom odseku aak pozadovany postup
obstardvania pomdze zlepSit bezpecnost’ dodavok a dostupnost’ kritickych liekov
v Unii, pripadne poméze zabezpetit dostupnost’ a pristupnost’ lieckov spolo¢ného
zaujmu.

Na postupe verejného obstaravania sa mézu zucastnit’ vSetky Clenské Staty. Komisia

o tejto ziadosti informuje vSetky Clenské Staty prostrednictvom skupiny pre kritické
lieky a vyzve ich, aby sa k postupu pripojili.

Komisia posudi uZitocnost’, nevyhnutnost’ a primeranost’ Ziadosti a to, ¢i je Ziadost
odovodnend vzhladom na ciele tohto nariadenia. Komisia najmd overi, ¢i by
obstardvanie mohlo predstavovat diskrimindciu alebo obmedzenie obchodu ¢i
narusenie hospodarskej sutaze.

Komisia do jedného mesiaca od podania ziadosti informuje zainteresované ¢lenské
Staty o svojom rozhodnuti a v pripade zamietnutia uvedie dovody.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnoteni
zdravotnickych technolégii azmene smernice 2011/24/EU (U.v. EUL 458, 22.12.2021, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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Ak je na zaklade posudenia Komisie v zdujme dosiahnutia ciel'ov tohto nariadenia
potrebné, aby sa obstaravanie uskutocnilo ako vylu¢né obstaravanie pre ¢lenské Staty
alebo aby sa dohodli minimélne zavdzné mnozstva, sthlas Komisie s uplatnenim
postupu mobze byt podmieneny prijatim tychto podmienok zainteresovanymi
Clenskymi Statmi.

Okrem vynimiek stanovenych v tomto nariadeni sa obstardvanie uvedené v tomto

élanku vykonava v sulade s ¢lankom 168 ods.3 nariadenia (EU, Euratom)
2024/2509%.

Clanok 23
Spolocné obstaravanie

Za podmienok stanovenych vtomto ¢lanku a odchylne od clanku 168 ods. 2
nariadenia (EU, Euratom) 2024/2509, ak je zakazka potrebnd na vykonavanie
spolo¢nej akcie Komisie a Clenskych Statov, Komisia a najmenej devét clenskych
Statov sa mézu ako zmluvné strany zapojit’ do postupu spolocného obstaravania.

Postup spolo¢ného obstardvania sa moZe zorganizovat na zéklade Ziadosti ¢lenskych
Statov alebo z iniciativy Komisie, ak sa obstaravanie tyka liekov patriacich do jednej
z tychto kategorii:

a)  kritické lieky, pri ktorych sa vrdmci hodnotenia zranitenosti zistila
zranitelnost’ v dodéavatel'skych retazcoch alebo pri ktorych riadiaca skupina
pre lieky odporucila spolo¢né obstaravanie;

b) lieky spolocného zdujmu, pre ktoré bola uverejnend sprava o spolocnom
klinickom hodnoteni podl'a ¢lanku 12 ods. 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu
aRady (EU) 2021/2282%' alebo ktoré boli klinicky vyhodnotené v ramci
dobrovol'nej spoluprice medzi clenskymi S$tatmi podla ¢lanku 23 ods. 1
pism. e) uvedeného nariadenia.

Komisia mdze rozhodnat’ o uskutocneni postupu spolo¢ného obstaravania, ak tento
postup obstardvania pomoze zlepSit bezpecnost dodavok a dostupnost’ kritickych
lickov v Unii, pripadne poméze zabezpedit dostupnost a pristupnost liekov
spolo¢ného zaujmu.

Na postupe verejného obstaravania sa mézu zucastnit’ vSetky Clenské Staty. Komisia
informuje vetky ¢lenské Staty o Ziadosti prostrednictvom skupiny pre kritické lieky
vyzve ich, aby sa pripojili k postupu.

Komisia postdi nevyhnutnost' spolocnej akcie ato, ¢i je Ziadost opodstatnend
vzhl'adom na ciele tohto nariadenia. Komisia najmé overi, ¢i by obstaravanie mohlo
predstavovat’ diskrimindciu alebo obmedzenie obchodu ¢i naruSenie hospodérskej
sut'aze.

Ak je na zdklade postdenia Komisie v zdujme dosiahnutia cielov tohto nariadenia
potrebné, aby sa obstaravanie uskutoc¢nilo ako vylu¢né obstaravanie pre ¢lenské Staty
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU, Euratom) 2024/2509 z23.septembra 2024
o rozpoétovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vseobecny rozpocet Unie (prepracované znenie)
(U. v.EUL, 26.9.2024, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnoteni
zdravotnickych technologii azmene smernice 2011/24/EU (U.v. EUL 458, 22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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alebo aby sa dohodli minimélne zavdzné mnozstva, sthlas Komisie s uplatnenim
postupu mdze byt podmieneny prijatim tychto podmienok zainteresovanymi
Clenskymi Statmi.

Komisia do jedného mesiaca od podania ziadosti informuje zainteresované Clenské
Staty o svojom rozhodnuti a v pripade zamietnutia uvedie dovody.

Okrem vynimiek stanovenych vtomto nariadeni Komisia vykonava postup
spolo¢ného obstardvania v sulade s ¢lankom 168 ods. 2 nariadenia (EU, Euratom)
2024/2509.

Clanok 24
Dohoda o postupoch podla clankov 22 a 23

Clenské §taty, ktoré sa zGcastiiujii na postupoch obstaravania podl'a ¢lankov 22 a 23,
poskytni Komisii vetky informacie dblezité pre postup obstaravania. Clenské $taty
poskytnu zdroje potrebné na uspe$né dokoncenie postupu, najmé prostrednictvom
zapojenia zamestnancov s odbornymi znalostami a vedomostami.

V dohode medzi c¢lenskymi $tatmi a Komisiou sa ur€ia praktické opatrenia
upravujuce postup verejného obstaravania, zavizky, ktoré sa maji prevziat,
a rozhodovaci proces.

Kapitola V
Koordina¢na skupina pre kritické lieky

Clanok 25
Zriadenie koordinacnej skupiny pre kritickeé lieky

Tymto sa zriad’'uje koordina¢nad skupina pre kritické lieky (d’alej len ,,skupina pre
kritické lieky*).

Clenmi skupiny pre kritické lieky st Glenské §taty a Komisia. Kazdy ¢lensky Stat
vymenuje maximalne dvoch stalych zastupcov na vysokej trovni, ktori majii odborné
znalosti potrebné na vykonavanie vSetkych rdéznych opatreni stanovenych v tomto
nariadeni. Ak je to relevantné, ¢lensky $tait mozZe v suvislosti s funkciou a odbornymi
znalost'ami vymenovat’ roznych zastupcov pre rozne Ulohy skupiny pre kritické lieky.
Vymenovani stali zastupcovia zabezpecuju potrebnii koordindciu v ramci svojho
Clenského Statu. Agentira ma Statut pozorovatela.

Skupina pre kritické lieky tzko spolupracuje s riadiacou skupinou pre lieky, agenturou
a vnutroStatnymi organmi zodpovednymi za lieky. V pripade diskusii, v ktorych su
potrebné prispevky regulacnych organov pre lieky, moéze skupina pre kritické lieky
organizovat’ spolo¢né stretnutia s riadiacou skupinou pre lieky.

Komisia organizuje a koordinuje pracu skupiny pre kritické lieky prostrednictvom
sekretariatu.

Zasadnutiam skupiny pre kritické lieky predseda zastupca Komisie.

Skupina pre kritické liecky moZe na navrh predsedu alebo ktoréhokol'vek svojho ¢lena
rozhodnut’ o zriadeni pracovnej skupiny.
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7. Skupina pre kritické lieky vyvinie maximalne tusilie na dosiahnutie konsenzu, ak je to

mozné. Clenovia s odliSnymi stanoviskami mo6zu poziadat, aby sa ich stanoviska
a dovody, na ktorych su tieto stanoviska zalozené, zaznamenali v stanovisku skupiny
pre kritické lieky.

Clanok 26
Ulohy koordinacnej skupiny pre kritické lieky

1. Skupina pre kritické lieky ul'ahcuje koordinaciu pri vykonavani tohto nariadenia
a v relevantnych pripadoch radi Komisii s cielom maximalizovat’ vplyv planovanych
opatreni a zabranit’ akymkol'vek neumyselnym t¢inkom na vnutorny trh.

2. Na dosiahnutie cielov uvedenych v odseku 1 skupina pre kritické lieky vykonava

tieto ulohy:

a) ulahcuje koordinaciu strategického zamerania finan¢nej podpory pre
strategické projekty, a to aj prostrednictvom vymeny informécii o existujucich
alebo planovanych vyrobnych kapacitach tykajucich sa daného kritického lieku
v &lenskych $tatoch, aulahéuje diskusiu o kapacitich potrebnych v Unii na
posilnenie bezpe&nosti dodavok a dostupnosti kritickych liekov v Unii;

b)  ulahcuje vymenu informacii o narodnych programoch uvedenych v ¢lanku 19

a umoziuje spolupracu a koordinéciu politik verejného obstaravania clenskych
Statov v stvislosti s kritickymi liekmi;

c) ulahcuje diskusiu o potrebe iniciativy kolaborativneho obstaravania pre dany
liek;

d) poskytuje poradenstvo riadiacej skupine pre lieky v suvislosti so stanovenim
poradia priorit kritickych liekov na cely hodnotenia zranitel'nosti a v pripade
potreby navrhuje preskiimanie alebo aktualizaciu existujucich hodnoteni.

3. Skupina pre kritické lieky umoziuje vymenu informécii medzi ¢lenskymi Statmi

a Komisiou, ako sa uvadza v ¢lanku 17, a v pripade potreby umoznuje koordinaciu

prislusnych opatreni zameranych na dosiahnutie ciel'ov tohto nariadenia.

4. Skupina pre kritické lieky pravidelne diskutuje o moznom prinose strategickych
partnerstiev k cielom tohto nariadenia, o prioritdich tretich krajin na tento ucel
a o konzistentnosti a moznych synergidch medzi spolupricou clenskych Statov
s prislu§nymi tretimi krajinami a opatreniami vykonavanymi Uniou.

5. Skupina pre kritické lieky moZe na zZiadost’ Komisie poskytnut’ stanovisko k otdzkam
tykajicim sa uplatiiovania tohto nariadenia v suvislosti s plnenim uloh uvedenych
v tomto ¢lanku.

Kapitola VI
Medzinarodna spolupraca

Clanok 27
Strategické partnerstva

Bez toho, aby boli dotknut¢ vysady Rady, Komisia preskima moznosti uzatvorenia
strategickych partnerstiev zameranych na diverzifikdciu zdrojov kritickych liekov, ich
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uc¢innych latok a kl'aiCovych vstupov s cielom zvysit’ bezpecnost’ dodavok kritickych liekov
v Unii. Komisia takisto preskima moZnost stavat’ na existujicich formach spoluprace, ak je
to mozné, s cielom podporit’ bezpecnost” dodavok a zintenzivnit’ snahu o posilnenie vyroby
kritickych liekov v Unii.

Kapitola VII
Zmeny nariadenia (EU) 2024/795

Clanok 28

Nariadenie (EU) 2024/795 sa meni takto:

a)

b)

d)

V ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) sa bod iii) nahradza takto:

,»1i1) biotechnologie a akékol'vek iné technologie doblezité pre vyrobu
kritickych liekov, ako su definované v akte o kritickych liekoch*;

* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ..., ktorym sa stanovuje
ramec na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti dodavok kritickych liekov,
ako aj na zlepSenie dostupnosti a pristupnosti liekov spolocného zaujmu,
a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2024/795.“ [GR: do odkazu sa doplni
konecny ndzov ,,aktu o kritickych liekoch* a odkazy na jeho uverejnenie,

ked’ budu k dispozicii];,
V ¢&lanku 2 sa v odseku 3 dopifia tento pododsek:

,,Odchylne od prvého pododseku tohto odseku sa hodnotovy retazec vyvoja
alebo vyroby liekov, ktoré patria do rozsahu posobnosti [aktu o kritickych
liekoch] aktoré st uvedené v odsekul pism.a) bodeiii) tohto c¢lanku,
vztahuje na hotové liekové formy, ako aj na uc¢inné farmaceutické latky a iné
kl'a¢ové vstupy potrebné na vyrobu hotovych liekovych foriem kritickych
liekov, ako su vymedzené v nariadeni.*;

V ¢lanku 2 sa dopliia odsek 8:

»8.  Strategické projekty urcené v sulade s [aktom o kritickych liekoch],
ktorymi sa rieSi zranitelnost’ v dodavatel'skych retazcoch kritickych
liekov, sa povazuju za projekty prispievajuce k cielu platformy STEP
uvedenému v odseku 1 pism. a) bode iii).*;

V ¢lanku 4 sa odsek 7 nahradza takto:

»1. Strategické projekty uznané v sulade s prisluSnymi ustanoveniami aktu
o emisne neutrdlnom priemysle, aktu o kritickych surovinach [a aktu
o kritickych liekoch], ktoré patria do rozsahu pdsobnosti ¢lanku 2 tohto
nariadenia a ktoré ziskavaji prispevok v ramci programov uvedenych
v ¢lanku 3 tohto nariadenia, moZu ziskat' aj prispevok z akéhokol'vek
iného programu Unie vratane fondov v ramci zdielaného riadenia za
predpokladu, Ze tieto prispevky sa nevztahuju na tie isté naklady. Na
prislusny prispevok na strategicky projekt sa uplatiuji pravidla
prisluiného programu Unie. Kumulativne financovanie nesmie
presiahnut’ celkové opravnené naklady na strategicky projekt. Podporu
z roznych programov Unie mozno vypoéitavat’ na pomernom zaklade
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v sulade s dokumentmi, v ktorych su stanovené podmienky poskytovania
podpory.*;
e)  V clanku 6 ods. 1 sa pismeno c¢) nahrédza takto:

c) podrobné udaje o projektoch, ktoré boli uznané ako strategické projekty
podla aktu o emisne neutrdlnom priemysle, aktu o kritickych surovinach
a [aktu o kritickych liekoch], pokial' patria do rozsahu posobnosti
¢lanku 2 tohto nariadenia.

Kapitola VIII
Zavereéné ustanovenia

Clanok 29
Povinnost ucastnikov trhu poskytovat informdcie

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh a iné hospodarske subjekty v dodavatel'skych
a distribuénych retazcoch kritickych liekov vratane ich kI'icovych vstupov
aucinnych latok alebo liekov spolo¢ného zaujmu Komisii alebo pripadne
vnutro$tatnym orgdnom na poziadanie poskytnli pozadované informacie potrebné na
ucely uplatiiovania tohto nariadenia.

Komisia a vnuatrostatne organy clenskych Stitov sa snazia zabrénit’ duplicite
pozadovanych a predkladanych informacii.

Komisia a vnutroStatne organy clenskych Statov posudzuju opodstatnenost’ riadne
oddvodnenych ziadosti o zachovanie doverného charakteru, ktoré predlozili drzitelia
povolenia na uvedenie na trh ainé hospodarske subjekty, ktoré boli poziadané
o poskytnutie informécii podl'a odseku 1, achrania vSetky ddéverné obchodné
informéacie pred neopravnenym zverejnenim.

Cldanok 30
Hodnotenie

Do [OP, viozte datum:] t. j. do piatich rokov od datumu zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia a potom kazdych pit’ rokov Komisia vykond hodnotenie tohto nariadenia
a predlozi spravu o hlavnych zisteniach Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu
hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov.

Komisia vo svojom hodnoteni posudi vplyv tohto nariadenia arozsah, v akom sa
dosiahli jeho ciele stanovené v ¢lanku 1.

Vnutrostatne organy a hospodarske subjekty poskytni Komisii na poziadanie vSetky
relevantné informdcie, ktoré maju a ktoré Komisia moZe potrebovat’ na hodnotenie
podrla odseku 1.
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Clanok 31
Nadobudnutie ucinnosti a uplatiovanie

Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatituje sa od [...].

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu
Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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1.2

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa stanovuje rdmec na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti dodévok
kritickych liekov, ako aj dostupnosti a pristupnosti liekov spoloc¢ného zaujmu,
a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2024/795.

Prislusné oblasti politiky

Okruh 2: Sudrznost’, odolnost’ a hodnoty
EU4Health

Ciele

Vseobecné ciele

Vseobecnym cielom tohto nariadenia je posilnit’ bezpecnost” dodavok a dostupnost’
kritickych liekov v EU, a tym zabezpegit’ vysoku Groven ochrany verejného zdravia
a podporit’ bezpetnost Unie. M4 sa nim takisto zlepsit' dostupnost’ a pristupnost’
inych Specifickych liekov, ak sa fungovanim trhu inak dostato¢ne nezabezpecuje
dostupnost’ a pristupnost’ tychto liekov pre pacientov, priCom sa nalezite zohl'adiiuje
vhodnost’ zabezpecenia cenovej dostupnosti lickov.

Specifické ciele

Specifickymi ciel'mi iniciativy si:

a)  ulahcit’ investicie do vyrobnych kapacit pre kritické lieky, ich G¢inné latky
a iné kI'acové vstupy v EU,

b)  znizit riziko naruSenia dodavok a posilnit dostupnost’ stimulovanim

diverzifikdcie dodévatel'skych retazcov aodolnosti v postupoch verejného
obstaravania kritickych liekov a inych liekov spolo¢ného zdujmu;

c¢) vyuzit stuhrnny dopyt zainteresovanych clenskych Statov prostrednictvom
postupov kolaborativneho obstaravania;

d)  podporovat diverzifikdaciu dodavatel'skych retazcov aj ulahcovanim
uzatvarania strategickych partnerstiev.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

Ocakava sa, ze navrhovanym aktom sa posilni odolnost’ dodévatel'skych retazcov
lieckov v EU a prispeje sa k zvyseniu bezpe&nosti dodavok. Mal by sa nim znizit’ aj
nedostatok kritickych lieckov amalo by sa posilnit’ verejné zdravie a dovera.
Z hospodarskeho hladiska sa ocCakava, ze navrhom sa posilni vyrobna zakladia
kritickych liekov a zvySi konkurencieschopnost’ farmaceutického sektora, ato aj
prostrednictvom  diverzifikdcie. V socidlnej oblasti by sa mal v doésledku
navrhovaného aktu zlepsit’ pristup pacientov v EU ku kritickym liekom a k ur&itym
d’al$im liekom. Tieto vysledky priamo prispeju k dosiahnutiu ciela udrzatelného
rozvoja ¢.3 ,,Dobré zdravie a blahobyt®“. OcCakava sa, ze navrh bude mat okrem
prinosov pre verejné zdravie vplyv najmd na farmaceuticky priemysel, ktory sa
podiel'a na dodavkach kritickych liekov, ked’ze tento priemysel moze mat’ prospech
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z administrativne] aregulacnej podpory a zpristupu k financovaniu urcitych
strategickych projektov. Navrhovany akt okrem toho pravdepodobne ovplyvni
vnuatroStatne spravne organy a obstaravatelov podsobiacich v oblasti verejného
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obstaravania kritickych liekov a inych liekov spolocného zaujmu.

1.3.4.

iel’ Ukazovatel

Ukazovatele vykonnosti

Uvedte ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

Ciel'ova a vychodiskova hodnota a dostupnost’

Zdroj udajov

Zoznam EMA
obsahujuci kritické
lieky/Unijny zoznam
pocet kritickych liekov v unijnom zozname 276 — ocakava sa, ze tento poCet sa  |kritickych liekov, ktory
/ kritickych liekov bude zvySovat’ a potom sa ustali je uz k dispozicii
Pocet nahlasenych nedostatkov
kritickych liekov zavisi od miery
nahlasovania. Nedostatok kritickych
liekov mdze byt’ spdsobeny
vonkajsimi vplyvmi (napriklad
pocet pripadov kritického nedostatku zvySenym dopytom v dosledku novej
oznamenych pracovnej skupine jednotnych pandémie), preto by sa akékol'vek
kontaktnych miest tykajicich sa kritickych trendy v tomto pocte mali
/ lickov v zozname Unie interpretovat’ opatrne. EMA/uz k dispozicii
Zo 63 pripadov kritického nedostatku
liekov s medzinarodnym nechranenym
nazvom (INN), ktoré EMA dostala od
Podiel (%) pripadov kritického nedostatku krajin EU/EHP v roku 2024, 29
oznamenych pracovnej skupine jednotnych (~45 %) zodpovedalo kritickym
kontaktnych miest, ktory zodpovedal lickom v zozname Unie. O¢akéva sa,
/ kritickému lieku uvedenému v zozname Unie. |Ze tento podiel sa bude zniZovat. EMA/uz k dispozicii
pocet strategickych projektov identifikovanych podavanie sprav
ako projekty zamerané na rieSenie existujucej Clenskymi Statmi, ako
Specificky  [|zranitePnosti v dodavatel'skych ret'azcoch je stanovené
ciel’ a) kritickych liekov 0 / ciel: vel'mi z&visi od dopytu v ¢lanku 16
podavanie sprav
pocet strategickych projektov pre kritické Clenskymi Statmi, ako
Specificky  [lieky, ktoré vyuzivaju vnutroitatnu finanéna je stanovené
ciel’ a) podporu 0 / ciel: ve'mi zavisi od dopytu a v ¢lanku 17
podavanie sprav
Clenskymi Statmi, ako
Specificky  [podet strategickych projektov pre kritické 0 / ciel: vo vel’kej miere zavisi od je stanovené
ciel’ a) lieky, ktoré vyuzivaju finanénii podporu Unie |dopytu v ¢lanku 17
objem Specializovaného poradenstva, ktoré
Specificky  |[EMA poskytuje predkladatelom strategickych |0/ ciel: vo velkej miere zavisi od
ciel’ a) projektov s inovacnymi vyrobnymi procesmi  |dopytu EMA
podavanie sprav
Clenskymi Statmi, ako
Specificky je stanovené
ciel’ b) pocet vydanych narodnych programov 0/ ciel: 27 v ¢lanku 19
objem cezhrani¢ného obstaravania, ked’Ze obstaravanie by
obstaravania na ucet ¢lenskych Statov alebo vykonavala Eur6pska
Specificky  |spoloéného obstaravania kritickych lickov 0 / ciel: vo velkej miere zavisi od komisia, tidaje budu
ciel’ ¢) a inych liekov spolo¢ného zaujmu dopytu I'ahko dostupné
pocet krajin vyuzivajucich vyhody
cezhrani¢ného obstaravania, obstaravania na ked’ze obstaravanie by
ucet clenskych statov alebo spoloéného vykonavala Europska
Specificky  |obstaravania kritickych lickov a inych lickov |0/ ciel: vo vel’kej miere zavisi od komisia, tidaje budu
ciel’ ¢) spolo¢ného zaujmu dopytu I'ahko dostupné
1.4. Navrh/iniciativa sa tyka:
novej akcie
4
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

O novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny projekt/pripravnu akciu®®
O prediZenia trvania existujucej akcie

O zlucenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/novej akcie alebo presmerovania
jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/novu akciu

Dovody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré sa maju splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

Prijatie sa o¢akava v 4. Stvrtroku 2025 a vykonavanie sa zacne v roku 2026.

Prinos zapojenia Eurdpskej unie (moze byt vysledkom roznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravnej istoty, vicsej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Europskej unie hodnota vyplyvajuca zo zdsahu
Eurdpskej tinie, ktora dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské
Staty.

Nedostatok liekov postihol v poslednom desatrodi vetky &lenské staty v EU. Hoci
jednotlivé ¢lenské Staty mozu podniknut’ kroky s cielom zlepSit' dodavky urcitych
liekov, toto usilie je nejednotné anedostatoné na rieSenie S$irSich problémov
cezhraniéného dodavatel'ského retazca vratane zavislosti od urcitych krajin mimo
EU. Na rieSenie tychto problémov a dosiahnutie bezpe&nych a spol'ahlivych dodavok
kritickych lickov je potrebné spoloéné usilie na urovni EU prostrednictvom tohto
navrhovaného aktu. K tomuto problému moézu existovat aj problémy s pristupom
k inym liekom spolo¢ného zaujmu, ktoré netimerne ovplyviiuji niektoré clenské
Staty, napriklad tie s menSim trhom. V zaujme zlepSenia dostupnosti tychto liekov
a pristupu k nim sa preto vtomto akte navrhuju opatrenia na vyuZitie sthrnného
dopytu  zainteresovanych  Clenskych  Statov  prostrednictvom  postupov
kolaborativneho obstaravania.

Poznatky ziskané z podobnych skiisenosti v minulosti

V tnijnom zozname kritickych liekov, ktory spolocne vytvorili ¢lenské Staty,
Eurépska agentira pre lieky a Europska komisia, si uvedené lieky, ktoré su
nevyhnutné na lieCbu zavaZznych ochoreni s obmedzenymi alternativami. Povodne
bol uverejneny v decembri 2023 a aktualizovany o rok neskor aobsahuje 276
uc¢innych latok. Komisia v analyze zranitel'nosti dodavatel'skych ret'azcov v pripade
jedenastich reprezentativnych liekov zistila zavislost od dodavatelov mimo EU
arizika koncentracie trhu, ¢im sa zdoraziiuje potreba strategickych zdsahov na
posilnenie odolnosti prostrednictvom diverzifikovanych zdrojov dodavok, flexibilnej
vyrobnej kapacity a spolahlivého riadenia rizik.

Niektoré ¢lenské Staty sa zapojili do cezhrani€ného obstaravania liekov v stlade so
smernicou o verejnom obstaravani. Hoci sa zistilo, Ze je uzitocné zatraktivnit’ malé
trhy pre dodavatelov, ¢im sa dosiahne lepSia dostupnost’ liekov, realizcia tejto
myslienky je naro¢na na cas a zdroje, najmi v pociatocnej faze, Co sa povazuje za
obmedzujtci faktor. Potencidlne vyhody, ktoré moZe mat’ vyuzitie dopytu viacerych
Clenskych Statov v ramci jedného postupu obstardvania, ilustruju aj skusenosti
ziskané pri realizacii spolo¢ného obstardvania prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni a vakcin proti ochoreniu COVID-19.

96

Podl’a ¢lanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.5.4.

1.5.5.

Zlucitelnost s viacrocnym financnym ramcom a moznd synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

Pocas trvania viacro¢ného financného ramca na roky 2021 —2027 moézu byt
strategické projekty podporované z finanénych prostriedkov EU, okrem iného
vratane programu EU4Health, programu Horizont Eurdpa a programu Digitalna
Eurdpa, v sulade s ciel'mi stanovenymi v nariadeniach, ktorymi sa tieto programy
zriad’uji. Organy zodpovedné za programy Unie, na ktoré sa vztahuje nariadenie
o platforme STEP, by mali zvazit' najmd podporu strategickych projektov, ktoré si
zamerané na rieSenie zranitel'nosti v dodévatel'skom retazci kritickych liekov. Tieto
projekty by sa mali povazovat’ za projekty prispievajuce k platforme STEP.

Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia

neuplatiuje sa
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1.6.

1.7.

Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy
[l obmedzené trvanie
— [ v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR

— [ finanény vplyv na viazané rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR ana
platobné rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR

neobmedzené trvanie

— Pociato¢na faza vykonavania bude trvat’ od roku 2026 do roku 2027

— apotom bude od roku 2027 vykonavanie pokra¢ovat’ v plnom rozsahu.
Planované metody plnenia rozpoétu®’

Priame riadenie na urovni Komisie

— prostrednictvom jej utvarov vratane zamestnancov v delegaciach Unie
— prostrednictvom vykonnych agentur

[] Zdielané riadenie s clenskymi Statmi

Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpoctu poveria:

— [ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny ur¢ili,

— [ medzinarodné organizacie a ich agentury (uved’te),

— [ Eurodpska investi¢na banka (EIB) a Europsky investi¢ny fond,

— subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach,
— [ verejnopravne subjekty,

— [ stkromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial’ st im
poskytnuté primerané finan¢né zaruky,

— [0 sukromnopravne subjekty spravované pravom clenského Statu, ktoré su
poverené vykonavanim verejno-sikromného partnerstva a ktorym su poskytnuté
primerané finanéné zaruky,

— [ subjekty alebo osoby poverené vykondvanim osobitnych akcii v oblasti
spolo¢nej zahranicnej a bezpeCnostnej politiky podla hlavy V Zmluvy
o Eurodpskej Unii a urené v prislusnom zakladnom akte,

- O subjekty usadené v Clenskom S§tate, spravované sukromnym pravom
Clenského $tatu alebo pravom Unie, ktoré mozu byt v sulade s pravidlami
platnymi v jednotlivych odvetviach poverené implementaciou financnych
prostriedkov Unie alebo rozpoétovych zaruk, pokial si takéto subjekty
kontrolované verejnopravnymi subjektmi alebo stikromnopravnymi subjektmi
poverenymi vykonavanim verejnej sluzby a st im poskytnuté primerané financné
zaruky v podobe spolo¢nej a nerozdielnej zodpovednosti zo strany kontrolnych
subjektov alebo rovnocenné finan¢né zaruky, ktoré moézu byt v pripade kazde;j
akcie obmedzené na maximalnu sumu podpory Unie.

97

Vysvetlenie metdd plnenia rozpoctu a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach su k dispozicii
na webovom sidle BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Poznamky

2.2
2.2.1.

2.2.2.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Zasady monitorovania a predkladania sprav

Predpokladané ro¢né monitorovanie vymedzenych ukazovatel'ov

Navrh vychadza z existujicich pracovnych oblasti v Eurépskej komisii a Europskej
agenture pre lieky, ¢im sa ul'ah¢i monitorovanie viacerych ukazovatel'ov. V pripade

tychto ukazovatel'ov budu k dispozicii priebezné udaje/informacie.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych metod plnenia rozpoctu, mechanizmov vykonavania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Opatrenia na posilnenie bezpecnosti dodavok a dostupnosti kritickych liekov v ramci
Unie a na zlep$enie dostupnosti a pristupnosti inych lickov, ak sa fungovanim trhu
inak dostato¢ne nezabezpecuje dostupnost’ a pristupnost’ tychto liekov pre pacientov,
sa budi vykonavat prostrednictvom priameho riadenia s vyuzitim sposobov
vykonavania, ktoré pontka nariadenie o rozpoctovych pravidlach, najmi
prostrednictvom grantov a verejného obstardvania. Priame riadenie umoziuje
uzatvéarat’ dohody/zmluvy o grante s prijimatel'mi/dodévatel'mi priamo zapojenymi
do &innosti, ktoré sluzia politikam Unie. Komisia zabezpeduje priame monitorovanie
vysledkov financovanych akcii. Sposoby platieb tykajicich sa financovanych
opatreni sa upravia podl’a rizik spojenych s finanénymi transakciami.

S cielom zabezpecit' UcCinnost’, efektivnost’ a hospodarnost’ kontrol Komisie sa
stratégia kontroly zameria na vyvazenost kontrol ex ante a ex post a sustredi sa na tri
kl'icové fazy plnenia grantov/zmlav v stlade snariadenim o rozpoctovych
pravidlach:

— vyber nadvrhov/ponuk, ktoré zodpovedaju politickym cielom nariadenia,

—  prevadzkové kontroly, monitorovacie kontroly akontroly ex ante, ktoré
zahfnaji vykonavanie projektov, verejné obstardvanie, zalohové, priebezné
a platby zostatku, riadenie zaruk, na vzorke transakcii sa vykonaju aj kontroly
ex post v priestoroch prijimatelov/dodavatel'ov. Vyber tychto transakcii bude

vychéadzat’ z kombinécie postidenia rizika a ndhodného vyberu.

Informacie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmierniovanie

Navrh sa bude realizovat’ prostrednictvom grantov a verejné¢ho obstaravania, pri¢om
sa zohladnia moZnosti financovania, ktoré umoziuje Platforma strategickych
technologii pre Europu (d’alej len ,,STEP*), a moZnosti, ktoré ponuka okrem iné¢ho
Program InvestEU, Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti, program Horizont
Eurdpa, program EU4Health, program Digitdlna Eurdpa a programy politiky
studrznosti, ako aj Nastroj technickej podpory. Granty a verejné zakazky sa budi
udel'ovat’ a uzatvarat’ najmd na podporu strategickych projektov, ako aj na podporu
¢innosti mimovladnych organizacii, prislusnych organov ¢lenskych Statov.

Hlavné rizika st:
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* riziko, ze sa ciele nariadenia nedosiahnu v plnej miere z dovodu nedostatocného
Cerpania alebo nedostatocnej kvality ¢i meSkania pri vykonavani vybranych
projektov alebo zmluav,

riziko neefektivneho alebo nehospodarneho vyuzivania pridelenych finanénych
prostriedkov v pripade grantov (zlozitost’ pravidiel financovania), ako aj v pripade
verejného obstaravania (obmedzeny pocet hospodarskych subjektov s pozadovanymi
odbornymi znalostami v spojeni s nedostatonymi moznostami na porovnavanie
cenovych ponuk v urcitych sektoroch),

* riziko ohrozenia dobrého mena Komisie, ak sa zisti podvod alebo trestnd ¢innost’,
zo systémov vnutornej kontroly tretich stran je mozné vyvodit’ len ¢iasto¢nu istotu
zdovodu pomerne velkého poctu heterogénnych dodavatelov a prijimatelov,
z ktorych kazdy prevadzkuje vlastny systém kontroly.

Komisia zaviedla vnutorné postupy s cielom pokryt’ uvedené rizika. Tieto vnutorné
postupy su v Uplnom sutlade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach a zahfnaju
opatrenia na boj proti podvodom a zohl'adnenie nakladov a prinosov. V tomto ramci
Komisia nadalej skima moznosti zlepSenia riadenia a dosahovania zvySenej
efektivnosti. Hlavné znaky kontrolného ramca:

Kontroly pred vykondvanim projektov a pocas ich vykonavania:

e Zavedie sa vhodny systém riadenia projektov zamerany na to, aby projekty
a zmluvy prispievali k cielom politiky, pricom sa zabezpeci systematické zapojenie
vSetkych aktérov, zavedie sa pravidelné podavanie sprav o riadeni projektov, ktoré sa
podl’a individudlneho posudenia doplni o kontroly na mieste, vratane sprav o rizikach
pre vrcholovy manazment, so zachovanim primeranej rozpoctovej flexibility.

* Vyuziju sa modelové dohody o grante a zmluvy o poskytnuti sluzby vypracované
vramci Komisie. Stanovuje sa vnich viacero kontrolnych ustanoveni, ako su
auditorské osvedcenia, financné zaruky, audity na mieste, ako aj kontroly uradu
OLAF. ZjednoduSuju sa pravidla, ktorymi sa upravuje opravnenost nékladov,
napriklad pouzitim jednotkovych nadkladov, jednorazovych platieb, prispevkov, ktoré
nie st spojené s nakladmi, a inych moZnosti, ktoré pontika nariadenie o rozpoctovych
pravidlach. ZniZia sa tym naklady na kontroly akontroly sa sustredia na
vysokorizikové oblasti.

* VSetci zamestnanci sa prihlasia ku kodexu dobrého tiradného postupu. Zamestnanci
zapojeni do vyberového konania alebo riadenia dohdd/zmliv o grante podpiSu (aj)
vyhlasenie o neexistencii konfliktu zdujmov. Zamestnanci sa pravidelne odborne
pripravuju a pouzivaju siete na vymenu najlepSich postupov.

* V pravidelnych intervaloch sa vykondva administrativna kontrola technického
vykonavania projektu na zaklade sprav dodavatelov a prijimatelov o technickom
pokroku. Okrem toho sa v jednotlivych pripadoch plénuji stretnutia
s dodavatel'mi/prijimatel'mi a navStevy na mieste.

Kontroly pri ukonceni projektu: Audity ex post sa vykonavaju na vzorke transakcii
s cielom overit’ na mieste opravnenost Ziadosti o tthradu nakladov. Cielom tychto
kontrol je predchadzat vecnym chybam tykajucim sa zakonnosti a spravnosti
finan¢nych transakcii a tieto chyby odhal'ovat’ a napravit. Na dosiahnutie vysokého
vplyvu kontrol sa predpoklada, Ze pri vybere prijimatel'ov, u ktorych sa ma vykonat
audit, sa spoji vyber zaloZeny na rizikdch s ndhodnym vyberom vzorky, a Ze pocas
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2.2.3.

2.3.
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auditu na mieste sa podla moznosti bude vzdy venovat’ pozornost’ prevadzkovym
aspektom.

Odhad a opodstatnenie ndakladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi ndkladmi na
kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

Roc¢né néklady na navrhovanu troven kontrol v rdmci treticho programu v oblasti
zdravia na roky 2014 — 2020 predstavovali priblizne 4 az 7 % ro¢ného rozpoctu na
operatné¢ vydavky. Zdovodnuje sa to rdéznorodostou transakcii, ktoré sa maju
skontrolovat’. V oblasti zdravia priame riadenie zahfiia pridel'ovanie mnohych zmluv
a grantov na akcie v Skale od veI'mi malého po vel'mi velky rozsah, ako aj platby
mnohych grantov na prevadzku mimovladnym organizécidm. Riziko spojené
s tymito Cinnostami stvisi s kapacitou (najmd) menSich organizacii ucinne
kontrolovat’ vydavky.

Komisia sa domnieva, Ze priemerné ndklady na kontroly budi pravdepodobne
rovnaké v pripade akcii navrhnutych podl'a tohto nariadenia.

V ramci tretieho programu v oblasti zdravia (2014 —2020) bola v priebehu 5 rokov
miera chybovosti pri auditoch na mieste tykajucich sa grantov v rdmci priameho
riadenia 1,8 %, zatial’ ¢o v pripade verejnych zékaziek predstavovala menej ako 1 %.
Tato uroven chybovosti sa povazuje za prijatelnu, ked'ze neprekracuje hladinu
vyznamnosti 2 %.

Navrhované akcie nebudii mat’ vplyv na spdsob, akym sa rozpoctové prostriedky
riadia v sucasnosti. Preukazalo sa, Ze sucasny systém kontroly je schopny chybam
a/alebo nezrovnalostiam predchadzat a/alebo ich odhalovat a pripadné chyby
a/alebo nezrovnalosti napravat. Upravi sa tak, aby zahffial nové akcie aaby sa
zabezpecilo, ze zvySkova chybovost’ (po oprave) zostane pod uroviiou 2 %.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Komisia, pokial’ ide o jej ¢innosti tykajuce sa priameho riadenia, prijme primerané
opatrenia s cielom zabezpecit, aby boli finanéné zaujmy Europskej tnie chranené
uplatiiovanim preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii a inym protipravnym
¢innostiam, a to ucinnymi kontrolami, a v pripade zistenia nezrovnalosti vymahanim
nespravne vyplatenych sim a v relevantnych pripadoch u¢innymi, primeranymi
a odradzajiicimi sankciami. Na tento ucel Komisia prijala stratégiu boja proti
podvodom, ktora bola naposledy aktualizovand v aprili 2019 [COM(2019) 196]
a tyka sa najma tychto opatreni v oblasti prevencie, odhalovania a napravy:

Komisia alebo jej zastupcovia a Eurdpsky dvor auditorov maji pravomoc vykonéavat’
na zéklade kontroly dokumentov a kontrol na mieste audit u vSetkych prijimatelov
grantov, doddvatel'ov a subdodavatel'ov, ktorym boli poskytnuté financné prostriedky
Unie. Urad OLAF je opravneny vykonavat kontroly ainipekcie na mieste
u hospodarskych subjektov, ktorych sa takéto financovanie priamo alebo nepriamo
tyka.

Komisia vykonava aj stibor opatreni, ako su:

—rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajice z vykondvania nariadenia vyslovne
opravnia Komisiu vratane uradu OLAF a Europskeho dvora auditorov na
vykonavanie auditov, kontrol na mieste ainSpekcii, ako aj na vymahanie
neopravnene vyplatenych sim a v relevantnych pripadoch na ukladanie spravnych
sankcii,
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— vo faze hodnotenia vyzvy na predkladanie navrhov/ponuk sa ziadatelia a uchadzaci
kontroluji podl'a uverejnenych kritérii vylucenia na zaklade vyhlaseni a systému
vcasného odhal’'ovania rizika a vylucenia (EDES),

—pravidla, ktorymi sa riadi opravnenost nakladov, sa zjednoduSia v sulade
s ustanoveniami nariadenia o rozpoctovych pravidlach,

— vSetkym zamestnancom zapojenym do spravovania zmluv, ako aj auditorom
a kontrolérom, ktori overuji vyhldsenia prijimatel'ov na mieste, sa poskytuje
pravidelna odborna priprava v otazkach tykajucich sa podvodov a nezrovnalosti.

11
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca
a rozpoctove riadky.
Rozpoctovy riadok v ’Ic?gll(lov Prispevky
Okruh Y
v1acrovén'éh0 . kandidatskych invch
ﬁna'ncneho Cislo DRP/ krajin krajin tre}t,icch iné pripisané
ramea NRP8 EZVO® | apotencidlnych Kraiin prijmy
kandidatov® )
06 06 01 — Program EU4Health ) ) )
2 DRP ANO ANO ANO NIE

98
99
100
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DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potenciadlni kandidati zo zapadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky
3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto opera¢nych rozpoctovych prostriedkov:
Pridelené prostriedky sa prerozdelia v rdmci existujuceho finanéného krytia programu EU4Health

3.2.1.1. Rozpoctové prostriedky zo schvaleného rozpoctu

v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok VFR
2021 -2027
2024 2025 2026 2027 SPOLU
Operacné rozpoctové prostriedky
| Zavicky (12) 40,405 41213 81,618
06 06 01 — Program EU4Health
Platby 2a) 28,284 40,971 69,254
06 10 03 Prispevok Unie pre Eurdpsku | Zavizky (b 0,651 0,758 1,408
agenturu pre lieky Platby (2b) 0,651 0,758 1,408
Administrativne rozpoc¢tové prostriedky financované z financného krytia na vykonavanie osobitnych programov
Rozpoctovy riadok ®3) 0,000
Rozpoétové prostriedky SPOLU Zaviizky Sl 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
Platby TR 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
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v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok VFR
2021 -2027
2024 2025 2026 2027 SPOLU
Operacné rozpoCtové prostriedky | 74 4,1, @ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
SPOLU
(vratane prispevku PIC | plathy ®) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
decentralizovanu agenturu)
Administrativne rozpoCtoveé prostriedky
financované z finan¢ného krytia na vykonavanie (©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
osobitnych programov SPOLU
Rozpoctové prostriedk -
p OKRJ’HU 5 Y Zavizky 446 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
viacro¢ného finan¢ného ramca
Platb =5+6 4 41,72
SPOLU atby + 0,000 0,000 28,93 ,729 70,663
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok VFR
2021 - 2027
2024 2025 2026 2027 SPOLU
+ Operaéné rozpodtové prostriedky | Zaviazky “4) 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
SPOLU (v8etky operacné okruhy)  platby ®) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
*  Administrativne = rozpoctové  prostriedky
financované z finan¢ného krytia na vykonavanie
6
osobitnych programov SPOLU (vsetky operacné © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
okruhy)
Rozpoctové prostriedky L
. Zavizk =4+6 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
okruhov 1 az 6 sy ’ ’ ’ ’ ’
viacrocného finanéného ramca
SPOLU Platby =5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
(referencnd suma)
14
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Okruh viacro¢ného finanéného ramca 7 »~Administrativne vydavky

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok VFR
2021 - 2027
2024 2025 2026 2027 SPOLU
Ludské zdroje 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Ostatné administrativne vydavky 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Spolu Rozpoctové prostriedky 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Rozpoctové prostriedky (Zavizky
OKRUHU 7 spolu = 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU Platby spolu)
v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok VFR
2021 - 2027
2024 2025 2026 2027 SPOLU
Rozpoctové prostriedky ..
Z k 4
OKRUHOV 1 az 7 VY Bl 0,000 2,884 45,627 88,511
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU Platby 0,000 0,000 30,762 45,385 76,147

101
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Potrebné rozpoctové prostriedky by sa mali stanovit’ na zaklade tidajov o ro¢nych priemernych nakladoch, ktoré su k dispozicii na prislusnych webovych strankach BUDGpedia.
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3.2.1.2. Rozpoctové prostriedky z vonkajsich pripisanych prijmov

neuplatiiuje sa

3.2.2.  Odhadované vystupy financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov (v pripade decentralizovanych agentir nevypliiat)
Uved’te ciele a vystupy Rok Rok SPOLU
o 2026 2027 2021 - 2027
06 06 01 — Program
EU4Health VYSTUPY
Priemerné N . N , " .
Druh néklady Pocet Naklady Pocet Naklady Pocet Naklady
CIEL 1: Bezpeénost’ dodavok a dostupnost’ kritickych lieckov
A. ulah¢it’ investicie do
vyrobnych kapacit Granty 40,000 40,800 0 80,800
A. ul'ah¢it’ investicie do
vyrobnych kapacit Zasadnutia 0,027 0,028 0 0,055
B. vnutrostatne kritéria
verejného obstardvania Zasadnutia 0,027 0,028 0 0,055
C. postupy kolaborativneho
obstaravania Zasadnutia 0,027 0,028 0 0,055
D. medzinarodna spolupraca Zasadnutia 0,027 0,028 0,055
Ciel’ &. 1 medzisuget 0 40,108 0 40,910 0 81,018
CIEL 2: Dostupnost’ a pristupnost’ niektorych d’alsich liekov
B. vnutrostatne kritéria
verejného obstaravania Zasadnutia 0,027 0,028 0 0,055
C. postupy kolaborativneho
obstaravania Zasadnutia 0,270 0,275 0 0,545
Ciel ¢. 2 medzisudet 0 0,297 0 0,303 0 0,600
SPOLU 0 40,405 0 41,213 0 81,618
SK 16




v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Uved'te ciele a vystupy Rok Rok SPOLU

06 10 03 Prispevok Unie pre
Eurépsku agenturu pre lieky VYSTUPY

Priemerné N . " . o .
Druh néklady Pocet Néklady Pocet Néklady Pocet Néklady

CIEL 1: Bezpeénost’ dodavok a dostupnost’ kritickych lieckov

naklady na

zamestnancov
A. ul'ah¢it’ investicie do vyrobnych agentury
kapacit — EMA 0,524 0,628 0 1,152
A. ul'ah¢it’ investicie do vyrobnych
kapacit IT 0,100 0,102 0 0,202
A. ul'ah¢it’ investicie do vyrobnych
kapacit Zasadnutia 0,027 0,028 0 0,055
Ciel ¢. 1 medzisudet 0 0,651 0 0,758 0 1,408
SPOLU 0 0,651 0 0,758 0 1,408
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3.2.3.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto administrativnych rozpoctovych
prostriedkov:

3.2.3.1. Rozpoctoveé prostriedky zo schvaleného rozpoctu

v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

SCHVALENE ROZPOCTOVE Rok Rok Rok Rok SPOLU
PROSTRIEDKY 2024 2025 2026 2027 2021 - 2027
OKRUH 7

Ludské zdroje 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Ostatné administrativne vydavky 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Medzisu¢et OKRUHU 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Mimo OKRUHU 7
Ludské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ostatné administrativne vydavky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Medzisucet mimo OKRUHU 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
SPOLU | 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484

3.2.3.3. Celkové rozpoctové prostriedky

SCHVALENE ROZPOCTOVE Rok Rok Rok Rok
PROSTI_EIEDKY SPOLU

VONKAJSIE PRIPISANE PRIJMY 2021 -2027

SPOLU 2024 2025 2026 2027

OKRUH 7

Ludské zdroje 0,000 0,000 1,793 3,586 5379
Ostatné administrativne vydavky 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Medzisti¢et OKRUHU 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
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Mimo OKRUHU 7
Ludské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ostatné administrativne vydavky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Medzisuc¢et mimo OKRUHU 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
SPOLU 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Rozpoctové prostriedky potrebné na I'udské zdroje a na ostatné administrativne vydavky budu pokryté
rozpoc¢tovymi prostriedkami GR, ktoré uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené
vramci GR, av pripade potreby budu doplnené zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’ riadiacemu GR
v rdmci ro¢ného postupu pridel’'ovania zdrojov a v zavislosti od rozpoctovych obmedzeni.

3.2.4.  Odhadovana potreba ludskych zdrojov

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— Néavrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto 'udskych zdrojov:
3.2.4.1. Financovand zo schvaleného rozpoctu

odhady sa vyjadrujii v ekvivalente pIného pracovného casu’

o o PRACOVNE
SCHVALENE ROZPOCTOVE PROSTRIEDKY Rok Rok Rok Rok
MIESTO
2024 2025 2026 2027 2027
¢ Plan pracovnych miest (dradnici a do¢asni zamestnanci) 0
20 01 02 01 (ustredie a zastipenia Komisie) 0 0 9 18 18
20 01 02 03 (delegacie EU) 0 0 0 0 0
010101 01 (nepriamy vyskum) 0 0 0 0 0
010101 11 (priamy vyskum) 0 0 0 0 0
Iné rozpoctové riadky (uved'te) 0 0 0 0 0
¢ Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu) 0
20 02 01 (ZZ, VNE z celkového finanéného krytia) 0 0 1 2 2
20 02 03 (ZZ, MZ, VNE a PED v delegéciach EU) 0 0 0 0 0
Riadok ~Ustredie 0 0 0 0 0
administrativnej
podpory ,
[XX.01.YY.YY] — delegacie EU 0 0 0 0 0
(2]

010101 02 (ZZ, VNE — nepriamy vyskum) 0 0 0 0 0
010101 12 (ZZ, VNE — priamy vyskum) 0 0 0 0 0
Iné rozpoctové riadky (uved’te) — Okruh 7 0 0 0 0 0

! Pod tabulkou spresnite, kol’ko ekvivalentov plného pracovného Casu v ramci uvedené¢ho poctu je uz

pridelenych na riadenie akcie a/alebo moze byt prerozdelenych v ramci vasho GR a aké su vase Cisté
potreby.

SK 19 SK



Iné rozpoctové riadky (uved’te) — Mimo Okruhu 7 0 0 0 0 0
SPOLU 0 0 10 20 20
3.2.4.2. Financovana z vonkajsich pripisanych prijmov
neuplatiuje sa
3.2.4.3. Celkova potreba ludskych zdrojov
SCHVALENE ROZPOCTOVE PROSTRIEDKY
VONKAJSIE PRI+PiSANE PRIJIMY Rok Rok Rok Rok
SPOLU
2024 2025 2026 2027
¢ Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)
2001 02 01 (ustredie a zastipenia Komisie) 0 0 9 18
20 01 02 03 (delegacie EU) 0 0 0 0
010101 01 (nepriamy vyskum) 0 0 0 0
010101 11 (priamy vyskum) 0 0 0 0
Iné rozpoctoveé riadky (uved'te) 0 0 0 0
¢ Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu)
20 02 01 (ZZ, VNE z celkového finanéného krytia) 0 0 1 2
20 02 03 (ZZ, MZ, VNE a PED v delegaciach EU) 0 0 0 0
admiljlii:?rzlt(ivnej ~ Ustredie 0 0 0 0
XX, Opl‘_’ilgf_rgﬂ o | - delegicic EU 0 0 0 0
010101 02 (ZZ, VNE — nepriamy vyskum) 0 0 0 0
010101 12 (ZZ, VNE — priamy vyskum) 0 0 0 0
Iné rozpoctové riadky (uved'te) — Okruh 7 0 0 0 0
Iné rozpoctové riadky (uved’te) — Mimo Okruhu 7 0 0 0 0
SPOLU 0 0 10 20

Zamestnanci potrebni na vykondvanie navrhu (v ekvivalentoch plného pracovného casu):

Potreby pokryté
sucasnymi
zamestnancami,
ktori st
k dispozicii
v utvaroch

Vynimo¢ni dodato¢ni zamestnanci*

Komisie
Financovani Financovani Financovani
z okruhu 7 alebo z riadka BA z poplatkov
Vyskum
Pracovné miesta | 2026: 9 pracovnych neuplatiiuje sa
uvedené v plane | miest
SK 2
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pracovnych miest | 2027: 18
pracovnych miest

Pracovné miesta
MMF: 18
pracovnych miest

Externi 2026: 17272
zamestnanci (ZZ, .
VNE, DAZ) 2027:2 727

Pracovné miesta
MFF: 2 77

3.2.4.4. Celkova potreba ludskych zdrojov v ramci EMA

EMA Rok Rok Rok Rok SPOLU
2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2021-2027
Docasni zamestnanci 0 0 3
(AD+AST)
Zmluvni zamestnanci 0 0 0
Vyslani narodni experti 0 0 0
Pracovnici spolu 0 0 3
E%’St“edky krytérozpoctom 16 060 | 0,000 | 0,524 | 0.628 1,152
Prostriedky kryté poplatkami 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 0,000
Prostriedky zo
spolufinancovania 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 0,000
(v prislusnych pripadoch)
Rozpoctové prostriedky 24 ) )
SPOLU 0,000 | 0,000 | 0,5 0,628 1,15
Spolu

Rok Rok Rok Rok VFR na
EMA roky 2021 — 2027

2024 2025 2026 2027

V prvom roku sa naklady na 1 AD na vedecké poradenstvo zapocitavaji vo vyske 50 %, ked’ze sa
oCakéava, ze realizécia strategickych projektov sa v roku 2026 nezacne v plnej miere. V pripade
ostatnych ekvivalentov plného pracovného Casu sa naklady uctuju v plnej vyske.
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Docasni
zamestnanci
(funk¢na
skupina AD)

0,314 0,419 0,733

Docasni
zamestnanci
(funk¢na
skupina
AST)

0,209 0,209 0,419

Zmluvni
zamestnanci

0,000

Vyslani
narodni
experti

0,000

Spolu

0,524 0,628 1,152

Poziadavky na pracovnikov (ekvivalent plného pracovného ¢asu): celkovy pocet pracovnych miest
financovanych Uniou

Rok Rok
2026 2027 SPOLU

skupina AD)

Docasni zamestnanci (funkéna

23 2

Docasni zamestnanci (funkéna
skupina AST)

Zmluvni zamestnanci k

Vyslani narodni experti

SPOLU

Opis uloh, ktoré maji vykonavat’:

Uradnici

a docasni

1 AD na poskytovanie vedeckého poradenstva v stlade s c¢lankom 11,
v ktorom sa uvadza, ze EMA poskytuje $pecializované poradenstvo na pomoc

SK

V prvom roku sa naklady na 1 AD na vedecké poradenstvo zapocitavaju vo vyske 50 %, kedze sa
oCakava, ze realizacia strategickych projektov sa vroku 2026 nezacne v plnej miere. V pripade

ostatnych ekvivalentov plného pracovného Casu sa naklady Gctuja v plnej vyske
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zamestnanci

predkladatel'om projektov, ktori rozvijaju projekty zaloZzené na inovacnych
vyrobnych procesoch, 1 AD a1l AST na rieSenie zvySené¢ho objemu analyz
zranitel'nosti a poskytovanie sthrnnych udajov (AD)

Externi zamestnanci

SK

3.2.5.

3.2.6.

Prehlad odhadovaného vplyvu na investicie suvisiace s digitalnymi technologiami

Povinné: v nasledujiucej tabulke by mal byt uvedeny najlepsi odhad investicii
suvisiacich s digitdlnymi technoldégiami, ktoré s sicast'ou navrhu/iniciativy.

Vo vynimoc¢nych pripadoch, ak je to potrebné na ucely vykonavania
navrhu/iniciativy, by sa v ur¢enom riadku mali uviest’ rozpoctové prostriedky okruhu
7.

Rozpoctové prostriedky okruhov 1—6 by sa mali uvadzat ako ,,Vydavky na
operacné programy Vv oblasti politiky IT“. Tieto vydavky sa tykaju operacného
rozpoctu, ktory sa mé& pouzit na opidtovné pouzitie/nakup/vyvo; IT
platforiem/ndstrojov priamo spojenych s vykondvanim iniciativy a investiciami,
ktoré s nimi suvisia (napr. licencie, Studie, uchovavanie udajov atd’.). Informacie
uvedené v tejto tabulke by mali byt v sulade spodrobnymi udajmi uvedenymi
v oddiele 4 ,,Digitalne rozmery*.

Rok Rok Rok Rok VFR
Digitalne a IT rozpoctové prostriedky
2021 - 2027
SPOLU SPOLU
2024 2025 2026 2027
OKRUH 7
IT vydavky (organizacie) 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
Medzisuéet OKRUHU 7 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
Mimo OKRUHU 7
Vngvky na opera¢né programy v oblasti AT T T T AT
politiky IT
Medzistcet mimo OKRUHU 7 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
SPOLU 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000

Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom
Névrh/iniciativa:

— " moZze byt v plnej miere financovand prerozdelenim v ramci prislusného okruhu
viacrocného finanéného radmca (VFR).

Zvysenie rozpoctovych prostriedkov pre rozpoctovy riadok tykajici sa agentiry
EMA 06.100301 vrokoch2026 a2027 o 1,4miliona EUR sa uskuto¢ni
prostrednictvom vnltorného prerozdelenia v rdmci okruhu 2b, t.j. zniZenim
rozpoctového riadka 06.0601 pre program EU4Health na toto obdobie o rovnaku
sumu. Rozpoctové prostriedky, ktoré spravuje Komisia, sa prerozdelia v ramci
existujuceho finan¢ného krytia programu EU4Health.
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— [ si vyzaduje pouzitie nepridelenej rezervy v ramci prislusného okruhu VFR
a/alebo pouzitie osobitnych néstrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.

— [ sivyzaduje reviziu VFR.

3.2.7.  Prispevky od tretich stran
Néavrh/iniciativa:
— [ nezahtna spolufinancovanie tretimi stranami

— [ zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujicej
tabul’ke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrhlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Spolu
2024 2025 2026 2027 P

Uvedte spolufinancujuci subjekt

Prostriedky zo spolufinancovania
SPOLU

3.3.  Odhadovany vplyv na prijmy
— [ Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.

— [ Navrh/iniciativa ma tento finan¢ny vplyv na prijmy:

- (] vplyv na vlastné zdroje

— (| vplyv na iné prijmy

— O uved’te, €1 su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov

v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctové Vplyv navrhu/iniciativy*
prostriedky
Rozpoctovy riadok prijmov: k dispozicii

v beznom rok 2024 rok 2025 rok 2026 rok 2027

rozpoctovom roku

Clanok .............

V pripade pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouzity na vypoéet vplyvu na prijmy alebo
akékol'vek d’alSie informacie).

4 Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (cl4, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’

¢isté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na néklady na vyber.
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4. DIGITALNE ROZMERY

4.1. Poziadavky digitalneho vyznamu
Odkaz na | Opis poZziadavky Dotknuté Procesy na vysokej | Kategoria
poziadavku kategérie urovni, ktorych sa
zainteresovanych | tato poziadavka tyka
stran
¢lanok 6 ods. 1 uznavanie strategickych | predkladatel’ ziadost’ o uznanie | udaje
jekt jekt trategickéh jekt
projektov projektu strategického projektu digitalna verejna
Atrostat .
vnutro$tatny organ sluba
¢lanok 6 ods. 2 Clenské  Staty  oznamia | EK, ¢lenské Staty oznamenie udaje
Komisii, ktory organ je digital .,
uréeny na posudzovanie igitaina verejna
a potvrdzovanie sluzba
strategickych projektov;
¢lanok 6 ods. 3 EK  zverejiuje  online | EK, ¢lenské Staty uverejnenie udaje
zoznam uréenych organov
¢lenskych statov
¢lanok 12 kombinacia predkladatel posudenie udaje
environmentalnych projektu strategickych projektov | . ., S
P . o, 10 . , digitalne rieSenie
hodnoteni pozadovanych na trogtat , z hladiska  viacerych
zéklade viacerych pravnych vhutrostatny organ pravnych zakladov digitalna verejna
zakladov  prostrednictvom 5
spolo¢nych alebo sluzba
koordinovanych postupov
¢lanok 13 dostupnost’  relevantnych | ¢lenské Staty spristupnenie  udajov | udaje
s, 1 udajov 0 priestorovom 0 priestorovom disitlne riegeni
ods. planovani plénovani igitalne rieSenie
¢lanok 13 kombinacia posudeni | Clenské Staty posudenie planov | udaje
planov z hladiska  viacerych | .. ., .
ods. 2 prévnych zakladov digitalna verejna
sluzba
¢lanok 16 ziadost’ o posudenie rieSenia | predkladatel’ ziadost’ o posidenie udaje
zranitelnosti projektu, . .
digitalne rieSenie
informovanie o existencii | ureny organ . . L, .,
. . informovanie digitalna verejna
strategickych projektov, .. S,
Lo L T Komisia o rieSenych .
ktorymi sa rie$i existujuca c . sluzba
sranitePnost’ zranitel'nostiach
kapitola IV pravidla verejného | Clenské Staty spustenie verejného | udaje
obstaravania pre kritické , . . | obstaravania
licky organy  verejnej
spravy,
hospodarsky
subjekt
¢lanok 19 oznamenie narodnych | ¢lenské Staty oznamenie narodnych | udaje
programov Komisia programov
skupina pre
kritické lieky
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4.2.  Udaje

Druh udajov PoziadavKky na odkaz Norma a/alebo Specifikacia
zoznam organov Clenskych Statov | ¢lanok 6 Standardny zoznam ¢lenskych
urCenych  na  posudzovanie Statov

a potvrdzovanie strategickych

projektov;

strategicky projekt ¢lanok 6 neurcené

status  najvySsiecho narodného | ¢lanok 9 neurcené

vyznamu pre strategické projekty

kombinované  environmentéalne | ¢lanok 12 definované na zaklade inych
hodnotenie pravnych zékladov
udaje o priestorovom planovani ¢lanok 13 neuréené
ods. 1
kombinované urbanistické | ¢lanok 13 neurcené
osudzovanie
P ods. 2
posudenie, ¢i sa strategickymi | ¢lanok 16 neuréené

projektami  rieS§i  zranitelnost
dodavatel'ského ret'azca

narodné programy ¢lanok 19 neurcené

Zoznam organov Clenskych §tatov urCenych na posudzovanie a potvrdzovanie strategickych
projektov bude uverejneny na webovom sidle ec.europa.eu, pricom bude vychadzat’ z jej
Standardov, pokial’ ide o vyhl'adatel'nost’ a pristupnost’.

Tento akt sa riadi zdsadou ,len raz“, ked’Zze nedochddza k duplicitnému zberu idajov na
identifikaciu kritickych liekov a hodnotenie zranitelnosti v ich dodavatel'skych retazcoch,
a to opdtovnym pouZitim udajov zozbieranych v ramci revizie v§eobecnych farmaceutickych
pravnych predpisov.

Udaje stvisiace s hodnoteniami sa riadia prisluSnym pravnym zékladom, na zaklade ktorého
sa hodnotenia vykonavaju.

Toky udajov

Proces urcenia vnutrostatneho organu

Vnutrostatne Uréi organ pre strategické | Oznémi urBen orgén
organy projekty l

EUT@pSka Zvergjni zoznam
komisia uréenych organov na

webovom sidle
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Druh udajov Odkazy na poziadavky | Aktér, ktory | Aktér, ktory Dévod vymeny Periodicita
poskytuje prijima udaje udajov (v prislus$nych
udaje pripadoch)

zoznam organov ¢lanok 6 Clenskeé Staty | Komisia neurcené nie je

Clenskych statov k dispozicii

urcenych na

posudzovanie

a potvrdzovanie

strategickych

projektov

projekt ¢lanok 6 predkladatel’ | urceny organ z iniciativy
projektu predkladatel’a

projektu

strategicky ¢lanok 6 urCeny organ | predkladatel’ na Ziadost’ termin nie je

projekt projektu predkladatela stanoveny

projektu

status najvysSieho | clanok 9 vnutrostatne | predkladatel’ termin nie je

narodného organy strategického stanoveny

vyznamu pre projektu

strategické

projekty

kombinované ¢lanok 12 prislusny predkladatel do 45 dni po

environmentalne organ strategického ziskani vSetkych

hodnotenie projektu potrebnych

informécii
a s vyhradou
vynimiek

udaje ¢lanok 13 ods. 1 Clenské Staty | Siroka

0 priestorovom verejnost’

planovani

kombinované ¢lanok 13 ods. 2 prislusné predkladatel termin nie je

urbanistické organy strategického stanoveny

posudzovanie §l?nskych projektu
Statov

Ziadost’ ¢lanok 16 ods. 2 predkladatel’ | urCeny organ z iniciativy

o posudenie strategického predkladatel’a

riedenia projektu projektu

zranitel'nosti

prostrednictvom

strategickych

projektov

posﬁdenie ¢lanok 16 ods. 2 uréeny organ | predkladatel’ do 15 pracovnych

rieSenia strategického dni

zranitel'nosti projektu

prostrednictvom

strategickych

projektov

posudenie ¢lanok 16 ods. 2 uréeny organ | Komisia Ak sa strategickym

rieSenia projektom riesi

zranitel'nosti eXISFuJ‘llca

. zranitel'nost’
prOStre.d m,cwom v dodavatel'skom
strategickych

ret’azci.
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projektov termin nie je
stanoveny
narodné ¢lanok 19 ods. 2 ¢lenské Staty | Komisia do siestich
programy mesiacov od
nadobudnutia
ucinnosti tohto
nariadenia
4.3. Digitalne rieSenia
Nepredpokladé sa ziadne nové digitalne rieSenie.
4.4. Posudenie interoperability
Odkaz Opis poziadavky Interakcia Vplyv na ,,cezhrani¢nu
pravny cez hranice | interoperabilitu‘
predpis ¢lenskych
Statov,
medzi
subjektmi
EU  alebo
medzi
subjektmi
EU
a organmi
verejného
sektora
¢lanok 6 Clenské Staty oznamia
ods. 2 Komisii, ktory organ
je urceny na
posudzovanie ziadna interakcia, len jedno jednoduché
a potvrdzovanie oznamenie a/alebo zverejnenie
strategickych
projektov;
¢lanok 6 EK zverejiiuje online
ods. 3 zoznam uréenych
organov ¢lenskych
Statov
4.5. Opatrenia na podporu digitalneho vykonavania
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