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Ramec na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti dodavok
kritickych liekov, ako aj dostupnosti a pristupnosti liekov
spolo¢ného zaujmu

Pozmenujuce navrhy prijaté Europskym parlamentom 20. januara
2026 k navrhu nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady, ktorym
sa stanovuje ramec na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti
dodavok kritickych liekov, ako aj dostupnosti a pristupnosti liekov

spolo¢ného zaujmu, a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2024/795
(COM(2025)0102 - C10-0048/2025 - 2025/0102(COD))!

(Riadny legislativny postup: prvé citanie)

1 Vec bola vratena gestorskému vyboru na medziinstitucionalne
rokovania podla ¢lanku 60 ods. 4 stvrtého pododseku (A10-
0272/2025).



Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

(1) Podla ¢lanku 9 Zmluvy

o fungovani Eurdpskej unie (dale;j
len ,ZFEU") a ¢lanku 35 Charty
zakladnych prav Europskej unie
(dalej len ,,charta”) mé Unia vo
vSetkych svojich politikach

a ¢innostiach zabezpecit vysoku
uroven ochrany ludského zdravia.
Dostupnost bezpecnych, ucinnych
a vysokokvalitnych liekov je
nevyhnutnd na dosiahnutie tohto
ciela @ na ochranu verejného
zdravia v celej Unii.

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) V poslednych rokoch Unia
zaznamenala rastuci pocet
pripadov nedostatku liekov
vratane nedostatku liekov,

v pripade ktorych nedostatocné
zdsobovanie ma za nésledok
vaznu ujmu alebo riziko vaznej
ujmy u pacientov.

Pozmenujuci navrh

(1) Podla ¢lanku 9 Zmluvy

o fungovani Europskej unie (dale;j
len ,ZFEU") a ¢lanku 35 Charty
zakladnych prav Europskej tnie
(dalej len ,,charta“) mé Unia vo
vSetkych svojich politikach

a Cinnostiach zabezpecit vysoku
uroven ochrany ludského zdravia.
Dostupnost bezpecnych, uc¢innych
a vysokokvalitnych liekov
podporena odolnym a
konkurencieschopnym
farmaceutickym priemyslom

a bezpecnymi, spol'ahlivymi
dodavatel'skymi retazcami,
ktoré tvoria zaklad dodavok
liekov, je nevyhnutna

na dosiahnutie tohto ciela, na
ochranu verejného zdravia v celej
Unii a na zlepsenie
pripravenosti a celkovej
bezpecnosti Unie.

Pozmenujuci navrh

(2) V poslednych rokoch Unia
zaznamenala rastuci pocet
pripadov nedostatku liekov
vratane nedostatku liekov,

v pripade ktorych nedostatocné
zasobovanie a nedostatok
transparentnosti
dodavatel'skych retazcov ma za
nasledok vaznu ujmu alebo riziko
vaznej ujmy u pacientov a
systémov zdravotnej



Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) Nedostatok liekov m6ze mat
velmi rézne a zloZité priciny,
pricom problémy boli zistené

v celom hodnotovom retazci
farmaceutickych vyrobkov.
Nedostatok liekov moze byt najma
dbésledkom naruSeni
dodavatelského retazca

a zranitelnosti, ktoré ovplyvnuju
dodavky klucovych zloziek

a komponentov. Patri k nim
existujuca zavislost od
obmedzeného poctu dodavatelov
na celom svete a nedostatok
kapacit Unie na vyrobu urcitych
liekov, ich uc¢innych latok alebo
kltcovych farmaceutickych
surovin. Diverzifikaciou zdrojov
dodavok a investiciami do
miestnej vyroby mo6ze Unia znizit
riziko, Zze bude musiet riesit

starostlivosti.

Pozmenujuci ndvrh

(2a) Stabilné a odolné
zasobovanie liekmi, ktore
maju zasadny vyznam pre
zdravie pacientov v Unii, je
nevyhnutné, pretoze ich
nedostatok moze viest

k zhorseniu zdravotného stavu
pacientov, zvyseniu ndakladov
na zdravotnu starostlivost a
znacnemu zatazeniu systémov
zdravotinej starostlivosti a
verejnych orgdanov.

Pozmenujuci navrh

(3) Nedostatok liekov m6ze mat
velmi rézne a zloZité priciny,
pricom problémy boli zistené

v celom hodnotovom retazci
farmaceutickych vyrobkov.
Nedostatok liekov mo6ze byt najma
d6sledkom naruseni
dodavatelského retazca

a zranitelnosti, ktoré ovplyvnuju
dodavky klucovych zloziek

a komponentov vratane
vstupnych surovin,
medziproduktov a inych
farmaceutickych surovin a
vstupnych materialov. Patri

k nim existujuca zavislost od
obmedzeného poctu dodavatelov
na celom svete a nedostatok
kapacit Unie na vyrobu urcitych
liekov, ich uc¢innych latok alebo
kltcovych farmaceutickych



nedostatok liekov.

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Priemyselné problémy

a nedostatok investicii do
vyrobnych kapacit v Unii prispeli
k zvySeniu zavislosti od
dodavatelov z tretich krajin,
najma pokial ide o klacové
farmaceutické suroviny a ucinné
latky. Zriadovanie novych alebo
modernizacia existujucich
vyrobnych kapacit v Unii na
vyrobu kritickych liekov, ich
kltcovych vstupov a ucinnych
latok, ktoré su casto na trhu uz
dlho a povazuju sa za relativne
lacné, sa v sucasnosti nepovazuje
za dostatocCne atraktivnu moznost
pre sukromné investicie, a to aj
vzhladom na nizSie ndklady na
energiu a menej prisne
environmentdlne a iné pravne
poziadavky inde vo svete.
Nedostatok pracovnej sily

a potreba sSpecializovanych
zrucnosti vo farmaceutickej
vyrobe predstavuju dalsiu
priemyselnu vyzvu pre vyrobu

v Unii. Cielené financ¢né stimuly,
zjednodusSené administrativne
postupy a lepsia koordindcia na
urovni Unie méZu prispiet

k podpore Usilia o zvysenie
vyrobnych kapacit v Unii

a posilnenie dodavatelskych
retazcov pre kritické lieky.

surovin. Diverzifikaciou zdrojov
dodavok a investiciami do
miestnej vyroby mo6ze Unia znizit
riziko, Zze bude musiet riesit
nedostatok liekov.

Pozmenujuci navrh

(4) Priemyselné problémy

a nedostatok investicii do
vyrobnych kapacit v Unii prispeli
k zvySeniu zavislosti od
dodavatelov z tretich krajin,
najma pokial ide o klucové
farmaceutické suroviny a ucinné
latky. Zriadovanie novych,
rozsirovanie alebo modernizacia
existujucich vyrobnych kapacit

v Unii na vyrobu kritickych liekov,
ich klucovych vstupov a ucinnych
latok, ktoré su casto na trhu uz
dlho a povazuju sa za relativne
lacné, sa v sucasnosti nepovazuje
za dostatocne atraktivnu moznost
pre sukromné investicie, a to aj
vzhladom na nizSie ndklady na
energiu a menej prisne
environmentdalne a iné pravne
poziadavky inde vo

svete. Nedostatok pracovnej sily
a potreba Specializovanych
zrucnosti vo farmaceutickej
vyrobe predstavuju dalsiu
priemyselnu vyzvu pre vyrobu

v Unii. Cielené financ¢né stimuly,
zjednodusSené administrativne
postupy a lepSia koordinacia na
urovni Unie moZu prispiet

k podpore usilia o zvySenie
vyrobnych kapacit v Unii

a posilnenie dodavatelskych
retazcov pre kritické lieky,
pricom sa zachovaju najvyssie
socialne, zdravotné a
environmentdlne normy,.



Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Posilnovanie prenosu
zrucnosti a poznatkov navyse
pomoze vybudovat odolnu
pracovnu silu pripravenu na
buducnost, ktora sa dokaze
plynulo stotoznit s inovaciami
a technologickym pokrokom.
Zaroven si rozvoj vyrobnej
kapacity v celom
dodavatel'skom retazci
vyzaduje znacné dlhodobé
investicie, primerant
priemyselnt infrastrukturu,
silné vyskumné kapacity,
regulac¢nu predvidatel'nost a
kvalifikovanu pracovnu silu.

Pozmenujuci ndavrh

(4a) Hoci sa nedostatok liekov
moze vyskytnut pri
akomkol'vek type vyrobku,
neumerne viac postihuje
starsie, nepatentované

a generické lieky, a to najmd z
dovodu ich nizkych ziskovych
marzi, ktoré znizuju stimuly
na investicie do vel'kych
vyrobnych kapacit. Starsie,
nepatentované a generické
lieky tvoria vacsinu liekov
zaradenych do unijného
zoznamu kritickych liekov, a to
z dovodu nizkych ziskovych
marzi, ktoré obmedzuju
investicie do vyroby. Mnohi
dodavatelia nepatentovanych a
generickych liekov zadali
vyrobu externym dodavatel'om
alebo presunuli vyrobu
hotovych vyrobkov mimo Unie
a casto ziskavaju ucinné
farmaceutické latky z tretich
krajin. V dosledku toho sa



Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) Napriek regulacnym
povinnostiam drzitelov povolenia
na uvedenie na trh zabezpecit
nepretrzité dodavky liekov na
uspokojenie dopytu pacientov

a doplnujucemu regulacnému
mechanizmu zavedenému
nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/123
a nariadenim (EU) .../... [odkaz sa
doplni po prijati dokumentu
COM(2023) 193 final] s cielom
zmiernit nedostatok liekov

a reagovat nan vsak samotné
fungovanie trhov nie vzdy
zarucuje dostupnost liekov. Toto
riziko je obzvlast zjavné

v pripadoch narusenia
dodavatelského retazca, najma ak
dodavky daného lieku zavisia od
obmedzeného poctu globalnych
dodavatelov a vyrobnych
zariadeni alebo ak existuje vysoka
zavislost od jednej tretej krajiny
alebo obmedzeného poctu tretich
krajin.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Kedze trh Unie s liekmi
zostdva roztriesteny, je potrebna
lepsia koordindcia medzi

Unia spolieha na obmedzeny
pocet dodavatelov a vyrobcov
ucinnych farmaceutickych
latok, z ktorych mnohi sa
nachadzaju mimo jej hranic.

Pozmenujuci ndvrh

(7) Napriek regulacnym
povinnostiam drzitelov povolenia
na uvedenie na trh zabezpecit
nepretrzité dodavky liekov na
uspokojenie potrieb pacientov

a doplnujucemu regulacnému
mechanizmu zavedenému
nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/123
a nariadenim (EU) .../... [odkaz sa
doplni po prijati dokumentu
COM(2023) 193 final] s cielom
zmiernit nedostatok liekov

a reagovat nan vsak samotné
fungovanie trhov nie vzdy
zarucuje dostupnost liekov. Toto
riziko je obzvlast zjavné

v pripadoch narusenia
dodavatelského retazca, najma ak
dodavky daného lieku zavisia od
obmedzeného poctu globalnych
dodavatelov a vyrobnych
zariadeni alebo ak existuje vysoka
zavislost od jednej tretej krajiny
alebo obmedzeného poctu tretich
krajin.

Pozmenujuci navrh

(8) Kedze trh Unie s liekmi
zostava roztriesteny, je potrebna
lepSia koordinacia medzi



Clenskymi Statmi, aby sa v plne;
miere vyuzil potencidl Unie na
posilnenie bezpecnosti dodavok
liekov a pritom sa nespochybnila
zodpovednost ¢lenskych Statov za
organizaciu a poskytovanie
sluzieb zdravotnej starostlivosti

a lekarskej starostlivosti.
Nekoordinované vnutrostatne
opatrenia predstavuju riziko
narusSenia vnutorného trhu,
nerieSia sa nimi SirSie otazky
dodavatelského retazca

a nepostacuju na riesenie
cezhranicnych problémov vratane
zavislosti Unie od tretich krajin.
Regulacny ramec pre lieky je
preto potrebné doplnit cielenymi
opatreniami, ktoré zabezpecia
dalSiu harmonizaciu.

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Niektoré lieky spolo¢ného

Clenskymi Statmi, aby sa v plnej
miere vyuzil potencial Unie na
posilnenie bezpecnosti dodavok
liekov a pritom sa nespochybnila
zodpovednost ¢lenskych Statov za
organizaciu a poskytovanie
sluzieb zdravotnej starostlivosti
a lekarskej starostlivosti a aby sa
zlepsil pristup pacientov k
liekom, ktore potrebuju.
Nekoordinované vnutrostatne
opatrenia predstavuju riziko
narusenia vnutorného trhu,
nerieSia sa nimi SirSie otazky
dodavatelského retazca

a nepostacuju na riesenie
cezhrani¢nych problémov vratane
zavislosti Unie od tretich krajin.
Regulacny ramec pre lieky je
preto potrebné doplnit cielenymi
opatreniami, ktoré zabezpecia
dalSiu harmonizaciu pri
sucasnom predchadzani
duplicite alebo prekryvaniu
existujucich Struktir. Okrem
toho by sa mali v plnej miere
vyuzivat existujuce datové
infrastruktury a databazy s
cielom znizit zatazenie
spojené s podavanim sprav,
zefektivnit monitorovanie
dodavatel'skych retazcov liekov
a zlepsit efektivnost vymeny
udajov medzi prislusnymi
organmi a zainteresovanymi
stranami. Vyuzivanie
existujucich Struktur by
takisto pomohlo zabezpecit
stabilnejsie

a predvidatel'nejsie toky
udajov.

Pozmenujuci ndvrh

(9) Niektoré lieky spolo¢ného



zaujmu, ktoré su klucové pre
poskytovanie prisposobenej
starostlivosti pacientom, sice nie
su ovplyvnené problémami so
zabezpecenim dodavok,

v niektorych c¢lenskych statoch
vSak stale nemusia byt pacientom
k dispozicii. Moze to byt
sposobené roznymi faktormi
vratane velkosti trhu z

hladiska dopytu v zavislosti od
konkrétnych liekov alebo od danej
geografickej oblasti, ktoré mézu
ovplyvnit v€asnu dostupnost
liekov v niektorych ¢lenskych
Statoch.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

(11) Opatreniami zavedenymi
tymto nariadenim nie su dotknuté
povinnosti drzitelov povolenia na
uvedenie na trh, najma podla
smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) .../... [odkaz sa doplni

zaujmu, ktoré su klucové pre
poskytovanie prispésobenej
starostlivosti pacientom, sice nie
su ovplyvnené problémami so
zabezpecenim dodavok, no

v niektorych ¢lenskych Statoch
stale nemusia byt pacientom
dostupné a pristupné. Moze to
byt spésobené réoznymi faktormi
vratane administrativnych a
rozpoctovych prekazok, velkosti
trhu z hladiska dopytu v zavislosti
od konkrétnych liekov alebo od
danej geografickej oblasti, ktoré
mézu ovplyvnit véasnu dostupnost
liekov v niektorych ¢lenskych
Statoch, ¢im sa zvysSuju
nerovnosti medzi pacientmi v
Unii a podkopdva zdvidzok Unie
dosiahnut do roku 2030
univerzalny pristup k
zdakladnym liekom v stlade s
ciel'om udrzatel'ného rozvoja
Organizacie Spojenych
narodov ¢. 3.8. Cielom tohto
nariadenia je posilnit odolnost
dodavatel'skych retazcov, riesit
konkrétne zraniteI'né miesta v
oblasti bezpecnosti dodavok a
znizit tieto nerovnosti medzi
clenskymi statmi, zabezpecit
spravodlivejsi pristup k liekom
v celej Unii, aby pacienti mali
rovnaku uroven pristupu bez
ohl'adu na krajinu svojho
bydliska.

Pozmenujuci navrh

(11) Opatreniami zavedenymi
tymto nariadenim nie si dotknuté
povinnosti drzitelov povolenia na
uvedenie na trh, najma podla
smernice Europskeho parlamentu
a Rady (EU) .../... [odkaz sa doplni



do zodpovedajuceho ¢lanku po
prijati dokumentu

COM(2023) 192 final], nariadenia
(EU) .../... [odkaz sa doplni po
prijati dokumentu

COM(2023) 193 final]

a nariadenia (EU) 2022/123
vratane povinnosti zabezpecit
dostatoc¢né zasoby liekov v rdmci
svojej zodpovednosti. Tieto
opatrenia su v sulade so zasadami
vnutorného trhu. Tymto
nariadenim nie je dotknuté pravo
hospodarskej sutaze Unie vratane
antitrustovych pravidiel, pravidiel
fuzii a pravidiel Statnej pomoci.

Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12) Hoci hlavnym cielom tohto
nariadenia by malo byt posilnenie
bezpecnosti dodavok a zaistenie
dostupnosti kritickych liekov

a liekov spolocného zaujmu,

do zodpovedajuceho ¢lanku po
prijati dokumentu

COM(2023) 192 final], nariadenia
(EU) .../... [odkaz sa doplni po
prijati dokumentu

COM(2023) 193 final]

a nariadenia (EU) 2022/123
vratane povinnosti zabezpecit
dostatocné zasoby liekov v ramci
svojej zodpovednosti. Tieto
opatrenia su v sulade so zasadami
vnutorného trhu. Tymto
nariadenim nie je dotknuté pravo
hospodérskej sutaze Unie vratane
antitrustovych pravidiel, pravidiel
fazii a pravidiel Statnej pomoci.
Vykonavanie tohto nariadenia
by malo byt v stlade s
nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU)
2025/327 z 11. februara 2025
o europskom priestore pre
zdravotné udaje s cielom
zlepsit interoperabilitu,
bezpecnu vymenu a
monitorovanie zdravotnych
udajov v realnom case, ktore
su dolezité pre dostupnost a
dodavanie liekov. LepSia
integracia medzi tymto
nariadenim a systéemom
europskeho priestoru pre
zdravotné udaje prispeje k
vcasnému odhaleniu
nedostatku, cezhranicnej
distribtucii a zjednoduseniu
pristupu ku kritickym liekom.

Pozmenujuci ndavrh

(12) Hoci hlavnym cielom tohto
nariadenia by malo byt posilnenie
bezpecnosti dodavok a zaistenie
dostupnosti kritickych liekov

a liekov spolocného zaujmu,



vzhladom na to, Ze nedostatok
kritickych liekov moze 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 zaujmu by
okrem toho malo prispiet

k pripravenosti, odolnosti

a hospodarskej a celkovej
bezpecnosti Unie, a to aj

v pripade rizika narusenia
cezhrani¢nych dodavatelskych
retazcov.

vzhladom na to, Ze nedostatok
kritickych liekov mé6ze ovplyvnit
fungovanie hospodarstva ako
celku, tymto nariadenim by sa
mala takisto podporit
konkurencieschopnost Unie
prostrednictvom podpory
stabilnejSieho

a predvidatelnejSieho trhového
prostredia, znizenia
administrativnych prekazok,
stimulovania investicii a podpory
inovacii vo farmaceutickom
sektore. To by malo zahrnat
podporu vyskumu a vyvoja
inovacnych liecebnych
postupov, ako su alternativy k
antimikrobialnym latkam na
rieSenie antimikrobialnej
rezistencie, cielenejsie
sposoby liecby rakoviny, ako aj
iné lieky reagujice na
neuspokojené liecebné
potreby. Zaistenie bezpecnosti
dodavok a dostupnosti kritickych
liekov a dostupnosti

a pristupnosti inych liekov
spolocného zaujmu by okrem toho
malo prispiet k pripravenosti,
odolnosti, strategickej
autonomii a hospodarske;j

a celkovej bezpe¢nosti Unie, a to
aj v pripade rizika naruSenia
cezhrani¢nych dodavatelskych
retazcov. Minulé nudzové
situdcie a krizy v oblasti
zdravia, ako napriklad
pandémia ochorenia COVID-
19, ukazali, ze pritomnost
kritickej infrastruktury
vratane nemocnic a
komunitnych lekarni bola
zdakladom pre dosiahnutie
tychto cielov. Okrem toho v
zdaujme posilnenia fungovania
vnutorného trhu a zaistenia
nepretrzitej dostupnosti
kritickych liekov v celej Unii
treba zriadit koordinacny



mechanizmus Unie pre
kritické lieky. Takyto
mechanizmus by zlepsil
schopnost Unie riesit pripady
nedostatku liekov, posilnil
odolnost dodavatel'ského
retazca a umoznil
koordinované pristupy k
vytvaraniu vnutrostatnych
zasob a nudzovych zasob.

Pozmenujuci navrh 256

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(12a) Antikoncepcia a lieky
vyvolavajuce prerusSenie
gravidity si nevyhnutné na
ochranu prav v oblasti
sexudlneho a reprodukcného
zdravia, rodovej rovnosti a
plného uplatnovania
zakladnych prav kdekolvek v
Unii. Nedostatky a narusenia
dodavok tykajuce sa tychto
liekov spolo¢ného zaujmu
oslabuju bezpecnost pacientov
a prispievaju k nerovnakému
pristupu k zdravotnej
starostlivosti v Unii. S ciel'om
chranit prava v oblasti
sexudlneho a reprodukcného
zdravia a rovnaky pristup k
antikoncepcii a liekom
vyvolavajucim prerusenie
gravidity pre vsetky zeny v
Unii by ¢lenské Staty mali
zabezpecit dostupnost, cenovi
dostupnost a bezpecnost
dodavok tychto liekov
spolo¢ného zaujmu.

Pozmenujuci navrh 12



Navrh nariadenia
Odovodnenie 13 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) Dostupnost a bezpecnost
dodavok kritickych liekov stu
nevyhnutné na ochranu verejného
zdravia a hospodarskej a celkovej
bezpecnosti Unie, a preto by sa
mali povazovat za strategické
ciele Unie.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(13a)S cielom zabezpecit
ucinne pridel'ovanie
administrativnych a
technickych zdrojov by
uplatnovanie clankov 7 az 15
na lieky spolo¢ného zaujmu
nemalo mat vplyv na prioritu
priznanu strategickym
projektom tykajiucim sa
kritickych liekov. Ak sa
podporné opatrenia, ako je
spracovanie stavebnych
povoleni alebo vykonavanie
postupov riesenia sporov,
prekryvaju alebo st v rozpore,
Ziadosti tykajuce sa takychto
strategickych projektov by
mali mat prioritu.

Pozmenujuci navrh

(14) Dostupnost a bezpecnost
dodavok kritickych liekov su
nevyhnutné na ochranu verejného
zdravia, bezpecnost pacientov
a hospodarskej a celkovej
bezpecnosti Unie, a preto by sa
mali povazovat za strategicke
ciele Unie.

Pozmenujuci navrh

(14a)Nové antimikrobialne
latky sui nevyhnutné na
ochranu verejného zdravia a



Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 16 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

rieSenie hrozby
antimikrobidlnej rezistencie,
ktora predstavuje rastucu
hrozbu pre zdravie I'udi. Nové
antimikrobidlne latky nie su
vzhl'adom na ich obmedzené a
variabilné pouzivanie v
clenskych statoch vhodné pre
mechanizmy cenotvorby a
nahrad zalozené na objeme, a
preto celia ekonomickej
demotivacii v dosledku
zlyhania trhu. To by mohlo
viest k nizkym a
nepredvidatel'nym prijmom,
najmd na mensich trhoch, a
moze to ohrozit schopnost
vyrobcov vratane MSP dodavat
tieto vyrobky udrzatel'nym
sposobom. V dosledku toho
bola dostupnost novsich
antimikrobialnych latok
obmedzena a niektoré vyrobky
boli stiahnuté z trhu. Preto je
potrebné zabezpecit
udrzatel'né dodavky
antibakteridlnych latok s
nizkym objemom a vysokou
hodnotou.

Pozmenujuci navrh

(16a)V zaujme zaistenia
pravnej zrozumitelnosti a
ucinnej koordinacie na urovni
Unie je nevyhnutné rozlisovat
medzi ,niudzovymi zasobami” a
,vnutrostatnymi zasobami”.
Tieto dva pojmy odkazuju na
rozne druhy rezerv, ktoré sa
riadia odliSnymi pravnymi a
operacnymi ramcami a sluzia
na rozne ucely v ramci
dodavatel'ského retazca a



Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 16 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) Niektoré projekty mo6zu mat
pozitivny vplyv na bezpecnost

pripravenosti v oblasti
verejného zdravia. Preto treba
jasne medzi nimi rozlisovat,
aby sa zabranilo nejasnostiam
pri podavani sprav a riadeni a
podporili sa cielené a
primerané opatrenia na urovni
Unie pri naruseni doddvok
alebo pocas nudzovych
situdcii. V suvislosti s
nudzovymi zasobami a
vnutrostatnymi zasobami by sa
clenskeé staty mali nabadat,
aby preskumali udrzatelne
opatrenia, ktoré prispievaju k
znizeniu plytvania a zlepseniu
efektivneho vyuzivania
dostupnych liekov v stlade s
vnutrostatnym pravom a
vnutrostatnymi potrebami.

Pozmenujuci ndvrh

(16b) Komisia by mala
vypracovat a pravidelne
aktualizovat zoznam liekov
pochadzajucich z tretich
krajin, za ktoré nie je k
dispozicii primerana nahrada
vyrdaband v Unii, s cielom
identifikovat a monitorovat
zavislosti a podporovat
opatrenia zamerané na
zabezpecenie kontinuity
dodavok liekov.

Pozmenujuci navrh

(17) Niektoré projekty a
technoldégie mo6zu mat pozitivny



dodavok, pretoze sa nimi zvySuje
vyrobna kapacita Unie v suvislosti
s kritickymi liekmi a posilnuje sa
odolnost dodavatelskych retazcov
Unie. S cielom podporit sukromné
investicie do tychto projektov by
sa mala zaviest koncepcia
strategickych projektov.
Vzhladom na ich dlohu pri
zaistovani bezpecCnosti dodavok
kritickych liekov v Unii by
prislusny povolovaci organ mal
povazovat strategické projekty za
projekty vo verejnom zaujme.

S cielom zaistit ich ucelné
vykonavanie by vnitrostatne
organy mali zabezpecit, aby sa
prislusné postupy vydavania
povoleni vykonavali ¢o
najrychlejsie a aby boli

k dispozicii najma vSetky formy
zrychlenych postupov, ktoré
existuju v platnom prave Unie

a v platnom vnutrostatnom préave.
Ak je to moZné, vnutrostatne
organy by mali zvazit ich
zefektivnenie, ako aj umoznit
digitalne predkladanie
pozadovanych informdcii.

vplyv na bezpecnost dodavok,
pretoze sa nimi zvysuje vyrobna
kapacita Unie v suvislosti

s kritickymi liekmi, zlepsSuje
efektivnost vyroby tychto
liekov a posilnuje sa odolnost
dodavatelskych retazcov Unie.

S cielom podporit sikromné
investicie do tychto projektov by
sa mala zaviest koncepcia
strategickych projektov vrdatane
cezhranicnych strategickych
projektov. Vzhladom na ich
ulohu pri zaistovani bezpecnosti
dodévok kritickych liekov v Unii
by prislusny povolovaci organ mal
povazovat strategické projekty za
projekty vo verejnom zaujme.

S cielom zaistit ich ucelné
vykonavanie by sa
vnutrostatnym organom mali
poskytnut primerané zdroje v
zaujme zabezpecenia toho, aby
sa prislusné postupy vydavania
povoleni vykonavali ¢o
najrychlejsSie a aby boli

k dispozicii najma vSetky formy
zrychlenych postupov, ktoré
existuju v platnom prave Unie

a v platnom vnutrostatnom prave,
pricom by sa mali dodrziavat
najvyssie socidlne, zdravotné
a environmentalne normy. Ak
je to mozné, vnutrostatne organy
by mali zvazit ich zefektivnenie,
ako aj umoznit digitalne
predkladanie pozadovanych
informacii. S ciel'om zabezpecit
efektivne vyuzivanie zdrojov a
strategicku sudrznost na
urovni Unie by sa pri urcovani
strategickych projektov malo
predchadzat zbytocnej
duplicite existujucich alebo
planovanych vyrobnych
kapacit pre ten isty liek, jeho
ucinnée latky alebo klucové
vstupy, pokial takato duplicita
nie je odévodnena jasne



Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 17 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) Aby sa predislo zbytocnym
odkladom a vytvaraniu dalsSich
administrativnych vrstiev,
overenie toho, Ci projekt splia
kritéria strategického projektu,
by mal vykonat akykolvek organ
Clenského statu, ktory je
poziadany o poskytnutie vyhod
uvedenych v tomto nariadeni.
Urceny organ by mal na
poziadanie overit, ¢i je dany
projekt strategickym projektom.
V zaujme urychlenia a ulahc¢enia
zavadzania strategickych
projektov by sa pri nich mali
vyuzivat zjednodusené

preukazanymi potrebami.

Pozmenujuci ndvrh

(17a)V zaujme ochrany
strategickych zaujmov Unie a
odolnosti jej priemyselnej
zakladne musia strategické
projekty na vyrobu kritickych
liekov fungovat bez
prerusenia, a to aj pocas kriz
alebo narusenia
dodavatel'ského retazca.
Clenské staty by mali prijat
vSetky potrebné opatrenia na
zabranenie alebo zmiernenie
neplanovaného prerusenia
zakladnych dodavok a na
zabezpecenie nepretrzitej
dostupnosti kIucového
personalu.

Pozmenujuci ndvrh

(18) Aby sa predislo zbytocnym
odkladom a vytvaraniu dalSich
administrativnych vrstiev,
overenie toho, Ci projekt splia
kritéria strategického projektu,
by mal vykonat akykolvek organ
Clenského statu, ktory je
poziadany o poskytnutie vyhod
uvedenych v tomto nariadeni.
Urceny organ by mal na
poziadanie overit, ¢i je dany
projekt strategickym projektom.
V zaujme urychlenia a ulahc¢enia
zavadzania strategickych
projektov by sa pri nich mali
vyuzivat zjednodusSené



administrativne postupy, prioritny
status v ramci postupov
vydavania povoleni a suvisiacich
postupov urovnavania sporov, ako
aj cielena regula¢na podpora.

V tejto suvislosti by ¢clenské staty
mali venovat osobitnii pozornost
malym a strednym podnikom
(MSP), ktoré by mali mat férovu
prilezitost iniciovat strategické
projekty.

Pozmenujuci navrh 20

administrativne postupy, prioritny
status v ramci postupov
vydavania povoleni a suvisiacich
postupov urovnavania sporov, ako
aj cielena regula¢na podpora.

V tejto suvislosti by ¢lenské staty
mali venovat osobitni pozornost
malym a strednym podnikom
(MSP) a malym spolocnostiam
so strednou trhovou
kapitalizaciou, ako aj
subjektom, ktoré nevykonavaju
hospodarsku c¢innost, s ciel'om
zaistit, aby mali férova
prilezitost iniciovat strategické
projekty. Clenské Staty a
urcené organy by mali venovat
osobitni pozornost
minimalizacii
administrativneho zatazenia
MSP a malych spolocnosti

so strednou trhovou
kapitalizaciou a mali by
poskytovat podporu a jasné
usmernenia pocas celého
priebehu postupov podavania
Ziadosti, udel'ovania povoleni a
regulacnych postupov. Okrem
toho by sa poziadavky mali
uplatnovat sposobom, ktory
zarucuje spravodlivu a
rovnocenni hospodarsku sutaz
medzi vSetkymi ucastnikmi
trhu bez ohl'adu na ich
vlastnicku Struktiru. Na
podporu ucinného vykondvania
tohto nariadenia by Komisia
mala vnutrostatnym organom
a predkladatelom projektov
poskytnut usmernenia, ktoré
by mali sluzit ako prakticky
podporny ndstroj. Takéto
usmernenia by mali pomoct
pri priprave, urcovani a
podpore strategickych
projektov.



Navrh nariadenia
Odovodnenie 18 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(18a)Na dosiahnutie ciel'a
prispiet k bezpecnosti dodavok
kritickych liekov a v
relevantnych pripadoch liekov
spolo¢cného zaujmu by clenske
staty mali zabezpecit, aby si
kazdy zrychleny postup alebo
verejné financovanie
poskytnuté podla tohto
nariadenia na strategické
projekty vyzadovali
vynutitel'né zavizky prijemcu
tykajuce sa bezpecnosti
dodavok, cenovej dostupnosti
konecnych produktov a
transparentnosti pri vyuzivani
verejnych prostriedkov a aby
boli vysledné lieky dostupné v
celej Unii.

Pozmenujuci ndvrh

(18b) S cielom zabranit
roztriestenému pristupu

v ramci Unie a zabezpedcit
jednotné a koordinované
vykonavanie tohto nariadenia
by sa kritéria urcovania
strategickych projektov mali
uplatnovat konzistentne a
transparentne, pricom by sa
mal umoznit urcity stupen
flexibility, aby sa zohl'adnili
vnutrostatne sSpecifika a
kapacity. Takymto vyvazenym
pristupom by sa malo podporit
siroké vyuzivanie
strategickych projektov v celej
Unii.



Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) Vzhladom na kapitalovo
naroc¢nu povahu farmaceutickej
vyroby vratane zriadenia alebo
rozsirenia miest vyroby kritickych
liekov, ucinnych latok a klucovych
vstupov moze cielena financna
podpora zohravat klucovu ulohu
pri stimulovani vyroby v Unii. Na

Pozmenujuci navrh

(19a)Tymto nariadenim sa
uzndva vyznam medzinarodnej
spoluprace v zalezitostiach
zivotného prostredia a
respektuju zavazky vyplyvajuce
z dohovorov Europskej
hospodarskej komisie
Organizacie Spojenych
narodov (EHK OSN). Nie su
nim dotknuté najma zavazky
podl'a Dohovoru EHK OSN

o pristupe k informaciam,
ucasti verejnosti na
rozhodovacom procese

a pristupe k spravodlivosti

v zalezitostiach zivotného
prostredia (Aarhusky dohovor
z roku 1998) ani Dohovoru
EHK OSN o hodnoteni vplyvu
na zivotne prostredie
presahujiuceho statne hranice
(Dohovor z Espoo z roku 1991)
a jeho Protokolu

o strategickom
environmentalnom hodnoteni
(kyjevsky protokol z roku
2003).

Pozmeriujtci ndvrh

(21) Vzhladom na kapitalovo
naroc¢nu povahu farmaceutickej
vyroby vratane zriadenia alebo
rozsirenia miest vyroby kritickych
liekov, uc¢innych latok a klucovych
vstupov moze cielenda financna
podpora zohravat klticovu ulohu
pri stimulovani vyroby v Unii. Na



posilnenie bezpecnosti dodavok
kritickych liekov a v pripadoch,
ked samotné sukromné investicie
nepostacuju, moze byt
odovodnena finanéna podpora
investicii do vyrobnych kapacit

v Unii. Clenské staty by mali mat
moznost uprednostnit financ¢na
podporu pre strategické projekty
zameraneé na riesenie
konkrétnych zranitel'nosti

v dodavatelskych retazcoch

a zaroven zabezpecit, aby takato
podpora bola v sulade

s pravidlami Unie o Statnej
pomoci. Na tento ucel utvary
Komisie poskytli osobitné
usmernenia na objasnenie
uplatnovania pravidiel EU

v oblasti Statnej pomoci, ktoré
maja pomoct ¢lenskym statom

a ktoré sa budu podla potreby
aktualizovat.

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Odovodnenie 22

Text predlozeny Komisiou

(22) Na ul'ahcenie investicii
do strategickych projektov
mozno vyuzit financovanie na
urovni Unie. Strategické
projekty mozu vyuzivat pristup
k existujiucim nadstrojom
financovania EU, ako je
program EU4Health, program

posilnenie bezpecnosti dodavok
kritickych liekov a v pripadoch,
ked samotné sukromné investicie
nepostacuji, moze byt
odovodnena finan¢na podpora
investicii do vyrobnych kapacit

v Unii. Clenské staty by mali mat
moznost uprednostnit finan¢na
podporu pre strategické projekty
zameraneé na riesenie
konkrétnych zranitelI'nych miest
v dodavatelskych retazcoch

a zaroven zabezpecit, aby takato
podpora bola v sulade

s pravidlami Unie o Statnej
pomoci. Na tento ucel utvary
Komisie poskytli osobitné
usmernenia na objasnenie
uplatiovania pravidiel EU

v oblasti Statnej pomoci, ktoré
maja pomoct ¢clenskym statom

a ktoré sa budu podla potreby
aktualizovat. Okrem toho by
kazda verejna financ¢na
podpora mala zabezpecit
uplnu transparentnost vysky a
podmienok financovania, mala
by byt viazana na jasné
zavazky tykajuce sa dodavok a
pristupu, mala by zahrnat
ucinné monitorovacie
opatrenia a mala by mat
vyniutitel'né sankcie za
nedodrzanie podmienok.

Pozmenujuci ndavrh

(22) S cielom zabezpecit, aby
Unia mohla ii¢inne podporovat
strategické projekty, je
nevyhnutné v plnej miere
vyuzivat skalu financnych
prostriedkov Unie dostupnych
v stucasnom a budiicom
viacrocnom finan¢nom ramci.



Digitadlna Eurdopa a Horizont
Eurdpa [relevantné napriklad
pre ucinné latky uvedené

v ¢lanku 5 pism. d) nariadenia
(EU) 2021/695], ako aj
Platforma strategickych
technologii pre Europu
(STEP), ak splnaju kritéria
stanovené v tychto nadstrojoch.
Organy zodpovedné za
programy Unie, na ktoré sa
vztahuje nariadenie
Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2024/795
(platforma STEP), by mali
zvazit najmd podporu
strategickych projektov
zameranych na zranitel'nost

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

4 Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU)
2021/522 z 24. marca 2021,
ktorym sa zriaduje akcny
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/2
021/522/0j)

5 Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU)
2021/694 z 29. aprila 2021,
ktorym sa zriaduje program
Digitalna Europa a zrusuje
rozhodnutie (EU) 2015/2240
(U.v.EUL 166, 11.5.2021,

s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2

Nastroje financovania Unie,
okrem iného vratane
programov regiondlnej
politiky, by preto mali byt
schopné podporovat takéto
projekty, ak to ich prislusné
pravne zaklady vyslovne
nevylucuju a ak je podpora v
sulade s ciel'mi stanovenymi v
nariadeniach, ktorymi sa tieto
nastroje zriaduju. Pokial ide o
budici viacrocny financny
ramec, mali by sa poskytnut
osobitné finan¢né prostriedky
Unie na dosiahnutie ciel'ov
tohto nariadenia. V tomto
ramci a v koordindcii s inymi
prislusnymi ndstrojmi Unie by
sa mal zriadit fond Unie pre
bezpecnost liekov s cielom
posilnit strategicku schopnost
Unie zabezpecit bezpecné,
odolné a udrzatel'né dodavky
liekov, a tym posilnit
pripravenost a chranit verejne
zdravie v celej Unii.



021/694/2023-09-21)

¢ Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU)
2021/695 z 28. aprila 2021,
ktorym sa zriaduje Horizont
Europa - ramcovy program pre
vyskum a inovdcie, stanovuju
jeho pravidla ucasti a sirenia
a zrusuji nariadenia (EU)

¢. 1290/2013 a (EU)

¢. 1291/2013 (U.v. EUL 170,
12.5.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/695/0j)

7 Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU)
2024/795 z 29. februara 2024,
ktorym sa zriaduje Platforma
strategickych technologii pre
Europu (platforma STEP)

a meni sa smernica
2003/87/ES a nariadenia (EU)
2021/1058, (EU) 2021/1056,
(EU) 2021/1057, (EU)

¢. 1303/2013, (EU)

¢. 223/2014, (EU) 2021/1060,
(EU) 2021/523, (EU) 2021/695,
(EU) 2021/697 a (EU)
2021/241 (U.v. EU L
2024/794, 29.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
024/795/0j)

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23

Text predlozeny Komisiou

(23) S cielom umoznit
koordinovanejsi pristup

k financnej podpore je vhodné,
aby si Clenské Staty a Komisia
vymienali informdcie o financnej
podpore strategickych projektov.
Pokial ide o strategické projekty,
ktoré boli financované

z prostriedkov EU, prijemcovia by

Pozmenujuci ndvrh

(23) S cielom umoznit
koordinovanejsi pristup

k finan¢nej podpore je vhodné,
aby si Clenské Staty a Komisia
vymienali informdcie o financnej
podpore strategickych projektov.
Pritom by sa mala respektovat
a chranit primerana uroven
dovernosti citlivych



mali dodrziavat prislusné pravidla
pre komunikaciu
a zviditelnovanie8.

8 Pravidla pre komunikaciu
a zviditelnovanie - Urad pre
publikdcie EU

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Vzhladom na to, Ze organy
verejnej moci alebo subjekty
verejného sektora su hlavnymi
odberatelmi liekov pre

obchodnych informacii a
ziskanych udajov, ako su
podrobnosti o hodnotovych
retazcoch, ktorych zverejnenie
by mohlo poskodit
konkurencné postavenie
dotknutych spolocnosti.
Komisia a prislusné
vnutrostatne organy, ich
uradnici, zamestnanci

a ostatné osoby pracujiuce pod
dohl'adom uvedenych organov,
ako aj uradnici a zamestnanci
inych organov clenskych
Statov by nemali zverejnovat
informacie ziskané alebo
vymienané podla tohto
nariadenia, ak sa na takéto
informacie vztahuje povinnost
sluzobného tajomstva. Malo by
sa to vztahovat aj na
koordinacnu skupinu pre
kritické lieky. Udaje
zozbierané podla tohto
nariadenia by sa mali
spracuvat a uchovavat

v zabezpecenom prostredi.
Pokial ide o strategické projekty,
ktoré boli financované

z prostriedkov EU, prijemcovia by
mali dodrziavat prislusné pravidla
pre komunikdaciu

a zviditeliovanie?.

8 Pravidla pre komunikaciu
a zviditelnovanie - Urad pre
publikacie EU.

Pozmenujuci navrh

(24) Vzhladom na to, Ze organy
verejnej moci alebo subjekty
verejného sektora su hlavnymi
odberatelmi liekov pre



nemocnicny sektor a ze verejné
obstaravanie liekov je u¢innym
nastrojom na zlepsSenie
bezpecnosti dodavok

a dostupnosti a pristupnosti inych
liekov spolo¢ného zaujmu, je
potrebné stanovit pravidld, ktoré
vyzaduju pouzivanie poziadaviek
na obstaravanie s odkazom na
ekonomicky najvyhodnejsiu
ponuku, v ktorych sa zohladnuje

bezpecnost dodavok a dostupnost.

Poziadavky na obstaravanie
zalozené na tychto hladiskach by
mali zahrnat povinnost skladovat
zasoby, pocet diverzifikovanych
dodavatelov, najmodernejsie
monitorovanie dodavatelskych
retazcov, ich transparentnost voci
verejnému obstaravatelovi

a ustanovenia o plneni zmluvy
tykajuce sa vCasného dodania

a opatreni v pripade nedodania
tovaru vcas.

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

nemocnicny sektor a ze verejné
obstaravanie liekov je u¢innym
nastrojom na zlepSenie
bezpecnosti dodavok

a dostupnosti a pristupnosti inych
liekov spolo¢ného zaujmu, je
potrebné stanovit pravidla, ktoré
vyzaduju pouzivanie poziadaviek
na obstaravanie s odkazom na
ekonomicky najvyhodnejsiu
ponuku, v ktorych sa zohladnuje
bezpecnost dodavok a dostupnost,
ako aj podpora obchodnej
zZivotaschopnosti postupov
obstaravania spéosobom, ktory
aktivne podporuje ucast
farmaceutickych vyrobcov na
procesoch obstaradvania.
Poziadavky na obstaravanie
zalozené na tychto hladiskach by
mali zahrnat kritéria zalozené
na hodnote, ako je kvalita
lieku merana vplyvom na
pacienta a klinickou hodnotou,
povinnost skladovat zasoby, pocet
diverzifikovanych dodavatelov,
najmodernejSie monitorovanie
dodavatelskych retazcov, ich
transparentnost voci verejnému
obstaravatelovi a ustanovenia

o plneni zmluvy tykajice sa
vCasného dodania a opatreni

v pripade nedodania tovaru vcas.

Pozmenujuci navrh

(24a)S cielom posilnit
odolnost dodavatel'skych
retazcov liekov a zmiernit
riziko narusenia dodavok by
postupy obstaradvania
vykondvané podla tohto
nariadenia mali v pripade
potreby umoznovat zadavanie
zakaziek viacerym



Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Odovodnenie 25

Text predlozeny Komisiou

(25) Nedosledné uplatnovanie
poziadaviek na verejné
obstaravanie v postupoch
verejného obstardvania moze mat
negativny vplyv na vnutorny trh,
pretoze vytvara prekazky
braniace cezhrani¢nej ucasti

a vedie k nedostatocne;j
predvidatelnosti pre uchadzacov.
Aby sa predislo takymto
negativnym vplyvom, mali by sa
povinne pouzivat kritéria
ekonomicky najvyhodnejsej

dodavatel'om toho istého lieku.
Taketo pristupy k verejnému
obstaravaniu s viacerymi
vitazmi moézu podporit
diverzifikaciu dodavok, zvysit
bezpecnost dodavok a
zabezpecit, aby sa vyrobna
kapacita rozdelila medzi
roznych vyrobcov a
geografické lokality v Unii.
Okrem toho, s cielom
zabezpecit predvidatel'nost
trhu a podporovat investicie
do vyroby liekov by postupy
obstaravania podla tohto
nariadenia mali v
odovodnenych pripadoch
zahrnat predvidatel'nu skladbu
a vazenie kvalitativnych
kritérii. Tieto zavizky mozu
sluzit ako stimul pre vyrobcov,
aby zachovali alebo rozsirili
vyrobnu kapacitu, najmad
pokial ide o lieky, ktoré st
nevyhnutné pre verejné
zdravie, ale za standardnych
trhovych podmienok nemusia
byt komercne atraktivne.

Pozmenujuci ndvrh

(25) Nedosledné uplatnovanie
poziadaviek na verejné
obstaravanie v postupoch
verejného obstardvania moze mat
negativny vplyv na vnutorny trh,
pretoze vytvara prekazky
braniace cezhranicnej ucasti

a vedie k nedostatocne;j
predvidatelnosti pre uchadzacov.
Aby sa predislo takymto
negativnym vplyvom, mali by sa
povinne pouzivat kritéria
ekonomicky najvyhodnejsej



ponuky.

Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Odovodnenie 26

Text predlozeny Komisiou

(26) Na zabezpecenie vysokej
urovne ochrany zdravia

a bezpecnosti dodavok je
potrebné obstaravat sposobom,
ktorym sa podporuje
diverzifikacia dodavatelov, ak sa
na zaklade hodnotenia
zranitelnosti zistila zavislost od
jednej tretej krajiny alebo
obmedzeného poctu tretich
krajin, ktora ohrozuje bezpecnost
dodavok. V takychto situaciach by
verejni obstaravatelia v ¢lenskych
Statoch mali zaviest poziadavky
na obstaravanie, ktorymi sa
zvyhodnuju dodavatelia kritickych
liekov, ktori vyrabaju vyznamnu
cast tychto liekov v EU. Okrem
toho moézu verejni obstaravatelia
v Clenskych Statoch, ak je to
odovodnené analyzou trhu

a hladiskami verejného zdravia,
uplatnovat poziadavky na
obstaravanie, ktorymi sa
zvyhodnuju dodavatelia liekov
spolo¢ného zaujmu, ktori vyrabaju
vyznamnu cast tychto liekov v EU.
Tieto opatrenia by sa mali

ponuky. S ciel'om
minimalizovat fragmentaciu
trhu a vytvorit istotu a
predvidatel'nost pre platcov do
systému verejného
zdravotnictva, ako aj pre
vyrobcov liekov, by Komisia
mala koordinovat a udrziavat
katalog takychto Kritérii
MEAT, ako aj prislusnych
najlepsich postupov na ich
pouzivanie vo verejnom
obstaravani, aby ich clenské
staty mohli pouzivat.

Pozmeriujtci ndvrh

(26) Na zabezpecenie vysokej
urovne ochrany zdravia

a bezpecnosti dodavok je
potrebné obstaravat sposobom,
ktorym sa podporuje
diverzifikacia dodavatelov, ak sa
na zaklade hodnotenia
zranitelnosti zistila zavislost od
jednej tretej krajiny alebo
obmedzeného poctu tretich
krajin, ktora ohrozuje bezpecnost
dodavok. V takychto situacidach by
verejni obstaravatelia v ¢lenskych
Statoch mali zaviest poziadavky
na obstaravanie, ktorymi sa
zvyhodnuju dodavatelia kritickych
liekov, ktori vyrabaju vyznamnu
cast tychto liekov v EU. Okrem
toho by verejni obstaravatelia

v Clenskych Statoch, ak je to
od6ovodnené analyzou trhu

a hladiskami verejného zdravia,
mali uplatnovat poziadavky na
obstaravanie, ktorymi sa
zvyhodnuju dodavatelia liekov
spoloCného zaujmu, ktori vyrabaju
vyznamnu cast tychto liekov v EU.
Tieto opatrenia by sa mali



navrhovat a uplatnovat v stlade

s medzinarodnymi zavazkami
Unie vratane zasad
nediskrimindcie a proporcionality.

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29) Komisia ma v umysle vydat
usmernenia urcené na podporu
Clenskych statov pri plneni ich
povinnosti pouzivat poziadavky na
verejné obstaravanie vratane
kritérii na vyhodnotenie ponuk
nad ramec cenovych hladisk

s cielom posilnit bezpecnost
dodavok, a to na

zaklade najlepSich postupov
identifikovanych v kontexte
spoluprace prislusnych
vnutrostatnych organov v oblasti
tvorby cien a ndhrad a platitel'ov
verejnej zdravotnej starostlivosti
a s podrobnym opisom postupov
verejného obstaravania, ktorymi
sa podporuje dostupnost

a bezpecnost dodavok.

navrhovat a uplatnovat v sulade

s medzindrodnymi zavazkami
Unie vratane zasad
nediskrimindcie a proporcionality.
S cielom zabezpecit pravnu
istotu a jednotnost pri
uplatnovani tohto nariadenia
je dolezité stanovit, co
predstavuje vyznamny podiel
vyroby v zmysle tohto
nariadenia. V tomto zmysle by
sa vyznamnd cast vyroby mala
uskutocnovat v ramci Unie
alebo pripadne v krajinach
EZVO v sulade s cielom
posilnit otvorenu strategicku
autonémiu Unie.

Pozmeriujtci ndvrh

(29) Komisia by mala po
konzultacii s prislusnymi
zainteresovanymi stranami,
ako st organizdcie pacientov a
spotrebitelov, zdravotnicki
pracovnici, verejni platcovia
zdravotnej starostlivosti a
drzitelia povolenia na
uvedenie na trh, vydat
usmernenia urcené na podporu
Clenskych statov pri plneni ich
povinnosti pouzivat poziadavky na
verejné obstaravanie vratane
kritérii na vyhodnotenie ponuk
nad ramec cenovych hladisk

s cielom posilnit bezpecnost
dodavok, a to na

zaklade najlepSich postupov
identifikovanych v kontexte
spoluprace prislusnych
vnutrostatnych organov v oblasti
tvorby cien a ndhrad a platcov
verejnej zdravotnej starostlivosti
a s podrobnym opisom postupov
verejného obstaravania, ktorymi



Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) Obstaravanie liekov je

v jednotlivych ¢lenskych Statoch
organizované odliSne a podielaju
sa na nom roézne subjekty.

S cielom posilnit bezpecnost
dodavatelskych retazcov
kritickych liekov by Clenské Staty
mali zaviest narodné programy,
ktorymi sa podporuje
konzistentné pouzivanie Kkritérii
verejného obstaravania verejnymi
obstaravatelmi na ich tzemi
vratane uplatnovania pristupov

s viacerymi vitazmi, ak je to
vyhodné, a to na zaklade
dokladnej analyzy trhu. S cielom
zabezpecit komplexny pristup

a vzhladom na to, ze kritické lieky
su relevantné aj pre ambulantny
sektor, kde sa lieky Casto
nenakupuju prostrednictvom
verejného obstaravania, mozu
tieto programy zahrnat aj
opatrenia na posilnenie odolnosti
a udrzatelnosti dodavatelského
retazca prostrednictvom opatreni
suvisiacich s cenotvorbou

a ndhradami, ak je to vhodné.
Tieto programy by sa mali zdielat
s Komisiou a koordina¢nou
skupinou pre kritické lieky
zriadenou tymto nariadenim

s cielom ulahcit vymenu
najlepsich postupov a koordinaciu
medzi ¢lenskymi Statmi. Touto
spolupracou by sa mala zvysit
celkova ucinnost réznych opatreni
navrhnutych na zabezpecenie
dodavok kritickych liekov, pricom
by sa mali dodrziavat zasady

sa podporuje dostupnost
a bezpecnost dodavok.

Pozmeriujtci ndvrh

(30) Obstaravanie liekov je

v jednotlivych Clenskych Statoch
organizované odliSne a podielaju
sa na nom roézne subjekty.

S cielom posilnit bezpecnost
dodavatelskych retazcov
kritickych liekov by ¢lenské Staty
mali zaviest narodné programy,
ktorymi sa podporuje
konzistentné pouzivanie kritérii
verejného obstaravania verejnymi
obstaravatelmi na ich tzemi
vratane uplatnovania pristupov

s viacerymi vitazmi, ak je to
vyhodné, a to na zaklade
dokladnej analyzy trhu. S cielom
zabezpecit komplexny pristup

a vzhladom na to, ze kritické lieky
su relevantné aj pre ambulantny
sektor, kde sa lieky Casto
nenakupuju prostrednictvom
verejného obstaravania, mozu
tieto programy zahrnat aj
opatrenia na posilnenie odolnosti
a udrzatelnosti dodavatelského
retazca prostrednictvom opatreni
suvisiacich s cenotvorbou

a ndhradami, ak je to vhodné.
Takéto programy by mali
zohl'adnovat hospodarsku
zZivotaschopnost kritickych
liekov a odporucat prislusne
opatrenia vratane vynatia
specifickych kategorii
kritickych liekov, ako su
napriklad produkty ziskané z
latok I'udského povodu, z
vnutrostatnych opatreni na
obmedzenie ndkladov. Tieto
programy by sa mali zdielat s



subsidiarity a proporcionality.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Komisiou a koordinacnou
skupinou pre kritické lieky
zriadenou tymto nariadenim

s cielom ulahc¢it vymenu
najlepsich postupov a koordinaciu
medzi ¢lenskymi Statmi. 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,
ako aj vymena osvedcenyich
postupov v oblasti riadenia
zasob, monitorovania v
realnom case, upozorneni na
uplynutie doby pouzitel'nosti,
rotdcie zasob, optimalizacie
doby pouzitel'nosti a
znizovania mnozstva odpadu s
cielom dalej posilnit
pripravenost a prevadzkovu
ucinnost Unie. Tieto postupy
prispeju k vyssej efektivnosti,
minimalizuju straty a
zabezpecia dostupnost
kritickych liekov v obdobiach
vysokého dopytu.

Pozmenujuci ndavrh

(30a)Vzhl'adom na rastiucu
zranitel'nost dodavatel'skych
retazcov kritickych liekov a z
toho vyplyvajuce rizika
narusenia dodavok a
nedostatku, ktoré mozu vazne
ohrozit verejné zdravie a
narusit fungovanie vnutorného
trhu, je potrebné zriadit
koordinacny mechanizmus
Unie, ktory bude prevadzkovat
Komisia. Tento mechanizmus
by mal sluzit ako



Strukturovany ndastroj zalozeny
na solidarite na monitorovanie
dostupnosti, koordinaciu
reakcii a v pripade potreby na
umoznenie spravodliveho
prerozdelenia liekov v celej
Unii. Bez toho, aby bola
porusena zasada subsidiarity,
by sa mal tento mechanizmus
aktivovat len ako Krajné
opatrenie viedy, ked sa
vycerpali vsetky ostatné
vnutrostatne a dobrovol'né
prostriedky na tirovni Unie a je
pravdepodobné, ze nedostatok
alebo narusenie v jednom
alebo viacerych clenskych
Statoch bude mat za nasledok
vaznu ujmu pre pacientov
alebo postihne inée clenské
Sstaty. Zavazne rozhodnutia o
prerozdelovani by mali byt
zalozené na objektivnych
postudeniach rizika a idajoch v
realnom case a mali by
zabezpecit, aby si clenské staty
poskytujice pomoc udrziavali
primerané minimalne trovne
zasob. S ciel'om podporit
vcasné a informované
rozhodnutia by clenské staty
mali pravidelne podavat spravy
o svojich vnutrostatnych
zasobach a nudzovych
zasobach prostrednictvom
harmonizovaného systému
digitalneho podavania sprav.
Okrem toho by sa
prostrednictvom ustanoveni o
spravodlivej uhrade a
rozdeleni nakladov malo
zabezpecit, aby sa okrem
solidarity uplatnovala aj
spravodlivost. S cielom
zabezpecit jednotnée
podmienky plnenia povinnosti
tykajucich sa podavania sprav
vo vztahu k vnutrostatnym
zasobam a nudzovym zdasobam,



Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

ako aj vykondvania postupov
thrady alebo nahrady a
mechanizmov rozdelenia
nakladov medzi ¢clenskymi
Statmi by sa v pripade
zavdzného rozhodnutia o
prerozdeleni mali na Komisiu
preniest vykonavacie
pravomoci. Uvedené
pravomoci by sa mali
vykonavat v sulade s
nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU)

c. 182/2011.

Pozmeriujtci ndvrh

(30b) S cielom riesit
zranitel'nosti v dodavatel'skych
retazcoch kritickych liekov a
liekov spolocného zaujmu sa
ako krajné opatrenie moze
zriadit zasoba Unie, ak iné
opatrenia na vnutrostatnej
alebo tuniovej urovni, vratane
dobrovol'nych mechanizmov
stanovenych v pravnych
predpisoch Unie, nie su
dostatocné. Komisia by mala
byt splInomocnena prijimat
delegované akty s cielom
vymedzit kategorie vyrobkov,
minimdlne mnozstva a
prevadzkové opatrenia
tykajuce sa skladovania,
udrzby a pouzivania. Zasoba
Unie by sa mala koordinovat s
clenskymi statmi, aby sa
zabezpecilo zosuladenie s
vnutrostatnymi zasobami a
zabranilo duplicite alebo
naruseniu. V pripade potreby
by malo byt mozné poskytnut
podporu z rozpocétu Unie.



Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30 c (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30 d (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Odovodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(30c)S cielom podporit
solidaritu by sa kandidatskym
krajinam mala umoznit
dobrovol'na ucast na
postupoch stanovenych tymto
nariadenim, ak existuje
dvojstrannd dohoda s Uniou
upravujuca prislusné cinnosti
obstaravania. Takouto ucastou
by nemali byt dotknuté ich
pristupové rokovania ani prava
a povinnosti vyhradené
clenskym statom podla prava
Unie.

Pozmenujuci ndavrh

30d) S ciel'om zlepsit
fungovanie farmaceutického
trhu v Unii by ¢lenské Staty a
Komisia mali pri uplatnovani
postupov v oblasti tvorby cien
a verejného obstardvania prijat
opatrenia na dosiahnutie
ciel'ov rezolicie Svetového
zdravotnickeho zhromazdenia
z roku 2019 o zlepseni
transparentnosti trhov s
liekmi, vakcinami a inymi
zdravotnickymi vyrobkami.

Pozmenujuci ndavrh



(31) Povinnosti udrziavat
nudzové zasoby, ktoré ¢lenské
Staty ukladaju spolo¢nostiam vo
farmaceutickom dodavatelskom
retazci, m6zu mat vazny
negativny vplyv na vnutorny trh
a ostatné Clenské staty. Aby sa
predislo takémuto vplyvu, mali by
sa tieto povinnosti koncipovat

s ohladom na zasady
proporcionality, transparentnosti
a solidarity. Pri navrhovani

a definovani rozsahu

a nacasovania akejkolvek formy
poziadaviek na spolocnosti, aby
udrziavali takéto zasoby, by
Clenské Staty mali ndlezite
zohladnit pripravované
usmernenia Komisie urcené na
ulahcenie plnenia povinnosti
¢lenskych sStatov, pokial ide

o neexistenciu akéhokolvek
negativneho vplyvu na vnatorny
trh.

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Odovodnenie 32

Text predlozeny Komisiou

(32) V Unii existuju rozdiely

v dostupnosti a pristupe ku
kritickym liekom a liekom
spolo¢ného zdujmu, ktoré
neumerne ovplyvnuju niektoré
Clenské staty. Kolaborativne
obstaravanie kritickych liekov

a liekov spolo¢ného zaujmu moze
byt i¢innym nastrojom na
zlepsenie bezpecnosti ich

(31) Povinnosti udrziavat
nudzové zasoby, ktoré Clenské
Staty ukladaju spolocnostiam vo
farmaceutickom dodavatelskom
retazci, m6zu mat vazny
negativny vplyv na vnutorny trh

a ostatné Clenské staty. Aby sa
predislo takémuto vplyvu, mali by
sa tieto povinnosti koncipovat

s ohladom na zasady
proporcionality, transparentnosti,
solidarity a nediskriminacie.
Pri navrhovani a definovani
rozsahu a nacasovania akejkolvek
formy poziadaviek na spolocnosti,
aby udrziavali takéto zasoby, by
Clenské Staty mali nélezite
zohladnit pripravované
usmernenia Komisie urcené na
ulahcenie plnenia povinnosti
Clenskych Statov, pokial ide

o neexistenciu akéhokolvek
negativneho vplyvu na vnatorny
trh. Preto su potrebné ucinné
koordinacné mechanizmy na
urovni Unie, aby sa riesSili
mozné konflikty a zabezpecilo
sa, ze vnutrostatne opatrenia
nebudu zdrziavat pristup
pacientov, narusat
dodavatel'ské retazce alebo
fragmentovat vnutorny trh.

Pozmeriujtci ndvrh

(32) V Unii existuju rozdiely

v dostupnosti a pristupe ku
kritickym liekom a liekom
spolocného zaujmu, ktoré
neumerne ovplyvinuju niektoré
Clenské Staty. Kolaborativne
obstaravanie kritickych liekov

a liekov spoloc¢ného zaujmu moze
byt t¢innym ndastrojom na
zlepsenie bezpecnosti ich



dodavok a pristupnosti.

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Odovodnenie 37

Text predlozeny Komisiou

(37) Zabezpecenie
Struktirovaného

a koordinovaného pristupu

k posilneniu bezpecnosti dodavok
kritickych liekov si vyzaduje
spolupracu medzi ¢lenskymi
Statmi a Komisiou. Na ulahc¢enie
tohto procesu by sa mala zriadit
koordinacna skupina pre kritické
lieky (dalej len ,skupina pre
kritické lieky“), ktora by
ulahcCovala uc¢innu koordinaciu

v prislusnych oblastiach politiky.
Skupina pre kritické lieky by mala
byt zloZzend zo zastupcov
Clenskych statov na vysokej
urovni s odbornymi znalostami

v oblasti politik obstaravania
liekov, priemyselnej politiky
tykajucej sa liekov a verejného
zdravia. Komisia by mala byt
Clenom skupiny. S cielom
zabezpecit Strukturované diskusie
by Komisia mala predsedat
skupine pre kritické lieky

a vykonavat funkcie jej
sekretariatu.

dodavok a pristupnosti vrdatane
liekov na zriedkavé choroby,
antimikrobialnych latok a
inych inovacnych, vysoko
nakladnych alebo
specializovanych liecebnych
postupov v roznych
terapeutickych oblastiach, ako
je napriklad onkolédgia.
Hospodarske subjekty sa na
postupoch kolaborativneho
obstaravania vykonavanych
podla tohto nariadenia
zucastnuju dobrovol'ne.

Pozmeriujtci ndvrh

(37) Zabezpecenie
Strukturovaného

a koordinovaného pristupu

k posilneniu bezpecnosti dodavok
kritickych liekov si vyzaduje
spolupracu medzi ¢lenskymi
Statmi a Komisiou. Na ulahcenie
tohto procesu by sa mala zriadit
koordinacna skupina pre kritické
lieky (dalej len ,,skupina pre
kritické lieky“), ktora by
ulahc¢ovala uc¢innu koordinaciu

v prislusnych oblastiach politiky.
Skupina pre kritické lieky by mala
byt zlozend zo zastupcov
Clenskych statov na vysokej
urovni s odbornymi znalostami

v oblasti politik obstaravania
liekov, priemyselnej politiky
tykajucej sa liekov a verejného
zdravia, Europskej agentury
pre lieky (dalej len
»agentura”) a zastupcov
organizdcii pacientov

a organizacii zdravotnickych
pracovnikov. Komisia by mala
byt ¢lenom skupiny. S cielom
zabezpecit strukturované diskusie



Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Odovodnenie 38

Text predlozeny Komisiou

(38) S cielom zabezpecit
koordinované vykonavanie tohto
nariadenia by skupina pre kritické
lieky mala umoznit vymenu
informacii tykajucich sa
financovania strategickych
projektov a ulahcit strategické
zameranie financ¢nej podpory pre
strategické projekty. Skupina pre
kritické lieky by takisto mala
ulahc¢it vymenu informécii

o narodnych programoch vratane
pristupu k poziadavkam na
nudzové zasoby vo verejnych
zakazkach. V relevantnych
pripadoch by skupina pre kritické
lieky mala ulahc¢it koordinaciu
narodnych programov. Skupina
pre kritické lieky by mala dalej
ulahcovat diskusie o potrebe
zacat iniciativu kolaborativneho
obstaravania a o potrebe
priorizovat hodnotenie
zranitelnosti v pripade
konkrétnych kritickych liekov.

by Komisia mala predsedat
skupine pre kritické lieky
a vykonavat funkcie jej
sekretariatu.

Pozmenujuci ndavrh

(38) S cielom zabezpecit
koordinované vykonavanie tohto
nariadenia by skupina pre kritické
lieky mala umoznit vymenu
informacii tykajuacich sa
financovania strategickych
projektov a ulahcit strategické
zameranie financ¢nej podpory pre
strategické projekty. Skupina pre
kritické lieky by takisto mala
ulahcit vymenu informécii

o narodnych programoch vratane
pristupu k poziadavkam na
nudzové zasoby vo verejnych
zakazkach. V relevantnych
pripadoch by skupina pre kritické
lieky mala ulahcit koordinaciu
narodnych programov. Skupina
pre kritické lieky by mala dalej
ulahcovat diskusie o potrebe
zacat iniciativu kolaborativneho
obstaravania a o potrebe
priorizovat hodnotenie
zranitelnosti v pripade
konkrétnych kritickych liekov. S
ciel'om zarucit solidaritu a
ucinnu reakciu na urovni Unie
na nedostatok alebo narusenie
dodavok kritickych liekov je
potrebné stanovit jasny
rozhodovaci proces pri
prerozdelovani takychto
liekov. Na tento ucel by sa
clenske staty mali zapojit do
tohto rozhodovacieho procesu
prostrednictvom skupiny pre
kritické lieky zriadenej podla



Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia
Odovodnenie 38 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39) Unia by mohla dalej zvysit
dostupnost a bezpecnost dodavok
kritickych liekov poskytnutim
pristupu k alternativnhym zdrojom
dodavok v tretich krajinach
prostrednictvom medzinarodnych
obchodnych dohod alebo inych

foriem medzinarodnej spoluprace.

Unia by sa na tento ucel mohla
opierat o svoju siet existujucich

tohto nariadenia.

Pozmenujuci ndvrh

(38a)S cielom posilnit
pripravenost Unie a zabezpedit
inkluzivny, transparentny

a koordinovany pristup k
budicim vyzvam v oblasti
dodavok kritickych liekov
zalozeny na potrebach by
skupina pre kritické lieky mala
po konzultacii s Komisiou,
agenturou a Alianciou pre
kritické lieky zaviest proces
strategického prognoézovania.
V ramci tohto procesu by sa
mali identifikovat a posudit
potencidlne strategické
projekty, pricom by sa mali
zohl'adnit dlhodobé trendy,
zranitel'né miesta a prilezitosti
na zvysSenie odolnosti a
udrzatel'nosti dodavatel'skych
retazcov v Unii, najmd na
zadklade neuspokojenych
zdravotnickych potrieb.

Pozmenujuci navrh

(39) Unia by mala dalej
zlepsovat dostupnost

a bezpecnost dodavok kritickych
liekov poskytnutim pristupu

k alternativnym zdrojom dodavok
v tretich krajinach
prostrednictvom medzinarodnych
obchodnych dohod alebo inych
foriem medzinarodnej spoluprace.
Unia by sa na tento ucel mala



obchodnych dohd6d a navyse by sa
mohla usilovat o strategické
partnerstva s tretimi krajinami

s cielom dalej prehlbit bilateralnu
spolupracu, najma

s kandidatskymi krajinami. V tejto
suvislosti by Komisia mala
posudit, i sa existujucimi
partnerstvami uc¢inne plnia
zamyslané ciele alebo ¢i by sa
mohli dalej zlepsit alebo
modernizovat, a aké typy
potencidlnych partnerstiev by sa
mohli uzavriet s najvyznamnejsSimi
tretimi krajinami. Malo by sa tak
stat bez toho, aby boli dotknuté
vysady Rady v sulade so
zmluvami.

Pozmenujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Odovodnenie 41

Text predlozeny Komisiou

(41) Aby sa zabezpecilo, ze toto
nariadenie ucinne plni svoje ciele,
je nevyhnutné posudit jeho
vykonavanie a vplyv v priebehu

opierat o svoju siet existujucich
obchodnych dohod a navyse by sa
mala usilovat o strategické
partnerstva s tretimi krajinami

s cielom dalej prehibit bilaterdlnu
spolupracu, najma

s kandidatskymi krajinami. V tejto
suvislosti by Komisia mala
posudit, ¢i sa existujucimi
partnerstvami u¢inne plnia
zamysSlané ciele alebo ¢i by sa
mohli dalej zlepsit alebo
modernizovat, a aké typy
potencidlnych partnerstiev by sa
mohli uzavriet s najvyznamnejsSimi
tretimi krajinami. Malo by sa tak
stat bez toho, aby boli dotknuté
vysady Rady v sulade so
zmluvami. V ramci tychto
partnerstiev by Komisia mala
podporovat inovacny
ekosystém zalozeny

na spolupraci, ktory integruje
malé a stredné podniky,
startupy a inovatorov
spickovych technologii spolu s
etablovanymi farmaceutickymi
spolocnostami s ciel'om zvysit
odolnost, podporit
technologicky pokrok a zvysit
konkurencieschopnost
farmaceutického sektora Unie.
Komisia by mala osobitne
zvazit zahrnutie pristupu k
ucinnym farmaceutickym
latkam a ich vychodiskovym
surovinam do rozsahu
medzinarodnych partnerstiev.

Pozmenujuci navrh

(41) Aby sa zabezpecilo, ze toto
nariadenie uc¢inne plni svoje ciele,
je nevyhnutné posudit jeho
vykonavanie a vplyv v priebehu



casu. Komisia by mala vykonat
hodnotenie tohto nariadenia pat
rokov po jeho uplatnovani

a potom kazdych pat rokov. Toto
hodnotenie by malo zahrnat
posudenie 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 zohladnit najma
nazory ¢lenskych statov,
hospodarskych subjektov a inych
prislusnych zainteresovanych
stran a zabezpecit, aby ich spatna
vazba prispela k neustalemu
zlepsSovaniu regula¢ného ramca.
Vysledky tohto hodnotenia by sa
mali predlozit Eurépskemu
parlamentu, Rade, Eurépskemu
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 informéacie na podporu
posudenia Komisie.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Odovodnenie 42 a (noveé)

casu. Komisia by mala vykonat
hodnotenie tohto nariadenia pat
rokov po jeho uplatnovani

a potom kazdych pat rokov. Toto
hodnotenie by malo zahrnat
posudenie 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 zohladnit najma
nazory ¢lenskych Statov,
hospodarskych subjektov a inych
prislusnych zainteresovanych
stran a zabezpecit, aby ich spatna
vazba prispela k neustalemu
zlepSovaniu regula¢ného ramca.
Vysledky tohto hodnotenia by sa
mali predlozit Eurépskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
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 informéacie na podporu
posudenia Komisie. Ak sa pri
hodnoteni odhali potencialne
riziko pre dostupnost alebo
bezpecnost dodavok kritického
lieku v Unii, Komisia by mala
vykonat koordinované
posudenie zalozené na
dokazoch a v pripade potreby
navrhnut primerané
zmiernujuce opatrenia v
konzultacii s ¢clenskymi Statmi
a prislusnymi
zainteresovanymi stranami s
cielom zabezpecit nepretrzité
dodavky.



Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

(42a)S cielom doplnit toto
nariadenie by sa mala

na Komisiu delegovat
pravomoc prijimat akty

v sulade s ¢clankom 290 Zmluvy
o fungovani Europskej tunie,
pokial ide o spresnenie

a harmonizaciu podmienok,
ktoré sa vztahuju na urcenie
kategorii, druhov a mnozstiev
kritickych liekov, ktoré sa
maji zahrnut do zdsoby Unie,
o stanovenie osobitnych
opatreni na skladovanie a
udrziavanie takejto zasoby a

o kritéria a postupy distribucie
liekov zo zasob. Pri vykonadvani
tychto delegovanych
pravomoci by sa mali v plnej
miere dodrziavat zasady
subsidiarity a proporcionality.
S cielom zmenit toto
nariadenie by sa mala

na Komisiu delegovat
pravomoc prijimat akty

v sulade s ¢clankom 290 Zmluvy
o fungovani Europskej unie,
pokial ide o docasné
pozastavenie konkrétnych
ustanoveni tohto nariadenia v
pripade naliehavého a
vyznamného narusenia
hospodarskej sutaze alebo
vazneho narusenia fungovania
vnutorného trhu, kym sa
neprijmu vhodné napravné
opatrenia. Je osobitne dolezite,
aby Komisia pocas pripravnych
prac uskutocnila prislusné
konzultacie, a to aj na urovni
expertov, a aby tieto
konzultacie vykonavala

v sulade so zasadami
stanovenymi

v Medziinstitucionalnej
dohode z 13. aprila 2016

o lepsej tvorbe prava.



Pozmenujuci navrh 44

Névrh nariadenia
Clanok 1 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. 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 dostatocne
nezabezpecuje dostupnost

a pristupnost tychto liekov pre
pacientov, pricom sa nalezite
zohladnuje vhodnost
zabezpecenia cenovej dostupnosti
liekov.

Pozmenujuci navrh 45

Névrh nariadenia
Clanok 1 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Predovsetkym v zaujme
rovnakého zastupenia pri
priprave delegovanych aktov
sa vSetky dokumenty dorucuju
Europskemu parlamentu a
Rade v rovnakom case ako
expertom z c¢lenskych Statov, a
experti Europskeho
parlamentu a Rady maju
systematicky pristup na
zasadnutia skupin expertov
Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov.

Pozmenujuci navrh

1. Cielom tohto nariadenia je
posilnit bezpecnost dodavok

a dostupnost kritickych liekov

v ramci Unie, a tym znizit jej
zavislost od tretich krajin a
zabezpecit vysoku uroven ochrany
verejného zdravia, zachovat
bezpecnost pacientov

a podporit 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
zohladnuje vhodnost
zabezpecenia pristupnosti a
cenovej dostupnosti liekov.

Pozmenujuci ndavrh

1la. Cielom tohto nariadenia

je aj posilnenie vyrobnych



Pozmenujuci navrh 46

Névrh nariadenia
Clanok 1 - odsek 2 - uvodna cast

Text predlozeny Komisiou

2. Na dosiahnutie cielov
uvedenych v odseku 1 sa
v nariadeni stanovuje radmec na:

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Clanok 1 - odsek 2 - pismeno a

Text predlozeny Komisiou
a) ulahcCenie investicii do
vyrobnych kapacit pre kritické
lieky, ich ucCinné latky a iné
kltcové vstupy v Unii;

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia

kapacit a odolnosti
dodavatel'skych retazcov, ako
aj konkurencieschopnosti,
strategickej autonomie a
inovacii vo farmaceutickom
sektore Unie.

Pozmeriujtci ndvrh

2. Na dosiahnutie cielov
stanovenych v odsekoch 1 a 1a
sa v nariadeni stanovuje ramec
na:

Pozmenujuci navrh

a) ulahcenie, podporu a
stimulaciu investicii do novych
vyrobnych kapacit a posilnenie
existujucich vyrobnych kapacit
pre kritické lieky a v prislusnych
pripadoch lieky spolocného
Zdujmu, ich G¢inné latky a iné
kluéové vstupy v Unii, pricom
prioritu maju lieky, ktoré sa
mozu stat kritickymi, ak
zranitel'nost ovplyvni ich
dodavatel'sky retazec, a to
spristupnenim akychkolvek
zrychlenych postupov
vyddvania povoleni stvisiacich
so strategickymi projektmi,
ktoré existuju v uplatnitelnom
prave Unie a vniitrostdatnom
prave;



Clanok 1 - odsek 2 - pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 1 - odsek 2 - pismeno c

Text predlozeny Komisiou
C) vyuzivanie sthrnného
dopytu zucastnenych clenskych

Statov prostrednictvom postupov
kolaborativneho obstaravania; a

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 1 - odsek 2 - pismeno d

Text predlozeny Komisiou
d) podporu diverzifikacie
dodavatelskych retazcov aj

ulah¢ovanim uzatvarania
strategickych partnerstiev.

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

ba) predchadzanie
nedostatku a posilnenie
dostupnosti liekov ul'ahcenim
prijimania spolocnych noriem
upravujucich nidzové zasoby a
vniutrostatne zasoby kritickych
liekov a liekov spolocného
zdujmu a zvysenim
transparentnosti a koordindcie
medzi ¢clenskymi Statmi v tejto
suvislosti;

Pozmenujuci navrh

C) vyuzivanie sthrnného
dopytu zucastnenych clenskych
Statov prostrednictvom postupov
kolaborativneho obstaravania;

Pozmenujuci ndvrh

d) podporu diverzifikacie
dodavatelskych retazcov aj
ulahc¢ovanim uzatvarania
strategickych partnerstiev,
pricom prioritou su lieky,
ktoré sa mozu stat kritickymi,
ak zranitel'nost ovplyvni ich
dodavatel'sky retazec;

Clanok 1 - odsek 2 - pismeno d a (nové)



Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia

Pozmenujuci ndvrh

da) ulahcenie investicii do
kapacity kritickej distribucnej
infrastruktury pre kritické
lieky, ¢cim sa zabezpeci
bezpecnost dodavok,
dostupnost a pristupnost v
Unii; a

Clanok 1 - odsek 2 - pismeno d b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 53

Névrh nariadenia
Clanok 2 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Toto nariadenie sa vztahuje
na kritické lieky v tiinijnom
zozname kritickych liekov
uvedenom v Clanku 131
nariadenia (EU) .../... [odkaz sa
doplni po prijati dokumentu
COM(2023) 193 finall.

Pozmenujuci navrh 54

Pozmeriujtci ndvrh

db) posilnenie odolnosti
dodavatel'skych retazcov a
presadzovanie udrzatel'ného
pristupu k ucinnym latkam
kritickych liekov, ich
vstupnym surovinam ucinnych
farmaceutickych latok a inym
klI'i¢covym vstupom a ich
dodavky v ramci Unie, pokial
sa pouzivaju na vyrobu
kritickych liekov.

Pozmenujuci navrh

1. Toto nariadenie sa vztahuje
na kritické lieky v tinijnom
zozname kritickych liekov
uvedenom v ¢lanku 131
nariadenia (EU) .../... [odkaz sa
doplni po prijati dokumentu
COM(2023) 193 final]l s
prihliadnutim na osobitné
charakteristiky
dodavatel'ského retazca
kazdého lieku.



Névrh nariadenia
Clanok 2 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 55

Névrh nariadenia
Clanok 2 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Kapitola IV a ¢lanok 26
ods. 2 pism. c) sa vztahuju aj na
lieky spolo¢ného zaujmu.
Kapitola III sa nevztahuje na
lieky spolo¢ného zaujmu.

Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 1 - uvodna ¢ast

Text predlozeny Komisiou

Na ucely tohto nariadenia sa
uplatnuje toto vymedzenie
pojmov:

Pozmenujtci ndvrh

la. Kapitola III sa vztahuje aj
na ucinné latky kritickych
liekov, ich vstupné suroviny a
iné klIucove vstupy v ramci
Unie, pokial sa pouzivaju na
vyrobu kritickych liekov.

Pozmenujtci ndvrh

2. Kapitola III, ¢lanky 5 az
15, kapitola 1V s vynimkou jej
oddielu Ia (novy) a ¢lanok 26
ods. 2 pism. c) sa uplatnuju aj na
lieky spolo¢ného zaujmu, ak
koordinacna skupina pre
kritické lieky vydala kladné
odporucanie podla ¢lanku 26
ods. 2 pism. dj).

Clanky 16 a 17 sa uplatiuju
mutatis mutandis na lieky
spolocného zaujmu pod
podmienkou, ze vyska
pridelenych financnych
prostriedky Unie podl'a ¢lanku
16 presiahne 500 milionov
EUR.

Pozmenujtci ndvrh

Na ucely tohto nariadenia sa
uplatnuju mutatis mutandis
prislusné vymedzenia pojmov
stanovené v ¢lanku 4 smernice
(EU) .../... [odkaz sa doplni po



Pozmenujuci navrh 57

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 1

Text predlozeny Komisiou

(1) ,liek” je liek v zmysle
vymedzenia v ¢clanku 4 bode 1
smernice Europskeho
parlamentu a Rady (EU) .../...
[odkaz sa doplni do
zodpovedajuceho c¢clanku po
prijati dokumentu COM2023)
192 final];

Pozmenujuci navrh 58

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 2

Text predlozeny Komisiou

(2) klucovy vstup” je vstupny
materidl, iny nez G¢inna latka,
potrebny vo vyrobnom procese
daného lieku vratane primarnych
obalovych materialov, pomocnych
latok, rozpustadiel a reaktantov;

Pozmenujuci navrh 59

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 3

Text predlozeny Komisiou

(3) ,ucinna latka” je ucinna
latka v zmysle vymedzenia v
clanku 4 bode 3 smernice (EU)
.ee/... [odkaz sa doplni do

prijati, pozri COM(2023) 192
final] a v ¢lanku 2 nariadenia
(EU) .../... [odkaz sa doplni po
prijati, pozri COM(2023) 193
final]. Uplatnuju sa aj tieto
vymedzenia pojmov:

Pozmeriujtci ndvrh

vypusta sa

Pozmenujuci ndavrh

(2) klucovy vstup” je vstupny
materidl, iny nez i¢inna latka,
potrebny vo vyrobnom procese
daného lieku vratane primarnych
obalovych materialov, pomocnych
latok, rozpustadiel, reaktantov,
surovin, vychodiskovych
surovin a vstupnych surovin;

Pozmenujuci navrh

vypusta sa



zodpovedajiuceho ¢lanku po
prijati dokumentu COM(2023)
192 finall;

Pozmenujuci navrh 60

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 4

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(4) ,kriticky liek” je liek, v vypusta sa
pripade ktorého vedie

nedostatocné zasobovanie

danym liekom k vaznej ujme

alebo riziku vaznej ujmy u

pacientov, v zmysle

vymedzenia v ¢clanku 4 bode 13

nariadenia (EU) .../... [odkaz sa

doplni po prijati dokumentu

COM(2023) 193 final];

Pozmenujuci navrh 61

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

4a. ,latka l'udského povodu”
je ,latka lI'udského povodu” v
zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) 2024/193819;

la Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU)
2024/1938 z 13. juna 2024 o
normadch kvality a bezpecnosti
pre latky I'udského povodu
urcene na humanne pouzitie a
o zrusSeni smernic 2002/98/ES
a 2004/23/ES.

Pozmenujuci navrh 257

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 5



Text predlozeny Komisiou

(5) ,liek spolo¢ného zaujmu”“ je
liek, iny nez kriticky liek, v
pripade ktorého fungovanie trhu v
troch alebo vo viacerych
¢lenskych Statoch dostatocne
nezabezpecuje dostupnost a
pristupnost pre pacientov v
mnozstvach a prezentaciach
potrebnych na pokrytie potrieb
pacientov v tychto ¢lenskych
Statoch;

Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 1 - bod 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 64

Navrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 1 - bod 5 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

5. ,liek spolo¢ného zaujmu”“ je
liek, iny nez kriticky liek, v
pripade ktorého fungovanie trhu v
troch alebo vo viacerych
Clenskych statoch dostatocne
nezabezpecuje dostupnost,
cenovu dostupnost a
pristupnost pre pacientov v
mnozstvach a prezentaciach
potrebnych na pokrytie potrieb
pacientov v tychto ¢lenskych
Statoch alebo ktory je oznaceny
ako liek na zriedkavu chorobu
podla ¢clanku 67 nariadenia
(EU) .../ ... [odkaz sa doplni po
prijati dokumentu
COM(2023)0192 final] alebo
ako antikoncepcia alebo liek
vyvolavajuci prerusenie
gravidity;

Pozmenujuci ndavrh

5a. ,vstupna surovina
ucinnej farmaceutickej latky”
je surovina, medziprodukt
alebo ucinna latka, ktora sa
pouziva pri vyrobe ucinnej
farmaceutickej latky a ktora je
zaclenena ako vyznamny
Strukturalny prvok do
Struktury ucinnej
farmaceutickej latky;

Pozmenujuci ndvrh



Pozmenujuci navrh 65

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 6

Text predlozeny Komisiou

6. »Zranitelnost v
dodavatelskych retazcoch” st
rizikd a nedostatky v
dodavatelskych retazcoch
kritickych liekov identifikované na
suhrnnej urovni s prihliadnutim
na vSetky lieky povolené v EU a
zoskupené pod beznym nazvom s
rovnakou cestou podania a
rovnakym zloZenim, ktoré
ohrozuju kontinuitu dodavok
takychto liekov pre pacientov v
Unii;

5b. ,systemovy
vel'koobchodnik” je
vel'koobchodnik s liekmi, ktory
je drzitel'om povolenia na
vel'koobchodnu distribtuciu a
splia vsetky povinnosti
stanovené v ¢clanku 166
smernice (EU) .../... [odkaz sa
doplni do zodpovedajiuceho
clanku po prijati dokumentu
COM(2023) 192 final].
Vel'koobchodne a nepretrzite
distribuuje bud’ celu skalu
liekov na lekarsky predpis, co
znamena viac ako 80 % liekov
na lekarsky predpis, ktoré su k
dispozicii na maloobchodny
predaj na trhu clenského
statu, alebo viac ako 20 %
celkového podielu liekov na
lekarsky predpis, ktoré su k
dispozicii na maloobchodny
predaj na trhu clenského
statu;

Pozmenujuci ndvrh

6. »Zranitelnost v
dodavatelskych retazcoch” st
Strukturadlne a nestrukturalne
rizika a nedostatky v
dodavatelskych retazcoch
kritickych liekov identifikované na
suhrnnej urovni s prihliadnutim
na vSetky lieky povolené v EU a
zoskupené pod beznym ndzvom s
rovnakou cestou podania a
rovnakym zlozenim, a osobitné
charakteristiky
dodavatel'skych retazcov
kazdého lieku, ktoré ohrozuju
kontinuitu dodavok takychto
liekov pre pacientov v Unii;



Pozmenujuci navrh 66

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 10

Text predlozeny Komisiou
(10) ,strategicky projekt” je
priemyselny projekt

identifikovany podla kritérii
stanovenych v ¢lanku 5;

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 1 - bod 10 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 68

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

(10) ,strategicky projekt” je
strategicky projekt
identifikovany podla kritérii
stanovenych v ¢lanku 5 tohto
nariadenia;

Pozmenujuci navrh

10a. ,cezhranicny strategicky
projekt” je strategicky projekt
urceny podla kritérii
stanovenych v ¢lanku 5 tohto
nariadenia, ktory mozu
realizovat minimadlne dva
clenske staty;

Clanok 3 - odsek 1 - bod 11 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 69

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 12

Text predlozeny Komisiou

(4

12. ,postup vydavania povoleni’
je postup, ktory zahrna vsetky
prislusné povolenia na vystavbu a

Pozmenujuci ndvrh

11a. ,hospodarsky subjekt” je
hospodarsky subjekt v zmysle
vymedzenia v smernici
2014/24/EU;

Pozmenujuci navrh
12. ,postup vydavania povoleni“
je postup, ktory zahrna vsetky
prislusné povolenia na vystavbu,



prevadzku strategického projektu
vratane povoleni na stavbu,
chemickych povoleni a povoleni
na pripojenie do sustavy, ako aj
pripadnych environmentalnych
hodnoteni a povoleni, ak sa
pozaduju, a zaroven zahrna
vSetky ziadosti a postupy;

Pozmenujuci navrh 70

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 13

Text predlozeny Komisiou

13. ,inovacny vyrobny proces*
je novy vyrobny proces a
technolégia alebo nové uplatnenie
existujucej technologie, okrem
iného vratane decentralizovanej
vyroby, nepretrzitej vyroby,
umelej inteligencie,
platformovych technik, 3D
vyroby;

Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia

rozsirenie, prestavbu 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
pozaduju, a zaroven zahrna
vSetky ziadosti a postupy;

Pozmenujuci ndavrh

13. ,inovacny vyrobny proces”
je novy vyrobny proces a
technoldgia alebo nové uplatnenie
existujucej technoldgie, okrem
iného vratane decentralizovanej
vyroby, nepretrzitej vyroby,
automatizacie, zlepsovania
vynosov ci iného chemického
alebo biotechnologického
postupu, ktory prispieva k
zvySeniu urovne bezpecnosti,
energetickej a
environmentalnej vykonnosti
vyroby, ako aj pouzivania
umelej inteligencie,
platformovych technologii alebo
3D technolodgii vo vyrobe;

Clanok 3 - odsek 1 - bod 13 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujtci ndvrh

13a. ,nudzova zasoba” je
mnozstvo kritickych liekov
alebo v prislusnych pripadoch
liekov spolocného zaujmu,
ktoreé vyrobcovia a
vel'koobchodnici mézu byt
povinni podl'a vniutrostatneho
prava drzat, aby mali rezervu



pre pripad ich nedostatku
alebo prerusenia dodavok, a to
aj z dovodu kolisania dopytu
alebo ponuky;

Pozmenujuci navrh 72

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 13 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndavrh

13b. ,poziadavka na nudzové
zasoby” je povinnost ulozena
pravnymi predpismi ¢clenského
Statu vyrobcom a
vel'koobchodnikom v
dodavatel'skom retazci vytvorit
rezervné zasoby urcitych
liekov s ciel'om zmiernit riziko
nedostatku alebo prerusenia
dodavok;

Pozmenujuci navrh 73

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 13 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujtci ndavrh

13c. ,vnutrostatna zasoba” su
rezervy urcitého mnozstva
kritickych liekov alebo liekov
spolocného zaujmu, ktoré
vytvoril clensky Stat podla
vnutrostatneho prava na ucely
verejného zdravia, ako su
vnutrostatne strategické
rezervy.

Pozmenujuci navrh 74

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 13 d (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujtci ndavrh
13d. ,prerozdelenie” je presun

kritickych liekov z nudzovych
zasob alebo vnutrostatnych



Pozmenujuci navrh 75

Névrh nariadenia
Clanok 3 - odsek 1 - bod 18

Text predlozeny Komisiou

18. ,strategické partnerstvo” je
vzajomny zdvazok Unie a tretej
krajiny, skupiny tretich krajin
alebo medzinarodnych organizacii
zvysit spolupracu v suvislosti s
jednym alebo viacerymi kritickymi
liekmi, ktory je vytvoreny
prostrednictvom nezdvazného
nastroja a ktory ulahcuje
dosiahnutie prospesnych vystupov
tak pre Uniu, ako aj pre prislusnu
tretiu krajinu, skupinu tretich
krajin alebo medzinarodnu
organizaciu.

Pozmenujuci navrh 76

Navrh nariadenia

zasob jedného alebo viacerych
clenskych statov do inych
clenskych statov na zdaklade
rozhodnutia Komisie v reakcii
na nedostatok alebo
prerusenie dodavok v jednom
alebo vo viacerych clenskych
statoch;

Pozmenujuci ndvrh

18. ,strategické partnerstvo” je
vzajomny zdvazok Unie a tretej
krajiny, skupiny tretich krajin
alebo medzinarodnych organizacii
zvysit spolupracu v suvislosti s
jednym alebo viacerymi kritickymi
liekmi alebo ich dodavatel'skym
retazcom, ich ucinnymi
latkami a kI'icovymi vstupmi,
ktory je vytvoreny
prostrednictvom nezavazného
nastroja a ktory ulahcuje
dosiahnutie prospesnych vystupov
tak pre Uniu, ako aj pre prislusnu
tretiu krajinu, skupinu tretich
krajin alebo medzinarodnu
organizaciu;

Clanok 3 - odsek 1 - bod 18 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

18a. , odolnost dodavatel'skych
retazcov” je schopnost
dodavatel'ského retazca udrzat
nepretrzitu a na dopyt
orientovanu ponuku liekov,
ucinnych latok, vstupnych
surovin ucinnych
farmaceutickych latok a
kIticovych vstupov v Unii, a to



Pozmenujuci navrh 77

Navrh nariadenia

aj pocas naruseni alebo
vonkajsich otrasov;

Clanok 3 - odsek 1 - bod 18 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 78

Névrh nariadenia
Clanok 4 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Bezpecnost dodavok

a dostupnost kritickych liekov pre
pacientov je strategickym
cielom Unie.

Pozmenujuci navrh 79

Névrh nariadenia
Clanok 4 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty a Komisia
spolupracujui na posilneni

Pozmenujuci navrh

18b. ,diverzifikacia
dodavatel'skych retazcov” je
existencia viacerych
nezavislych zdrojov alebo
vyrobnych miest, aby dodavky
lieku, ucinnych latok,
vstupnych surovin ucinnych
farmaceutickych latok a
kl'ucovych vstupov nezaviseli
od jedineho dodavatel'a alebo
tretej krajiny.

Pozmenujuci navrh

1. Bezpecnost dodavok,
dostupnost a cenova dostupnost
kritickych liekov a v prislusnych
pripadoch liekov spolo¢cného
zdujmu pre pacientov sa
povazuju za strategicky ciel
Unie. Na dosiahnutie tohto
ciela sa strategické projekty,
ktoré splnaju kritéria
stanovené v clanku 5, urcia v
sulade s clankom 6.

Pozmenujuci navrh

2.  Clenské $taty a Komisia
spolupracuju na dosiahnuti



bezpecnosti dodavok

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

Pozmenujuci navrh 80

Névrh nariadenia
Clanok 4 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou
3. Komisia podporuje

koordinované usilie ¢lenskych
Statov.

Pozmenujuci navrh 81

Navrh nariadenia

Clanok 5 - odsek 1 - uivodna ¢ast

Text predlozeny Komisiou

Projekt, ktory sa nachadza v Unii
a suvisi s vytvorenim alebo
zvySenim vyrobnej kapacity, sa
povazuje za strategicky projekt,
ak splna aspon jedno z tychto

strategického ciel'a Unie
uvedeného v odseku 1, a to aj
zhromazdovanim informacii od
organizacii zdravotnickych
pracovnikov, organizacii
pacientov a hospodarskych
subjektov vratane drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh,
s cielom posilnit bezpecnost
dodavok a nepretrzitu
dostupnost kritickych liekov v
Unii prostrednictvom opatreni
stanovenych v oddieloch II a
III tejto kapitoly, pri ktorych sa
plne vyuziva potencial vnutorného
trhu, zohl'adnuju zasady
solidarity a koordinacie medzi
Cclenskymi statmi, znizuje
zavislost od tretich krajin a
zabezpecuje predvidatel'nost
pre predkladatelov projektov.

Pozmenujuci navrh

3. Komisia podporuje
koordinované usilie ¢lenskych
Statov a podporuje bezpecnu
cezhrani¢nu vymenu
prislusnych informacii a
ul'ahcuje distribuciu kritickych
liekov v celej Unii.

Pozmenujuci navrh

1. Projekt, ktory sa nachadza
v Unii a stvisi s vytvdranim,
modernizdciou, zvysovanim
alebo zlepsovanim vyrobnej
kapacity, ako aj so znizovanim
zavislosti Unie od klu¢ovych



kritérii:

Pozmenujuci navrh 82

Navrh nariadenia
Clanok 5 - odsek 1 - pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) vytvara alebo zvysuje
vyrobnu kapacitu pre jeden
kriticky liek alebo viac
kritickych liekov alebo pre
zhromazdovanie alebo vyrobu ich
ucinnych latok;

Pozmenujuci navrh 83

Navrh nariadenia
Clanok 5 - odsek 1 - pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) modernizuje existujluce
miesto vyroby jedného alebo
viacerych kritickych liekov alebo
ich ucinnych latok s cielom
zabezpecit vacsiu udrzatelnost
alebo vyssiu efektivnost;

vstupov alebo s inym
prispievanim k bezpecnosti
dodavok alebo dostupnosti
liekov, sa povazuje za strategicky
projekt, ak splia aspon jedno z
tychto kritérii:

Pozmeriujtci ndvrh

a) vytvara alebo zvysSuje
vyrobnu kapacitu, a to aj
prostrednictvom novych
technologii a inovacnych
vyrobnych procesov, pre jeden
alebo viacero kritickych liekov
alebo v prislusnych pripadoch
liekov spolocného zaujmu,
alebo pre zhromazdovanie alebo
vyrobu ich uc¢innych latok, alebo
vytvara kapacitu pre techniky
pripravy liekov v lekarnach
alebo nemocniciach;

Pozmeriujtci ndvrh

b) modernizuje existujlice
miesto vyroby, a to aj
prostrednictvom novych
technolodgii a inovacnych
vyrobnych procesov, jedného
alebo viacerych kritickych liekov
alebo v prislusnych pripadoch
liekov spolo¢ného zaujmu, ich
ucinnych latok alebo klucovych
vstupov s cielom zvysit odolnost
dodavatel'ského retazca,
zabezpecit vacsiu udrzatelnost
alebo vyssiu efektivnost;



Pozmenujuci navrh 84

Navrh nariadenia
Clanok 5 - odsek 1 - pismeno c

Text predlozeny Komisiou

c) vytvara alebo zvySuje
vyrobnu kapacitu pre klucové
vstupy potrebné na vyrobu
jedného kritického lieku alebo
viacerych kritickych liekov alebo
ich u¢innych latok;

Pozmenujuci navrh 85

Navrh nariadenia
Clanok 5 - odsek 1 - pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) prispieva k zavadzaniu
technolégie, ktord zohrava
klucovu ulohu pri umoznovani
vyroby jedného kritického lieku
alebo viacerych kritickych liekov,
ich ucinnych latok alebo
kltucovych vstupov.

Pozmenujuci navrh 86

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

c) vytvara, zvysuje alebo
modernizuje vyrobnu kapacitu
pre klucové vstupy potrebné na
vyrobu jedného alebo viacerych
kritickych liekov alebo v
prislusnych pripadoch liekov
spolocného zaujmu, ich
ucinnych latok alebo klIticovych
vstupov;

Pozmenujuci navrh

d) prispieva k zavadzaniu
alebo prenosu technolégie, ktora
zohrdava klucovu ulohu pri
umoznovani vyroby alebo
dodavok jedneho alebo
viacerych kritickych liekov alebo
v prislusnych pripadoch liekov
spolo¢ného zdaujmu, ich
ucinnych latok alebo klucovych
vstupov;

Clanok 5 - odsek 1 - pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

da) na ziadost koordinacnej
skupiny pre kriticke lieky
vyclenuje v stanovenej lehote
urcitu cast vyrobnej kapacity
na vyrobu konkrétnych
kritickych liekov alebo v
prislusnych pripadoch liekov
spolocného zaujmu, ich



Pozmenujuci navrh 87

Névrh nariadenia
Clanok 5 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 88

Navrh nariadenia
Clanok 6 - nadpis

Text predlozeny Komisiou

Uznavanie strategickych
projektov

Pozmenujuci navrh 89

Navrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 1 - pododsek 1

liekovych foriem, ucinnych
latok, kl'ucovych vstupov alebo
podpornych technoldgii s
cielom riesSit sucasny),
vznikajuci alebo potencialny
nedostatok.

Pozmeriujtci ndvrh

Bez ohl'adu na odsek 1,
projekt nedostane financnu
podporu od Unie podl'a ¢clanku
16, ak vedie k zbytocnej
duplicite existujucich alebo
planovanych vyrobnych
kapacit toho istého lieku, jeho
ucinnych latok alebo
kltucovych vstupov v Unii,
pokial skupina pre kritické
lieky neposudila potrebu a
takato duplikacia nie je
odovodnena jasne
preukdzanymi potrebami
tykajucimi sa bezpecnosti
dodavok, geografického
rozlozenia vyrobnych miest
alebo celkovej odolnosti
farmaceutického
doddvatel'ského retazca Unie.

Pozmenujuci ndvrh

Urcovanie strategickych
projektov



Text predlozeny Komisiou

Kazdy clensky Stat urci organ
(dalej len ,urCeny organ”), ktory
posudi a overi, Ci projekt splia
aspon jedno z kritérii stanovenych
v ¢lanku 5, a teda Ci predstavuje
strategicky projekt.

Pozmenujuci navrh 90

Navrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 1 - pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Predkladatel mo6ze urceny organ
poziadat, aby posudil, ¢i je
projekt strategickym
projektom.

Pozmenujuci navrh 91

Navrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 1 - pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Ktorykolvek organ ¢lenského
Statu moOze urceny organ
poziadat, aby overil, ¢i je projekt
strategickym projektom.

Pozmenujuci navrh 92

Névrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Komisia zabezpeci
jednoduchu a pristupnii webovu
stranku, na ktorej budu jasne
uvedené kontaktné udaje

a dalsie dolezité informacie

Pozmenujuci ndvrh

Do troch mesiacoch od
nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia kazdy Clensky Stat
urc¢i organ (dalej len ,urceny
organ”), ktory bude povereny
posudenim a overenim toho, ¢i
projekt spliia aspon jedno z
kritérii stanovenych v ¢lanku 5, a
teda Ci sa povazuje za
strategicky projekt.

Pozmenujuci navrh

Predkladatel mo6ze urceny organ
poziadat, aby posudil, ¢i projekt
predstavuje strategicky
projekt.

Pozmenujtci ndvrh

Ktorykolvek organ ¢lenského
Statu moOzZe urceny organ
poziadat, aby overil svoje
urcenie projektu za
strategicky projekt.

Pozmeriujtci ndvrh

3. Komisia zabezpeci
jednoduchu, pristupnu a
pouzivatel'sky ustretovy
webovu stranku, ktora bude
sluzit ako ustredné miesto pre



o urcenych organoch predkladatel'ov projektov a na

clenskych statov. ktorej budu jasne uvedené
prinajmensom tieto
informacie:

Pozmenujuci navrh 93

Navrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 3 - pismeno a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndavrh
a) kontaktné udaje a dalsie
relevantné informacie o
urcenych organoch clenskych
Statov
Pozmenujuci navrh 94

Navrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 3 - pismeno b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmeriujtci ndvrh

b) podrobnosti o
moznostiach financnej
podpory z prostriedkov Unie a

Pozmenujuci navrh 95

Navrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 3 - pismeno ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

c) Standardny vzor ziadosti
predkladatel’a projektu
dostupny vo vsetkych
uradnych jazykoch Unie.

Pozmenujuci navrh 96

Navrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 3 - pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmeriujtci ndvrh
Komisia prijme vykondvacie

akty s cielom stanovit
Standardny vzor ziadosti



Pozmenujuci navrh 97

Névrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 98

Névrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 5

Text predlozeny Komisiou
5. Ak overenie, Ci je projekt
strategickym projektom,
vykonal organ v sdlade s tymto

Clankom, kazdy iny organ sa
opiera o toto overenie.

Pozmenujuci navrh 929

Névrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

predkladatela projektu
uvedenej v prvom pododseku
pism. c). Uvedené vykonavacie
akty sa prijmu v sulade s
postupom preskiimania
uvedenym v clanku 20e ods. 2.

Pozmeriujtci ndvrh

3a. Urceny organ posudi
zZiadost predkladatel’a projektu
uvedenu v odseku 1 druhom
pododseku do troch mesiacov
od podania danej ziadosti.

Pozmenujuci navrh

5. Ak overenie, Ci je projekt
predstavuje strategicky
projekt, vykonal urceny organ
v stlade s tymto ¢lankom, kazdy
iny organ sa opiera o toto
overenie.

Pozmeriujtci ndvrh

5a. S cielom podporit
konzistentny a koordinovany
pristup v celej Unii a
zabezpecit pravnu istotu pre
predkladatelov projektov
prijme Komisia usmernenia, v
ktorych stanovi spolocné
kritéria a procesné zasady
posudzovania a urcovania



Pozmenujuci navrh 100

Névrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 5 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 101

Névrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 5 ¢ (novy)

projektov za strategické
projekty pre kritické lieky a v
prislusnych pripadoch lieky
spolocného zaujmu. Urcené
organy podla potreby
zohl'adnia tieto usmernenia pri
posudzovani a urcovani
projektov za strategicke.

Pozmenujuci ndvrh

5b. V usmerneniach
uvedenych v odseku 5a sa
spresnia predovsetkym:

a) meratel'né kritéria na
posudenie strategického
vyznamu vrdtane potencialu
projektu riesit zranitel'nosti
dodavok, zvysit kapacitu alebo
odolnost vyroby, zaistit
bezpecnost dodavok alebo
prispiet k pripravenosti celej
Unie v oblasti verejného
zdravia;

b) orientacné
harmonogramy operacnej
pripravenosti, poziadavky na
transparentnost a kroky na
predkladanie a posudzovanie
zZiadosti;

c) dostupné mechanizmy
spoluprace a vymeny
informacii medzi Komisiou a
urcenym organom s ciel'om
zabezpecit jednotné
uplatnovanie usmerneni.



Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 102

Névrh nariadenia
Clanok 6 - odsek 5 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

5c. Komisia posobi ako
koordinator cezhranicnych
strategickych projektov a
zabezpecuje ucinnu
spolupracu medzi urcenymi
organmi dotknutych clenskych
Statov, aby sa predislo
duplicite usilia v hraniciacich
clenskych statoch a aby sa
podporila komplementarnost a
ucinnost pri realizacii
takychto projektov.

Pozmenujuci navrh

5d. Pred tym, ako urceny
organ urci projekt za
strategicky, oznami
koordinacnej skupine pre
kritické lieky svoj zamer prijat
takéto rozhodnutie.
Koordinacna skupina pre
kriticke lieky do jedného
mesiaca od prijatia takéhoto
oznamenia posudi, Ci by
projekt viedol k vyznamnej
duplicite existujucich alebo
planovanych vyrobnych
kapacit v Unii. Ak koordinaéna
skupina pre kriticke lieky
nedokonci posudenie v
uvedenej lehote, predpoklada
sa, ze projekt nevedie k
vyznamnej duplicite.

AKk sa koordinacna skupina pre
kriticke lieky domnieva, ze
projekt by viedol k vyznamnej
duplicite existujucich alebo
planovanych vyrobnych
kapacit v Unii, informuje o
tom urceny organ. Takéto
projekty nie su opravnené na



Pozmenujuci navrh 103

Névrh nariadenia
Clanok 7 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Strategické projekty sa povazuja
za projekty, ktoré prispievaju

k bezpecnosti dodavok kritickych
liekov v Unii, a teda za projekty
VO verejnom zaujme.

Pozmenujuci navrh 104

Névrh nariadenia
Clanok 7 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Organy clenskych Statov
zabezpecia, aby sa prislusné
postupy vydavania povoleni

v suvislosti so strategickymi
projektmi vykondavali Co
najrychlejsie a aby boli

k dispozicii najma vSetky formy
zrychlenych postupov, ktoré
existuju v platnom prave Unie

a v platnom vnutrostatnom prave.

Pozmenujuci navrh 105

finanénii podporu z Unie podla
clanku 16.

Pozmenujuci navrh

Strategické projekty sa povazuju
za projekty, ktoré prispievaju

k bezpecnosti dodavok kritickych
liekov alebo v prislusnych
pripadoch liekov spolocného
zdujmu v Unii, a teda za projekty
vo verejnom zaujme, kedze
sluzia cielom verejného
zdravia, bezpecnosti a ochrane
zdujmov pacientov.

Pozmenujuci ndvrh

Organy clenskych Statov
zabezpecia, aby sa prislusné
postupy vydavania povoleni a
zodpovedajuca certifikacia a
inspekcia v suvislosti so
strategickymi projektmi
vykonavali zrychlenym
sposobom a aby boli k dispozicii
najma vsetky formy zrychlenych
postupov, ktoré existuju

v platnom préave Unie a v platnom
vnutrostatnom prave, a to pri
sucasnom zabezpeceni kvality
a spol'ahlivosti posudeni a
dodrziavani prislusnych
environmentalnych,
zdravotnych a bezpecnostnych
noriem.



Navrh nariadenia
Clanok 8 - nadpis

Text predlozeny Komisiou

Administrativna podpora

Pozmenujuci navrh 106

Navrh nariadenia
Clanok 8 - odsek 1 - pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) v suvislosti s informovanim
verejnosti s cielom zvysit
akceptaciu strategického projektu
verejnostou;

Pozmenujuci navrh 107

Névrh nariadenia
Clanok 8 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pri poskytovani
administrativnej podpory

a pomoci uvedenej v odseku 1
venuje Clensky Stat osobitnu
pozornost malym a strednym
podnikom (MSP) a v relevantnych
pripadoch zriadi osobitny kanal
na komunikdaciu s MSP s cielom
poskytovat usmernenia

a odpovedat na otazky tykajluce sa
vykonavania tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 108

Pozmenujuci navrh

Administrativna a technicka
podpora

Pozmenujuci navrh

b) v suvislosti s informovanim
verejnosti s cielom zvysit
akceptdaciu strategického projektu
verejnostou a v relevantnych
pripadoch ul'ahcit pozadované
konzultacie s miestnymi
komunitami, organizaciami a
so socialnymi partnermi;

Pozmeriujtci ndvrh

2. Pri poskytovani
administrativnej podpory

a pomoci uvedenej v odseku 1
venuje Clensky Stat osobitna
pozornost malym a strednym
podnikom (MSP), malym
podnikom so strednou trhovou
kapitalizaciou, ako aj
subjektom, ktoré nevykonadvaju
hospodarsku cinnost,

a v relevantnych pripadoch zriadi
osobitny kandl na komunikaciu

s nimi s cielom poskytovat
usmernenia a odpovedat na
otazky tykajuce sa vykonavania
tohto nariadenia.



Névrh nariadenia
Clanok 8 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 109

Névrh nariadenia
Clanok 8 - odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 110

Névrh nariadenia
Clanok 11 - odsek 1

Pozmenujtci ndvrh

2a. Clenské staty zabezpecia,
aby sa strategickému projektu
nachadzajicemu sa na ich
uzemi poskytla
administrativna a technicka
podpora potrebna na
predchadzanie alebo
zmiernovanie neplanovanych
preruseni dodavok energie,
plynu alebo tepla potrebnych
na vybudovanie alebo
rozsirenie vyrobnej kapacity
vratane ul'ahcenia vcasného
pristupu k prislusnym
sietovym pripojeniam a
kapacite a koordindcie s
prislusnymi prevadzkovatel'mi
sieti s cielom zabezpecit
stabilitu a kontinuitu dodavok.

Pozmenujuci ndvrh

2b. Clenské staty zabezpecdia,
aby ich organy poskytujuce
administrativnu podporu a
organy zapojené do postupu
vydavania povoleni mali
dostatocny pocet
kvalifikovanych pracovnikov
a dostatocnée financne,
technické a technologické
zdroje potrebné na ucinné
plnenie svojich uloh podla
tohto nariadenia.



Text predlozeny Komisiou

1.  Clensky $tat na Ziadost
predkladatela projektu poskytne
regulacnu podporu strategickému
projektu, ktory sa nachadza na
jeho tzemi, a to aj
uprednostnenim insSpekcii
spravnej vyrobnej praxe pri
schvalovani novych a rozsirenych
vyrobnych miest a vyrobnych
miest modernizovanych v rdmci
prislusného strategického
projektu.

Pozmenujuci navrh 111

Névrh nariadenia
Clanok 11 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Eurépska agentura pre lieky
(dalej len ,, agentira“) na ziadost
predkladatela projektu poskytne
Specializované poradenstvo
zamerané na pomoc
predkladatelom projektov, ktori
rozvijaju projekty zalozené na
inovacnych vyrobnych procesoch.

Pozmenujuci navrh 112

Navrh nariadenia

Clanok 12 - odsek 1 - pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak povinnost posudzovat vplyvy
na zivotné prostredie vyplyva
sucasne z dvoch alebo viacerych
z tychto smernic: smernica Rady

Pozmenujuci ndvrh

1.  Clensky $tat na Ziadost
predkladatela projektu, v
pripade potreby s podporou
agentury a prostrednictvom
jednotného kontaktného
miesta, poskytne regulacnu
podporu strategickému projektu,
ktory sa nachadza na jeho tzemi,
a to aj uprednostnenim inSpekcii
spravnej vyrobnej a distribucnej
praxe pri schvalovani novych
alebo rozsirenych vyrobnych
miest alebo modernizacie
vyrobnych miest v ramci
prislusného strategického
projektu.

Pozmenujuci ndvrh

2. Eurépska agentura pre lieky
(dalej len ,, agentara“), v pripade
potreby s podporou
prislusnych vnutrostatnych
organov pre lieky, na ziadost
predkladatela projektu poskytne
Specializované poradenstvo
zamerané na pomoc
predkladatelom projektov
vratane tych, ktori rozvijaju
projekty zaloZzené na inovacnych
vyrobnych procesoch.

Pozmenujtci ndvrh

Ak povinnost posudzovat vplyvy
na zivotné prostredie vyplyva

sucasne z dvoch alebo viacerych
z tychto smernic: smernica Rady



92/43/EHS15, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2000/60/ES!6, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/42/ES'7, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2008/98/ES!8, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/147/ES19, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/75/EU29, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2011/92/EU2! alebo smernica
Eur6pskeho parlamentu a Rady
2012/18/EU?22, predkladatel
projektu moéze poziadat, aby sa
uplatnil koordinovany alebo
spolocny postup splnajuci
poziadavky uvedenych
legislativnych aktov Unie.

15 Smernica Rady 92/43/EHS

z 21. méaja 1992 o ochrane
prirodzenych biotopov a volne
zijucich zivocichov a rastlin

(U.v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/
43/0j).

16 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES

z 23. oktébra 2000, ktorou sa
stanovuje ramec pésobnosti pre
opatrenia Spolocenstva v oblasti
vodného hospodarstva

(U.v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/
60/0j).

17 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/42/ES
z 27. jina 2001 o posudzovani
ucinkov urcitych planov

92/43/EHS!5, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2000/60/ES16, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/42/ES'7, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2008/98/ES18, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/147/ES19, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/75/EU29, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2011/92/EU2! alebo smernica
Eur6pskeho parlamentu a Rady
2012/18/EU?22, predkladatel
projektu moéze poziadat, aby sa
uplatnil koordinovany alebo
spolo¢ny postup splnhajuci
poziadavky uvedenych
legislativnych aktov Unie.
Uplatnenie spolocného alebo
koordinovaného postupu nema
vplyv na obsah ani kvalitu
posudenia vplyvu na Zivotné
prostredie.

15 Smernica Rady 92/43/EHS

z 21. méaja 1992 o ochrane
prirodzenych biotopov a volne
zijucich zivocichov a rastlin
(U.v.ES L 206, 22.7.1992, s. 7,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/
43/0j).

16 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES

z 23. oktébra 2000, ktorou sa
stanovuje ramec pésobnosti pre
opatrenia Spolocenstva v oblasti
vodného hospodarstva

(U.v.ES L 327,22.12.2000, s. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/
60/0j).

17 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/42/ES
z 27. jina 2001 o posudzovani
ucinkov urcitych planov



a programov na zivotneé
prostredie (U.v. ESL 197,
21.7.2001, s. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/
42/0j).

18 Smernica Eurdépskeho
parlamentu a Rady 2008/98/ES

z 19. novembra 2008 o odpade

a o zruSeni urcitych smernic
(U.v.EUL 312, 22.11.2008, s. 3,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/
98/0j).

19 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2009/147/ES
z 30. novembra 2009 o ochrane
volne Zijuceho vtactva

(U.v. EU L 20, 26.1.2010, s. 7,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/
147/0j).

20 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2010/75/EU

z 24. novembra 2010

o priemyselnych emisiach
(integrovana prevencia a kontrola
znecistovania zivotného
prostredia) (U. v. EU L 334,
17.12.2010, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/
75/0j).

21 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2011/92/EU

z 13. decembra 2011

o posudzovani vplyvov urcitych
verejnych a sukromnych
projektov na zivotné prostredie
(U.v.EUL 26, 28.1.2012, s. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/
92/0j).

22 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2012/18/EU zo
4. jula 2012 o kontrole
nebezpecenstiev zavaznych
havarii s pritomnostou
nebezpecénych latok, ktorou sa

a programov na zivotneé
prostredie (U.v. ES L 197,
21.7.2001, s. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/
42/0j).

18 Smernica Eurdépskeho
parlamentu a Rady 2008/98/ES

z 19. novembra 2008 o odpade

a o zruSeni urcitych smernic
(U.v.EUL 312, 22.11.2008, s. 3,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/
98/0j).

19 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2009/147/ES
z 30. novembra 2009 o ochrane
volne Zijuceho vtactva

(U.v. EU L 20, 26.1.2010, s. 7,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/
147/0j).

20 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2010/75/EU

z 24. novembra 2010

o priemyselnych emisiach
(integrovana prevencia a kontrola
znecistovania zivotného
prostredia) (U. v. EU L 334,
17.12.2010, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/
75/0j).

21 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2011/92/EU

z 13. decembra 2011

o posudzovani vplyvov urcitych
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).

22 Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2012/18/EU zo
4. jula 2012 o kontrole
nebezpecenstiev zdvaznych
havarii s pritomnostou
nebezpecénych latok, ktorou sa



meni a doplha a nésledne zrusuje
smernica Rady 96/82/ES
(U.v.EUL 197, 24.7.2012, s. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

Pozmenujuci navrh 113

Névrh nariadenia
Clanok 12 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2.  Clenské $taty zabezpedia,
aby prislusné organy vydali
od6vodneny zaver uvedeny

v Clanku 1 ods. 2 pism. g)

bode iv) smernice 2011/92/EU

o posudzovani vplyvov na zivotné
prostredie do 45 dni od prijatia
vSetkych potrebnych informacii.

Pozmenujuci navrh 114

Névrh nariadenia
Clanok 12 - odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

meni a doplha a nésledne zrusuje
smernica Rady 96/82/ES
(U.v.EUL 197, 24.7.2012, s. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

Pozmenujuci navrh

2. Clenské $taty zabezpedia,
aby prislusné organy vydali
od6vodneny zaver uvedeny v
Clanku 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 v
zmysle clankov 5,6 a 7
uvedenej smernice a po
ukonceni konzultacii
uvedenych v jej ¢clankoch 6 a 7
s moznostou predlzenia o
najviac 45 dni v riadne
odovodnenych pripadoch.

Pozmenujuci navrh

5a. Clenské stdty zabezpecéia,
aby ich prislusné organy a iné
organy urcené podla ¢clanku 6
ods. 1 smernice 2011/92/EU
mali dostatocny pocet
kvalifikovanych pracovnikov a
dostatocné financné,
technické a technologické
zdroje potrebné na plnenie
svojich povinnosti podl'a tohto
clanku.



Pozmenujuci navrh 115

Névrh nariadenia
Clanok 13 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Vnutrostatne, regionalne
a miestne organy zodpovedné za
pripravu pldnov vratane zondécie,
uzemnych planov a planov
vyuzivania p6dy v relevantnych
pripadoch zvazia zahrnutie
ustanoveni o vypracovani
strategickych projektov, ako aj
potrebnej infrastruktiary do tychto
planov. S cielom ulahcit
vypracovanie strategickych
projektov ¢lenské staty
zabezpecia, aby boli k dispozicii
vSetky relevantné udaje

0 Uzemnom planovani.

Pozmenujuci navrh 116

Névrh nariadenia
Clanok 13 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak plany, ktoré obsahuju
ustanovenia o vypracovani
strategickych projektov,
podliehaju posudzovaniu podla
smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/42/ES a podla
¢lanku 6 ods. 3 smernice
92/43/EHS, mozno uvedené
posudzovania spojit. V ndlezitych
pripadoch sa v tomto
kombinovanom posudzovani
pozornost venuje aj vplyvu na
potenciadlne dotknuté vodné
utvary uvedené v smernici
2000/60/ES. Ak sa od c¢lenskych

Pozmenujuci navrh

1. Vnutrostatne, regionalne

a miestne organy zodpovedné za
pripravu planov vratane zondcie,
uzemnych planov a planov
vyuzivania p6dy v relevantnych
pripadoch zvazia zahrnutie
ustanoveni o vypracovani
strategickych projektov, ako aj
potrebnej infrastruktury do tychto
planov. S cielom ulahcit
vypracovanie strategickych
projektov ¢lenské staty
zabezpecia, aby vSetky prislusné
planovacie organy mali zdroje
potrebné na vcasné
rozhodovanie o kazdej ziadosti
o planovanie a aby boli k
dispozicii a pristupné aj online
vSetky relevantné udaje o
Uzemnom planovani.

Pozmenujuci ndvrh

2. Ak plany, ktoré obsahuju
ustanovenia o vypracovani
strategickych projektov,
podliehaju posudzovaniu podla
smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/42/ES a podla
¢lanku 6 ods. 3 smernice
92/43/EHS, mozno uvedené
posudzovania spojit. V ndlezitych
pripadoch sa v tomto
kombinovanom posudzovani
pozornost venuje aj vplyvu na
potencidlne dotknuté vodné
utvary uvedené v smernici
2000/60/ES. Ak sa od c¢lenskych



Statov vyzaduje, aby posudili
vplyvy existujucich a buducich
¢innosti na morské prostredie
vratane interakcii medzi pevninou
a morom Vv sulade s ¢lankom 4
smernice Europskeho parlamentu
a Rady 2014/89/EU, kombinované
posudzovanie sa vztahuje aj na
tieto vplyvy.

23 Smernica Eurdpskeho ,
parlamentu a Rady 2014/89/EU

z 23. jula 2014, ktorou sa
ustanovuje ramec pre namorné
priestorové planovanie

(U.v. EU L 257, 28.8.2014,

s. 135, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/
89/0j).

Pozmenujuci navrh 117

Névrh nariadenia
Clanok 13 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 118

Navrh nariadenia

Statov vyzaduje, aby posudili
vplyvy existujucich a buducich
¢innosti na morské prostredie
vratane interakcii medzi pevninou
a morom Vv sulade s ¢lankom 4
smernice Europskeho parlamentu
a Rady 2014/89/EU, kombinované
posudzovanie sa vztahuje aj na
tieto vplyvy. Skutocnost, ze
posudzovania sa podla tohto
odseku spoja, nesmie mat
vplyv na ich obsah ani kvalitu
ani spol'ahlivoest hodnotenia.

23 Smernica Eurépskeho ,
parlamentu a Rady 2014/89/EU

z 23. jula 2014, ktorou sa
ustanovuje ramec pre namorné
priestorové planovanie

(U.v. EU L 257, 28.8.2014,

s. 135, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/
89/0j).

Pozmenujuci ndavrh

2a. Ak ma rozvoj
strategickych projektov alebo
s nimi suvisiacej
infrastruktury potencialne
cezhranicné dosledky,
prislusné clenské Staty s
podporou Komisie koordinuju
svoje postupy planovania a
hodnotenia, aby sa predislo
duplicite usilia, zabezpecila sa
komplementarnost a
zohl'adnili sa zasady solidarity
a spoluprace medzi ¢clenskymi
Statmi.



Clanok 14 - odsek 2
Text predlozeny Komisiou

2. Vsetky rozhodnutia prijaté
podla ¢lankov v tomto oddiele sa
zverejnuju.

Pozmenujuci navrh 119

Névrh nariadenia
Clanok 15 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Bez toho, aby boli dotknuté
¢lanky 107 a 108 ZFEU, ¢lenské
Staty mozu uprednostnit
finan¢nu podporu strategickych
projektov, ktorymi sa riesi
zranitelnost v dodavatelskych
retazcoch kritickych liekov
zistena na zdklade hodnotenia
zranitelnosti a s nalezitym
zretelom na strategické
zameranie skupiny pre kritické
lieky uvedené v Clanku 26 ods. 2
pism. a).

Pozmenujuci navrh 120

Névrh nariadenia
Clanok 15 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2. Vsetky rozhodnutia prijaté
podla ¢lankov v tomto oddiele sa
uverejnuju I'ahko
zrozumitel'nym spésobom aj
online a vsetky rozhodnutia
tykajuce sa jedného projektu
su k dispozicii na rovnakom
webovom sidle.

Pozmenujuci ndvrh

1. Bez toho, aby boli dotknuté
¢lanky 107 a 108 ZFEU, ¢lenské
Staty uprednostnia finan¢nu
podporu strategickych projektov,
ktorymi sa riesi zranitelnost

v dodavatelskych retazcoch
kritickych liekov a v prislusnych
pripadoch liekov spolo¢cného
zdujmu zistend na zaklade
hodnotenia zranitelnosti

a s nalezitym zretelom na
strategické zameranie skupiny
pre kritické lieky uvedené

v Clanku 26 ods. 2 pism. a).
Financna podpora je
primerana financnym
potrebam strategického
projektu a podlieha
poziadavkam transparentnosti.

Pozmenujuci ndavrh

la. Clenské Staty mézu na
Ziadost skupiny pre kritické
lieky stanovit zmluvné



Pozmenujuci navrh 121

Névrh nariadenia
Clanok 15 - odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 122

Névrh nariadenia
Clanok 15 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pokial je kriticky liek
uvedeny v Unijnom zozname

podmienky s hospodarskymi
subjektmi tykajiuce sa
strategickych projektov, aby sa
cast ich vyrobnej kapacity
vyclenila na vyrobu
konkreéetnych kritickych liekov,
ich liekovych foriem, ucinnych
latok a klucovych vstupov
alebo technologii alebo ich
kategorii s ciel'om riesit v
stanovenej lehote sucasny),
vznikajuci alebo potencialny
nedostatok, ktory urci skupina
pre kritické lieky.

Pozmeriujtci ndvrh

1b. Komisia ul'ahcuje
jednotné uplatnovanie tohto
Cclanku tym, ze clenskym
Statom poskytuje dostatocné
usmernenia o moznostiach,
ktoré ponukaju existujice
pravidla Statnej pomoci na
poskytovanie Statnej pomoci
strategickym projektom, ktoré
splnaju kritéria ¢lanku 5. Tieto
usmernenia ul'ahcuju najma
financovanie strategickych
projektov, ktorych cielom je
zlepsit bezpecnost dodavok
liekov v Unii, a to z hl'adiska
vyrobnej kapacity, ako aj z
hl'adiska inovacnych
vyrobnych procesov.

Pozmenujuci navrh

2. Pokial je kriticky liek
uvedeny v Unijnom zozname



kritickych liekov, podnik, ktory
ziskal financnu podporu na
strategicky projekt, uprednostni
dodavky na trh Unie a vyvinie
maximalne usilie na
zabezpecenie toho, aby kriticky
liek zostal dostupny v ¢lenskych
Statoch, v ktorych sa uvadza na
trh.

Pozmenujuci navrh 123

Névrh nariadenia
Clanok 15 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 124

Navrh nariadenia

Clanok 15 - odsek 3 - pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clensky $tat, ktory poskytol
finan¢nu podporu strategickému
projektu, moze takyto podnik
poziadat, aby zabezpecil
potrebné dodavky kritického
lieku, ucinnej latky, pripadne
kltcovych vstupov na trh Unie,
aby sa predislo ich nedostatku

kritickych liekov, predkladatel
projektu, ktory ziskal financnu
podporu od clenského Statu na
strategicky projekt, uprednostni
primerané a nepretrzité
dodavky na trh Unie tak, aby
boli uspokojené potreby
pacientov v prislusnom
clenskom state, a zabezpecuje,
aby kriticky liek zostal dostupny v
clenskych statoch, v ktorych sa
uvadza na trh. Tento odsek sa
uplatnuje mutatis mutandis
na lieky spolocného zaujmu.

Pozmenujuci ndvrh

2a. Clensky sStat, ktory
poskytuje financnu podporu na
strategicky projekt, vyzaduje,
aby hospodarsky subjekt, ktory
je prijemcom podpory, prijal
opatrenia, ktoré prispeju k
dostupnosti a cenovej
dostupnosti kritickeho lieku a
lieku spolocného zaujmu na
trhu Unie na zdklade
usmerneni uvedenych v clanku
26 ods. 2 pism. ca).

Pozmenujuci navrh

Clensky $tat, ktory poskytol
finan¢nu podporu na strategicky
projekt, méze takéhoto
predkladatel’a projektu
poziadat, aby uprednostnil a
prioritne poskytol potrebné
dodavky kritického lieku alebo v
prislusnych pripadoch lieku



v jednom clenskom State alebo vo
viacerych c¢lenskych Statoch.

Pozmenujuci navrh 125

Navrh nariadenia

Clanok 15 - odsek 3 - pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Kazdy c¢lensky stat, ktorému bude
hrozit nedostatok prislusného
kritického lieku, m6ze poziadat
Clensky stat, ktory poskytol
finan¢nu podporu, aby predlozil
ziadost v jeho mene.

Pozmenujuci navrh 126

Névrh nariadenia
Clanok 15 - odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

spolo¢ného zaujmu, GcCinnej
latky alebo klucovych vstupov na
trh Unie, aby sa predislo ich
nedostatku v jednom clenskom
State alebo vo viacerych
Clenskych Statoch.

Pozmenujtci ndvrh

Kazdy c¢lensky stat, ktorému bude
hrozit nedostatok prislusného
kritického lieku alebo lieku
spolo¢ného zaujmu, moze
poziadat Clensky Stat, ktory
poskytol financnu podporu, aby
predlozil ziadost v jeho mene.
Predkladatel projektu vyvinie
maximadlne usilie na dodanie
takychto liekov v ziadajucom
clenskom State.

Pozmenujuci navrh

3a. Ak predkladatel
projektu, ktory ziskal financnu
podporu, nesplni povinnosti
uvedené v odsekoch 2 a 3,
dotknuty clensky stat moze
finan¢nu podporu poskytnutu
na strategicky projekt
pozastavit, zrusit alebo
vymadhat v plnej alebo
ciastocnej vyske. Okrem toho
sa predkladatel’ovi projektu
moze ulozit ucinna, primerana
a odradzajuca financ¢na
sankcia v sulade s
vnutrostatnym pravom
dotknutého clenského Statu
alebo vylucenie z financovania



Pozmenujuci navrh 127

Névrh nariadenia
Clanok 15 - odsek 3 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 128

Névrh nariadenia
Clanok 15 - odsek 3 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 129

Névrh nariadenia
Clanok 16 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

umerné vplyvu a zavaznosti
nesplnenia povinnosti.

Pozmenujuci navrh

3b. Ak existuje opodstatnené
riziko, Ze vyvozom kritického
lieku alebo v prislusnych
pripadoch lieku spolo¢cného
zdaujmu by sa oslabili dodavky
v Unii, a na Ziadost aspon
jedného clenského statu moze
Komisia od predkladatela
projektu, ktory vyuziva
finan¢nu podporu, pozadovat,
aby pred odoslanim takychto
liekov mimo Uniu ziskal
vyvozné povolenie. Toto
opatrenie musi byt
proporcionadlne, casovo
obmedzené a cielené na
ochranu verejného zdravia v
Unii.

Pozmenujuci navrh

3c. Ak bola poskytnuta
financna podpora,
predkladatel projektu
preukaze, ze financné
prostriedky boli pouzité na
uzemi Unie.

Pozmenujuci navrh



1. Pocas trvania viacro¢ného
financného ramca na

roky 2021 - 202724 mozu byt
strategické projekty
podporované z finan¢nych
prostriedkov Unie, okrem
iného aj z takych programov
Unie, ako je program
EU4Health?5, program
Horizont Eurdopa a program
Digitalna Eurépa?’, za
predpokladu, zZe takdto podpora je
v stlade s cielmi stanovenymi

v predpisoch, ktorymi sa tieto
programy zriaduju.

24 Nariadenie Rady (EU,
Euratom) 2020/2093, ktorym
sa stanovuje viacrocny
finanény ramec na roky 2021
az 2027, v zneni zmien

(U.v. EUL 4331, 22.12.2020,
s. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
020/2093/0j)

25 Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU)
2021/522 z 24. marca 2021,
ktorym sa zriaduje akcny
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/2
021/522/0j)

26 Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU)
2021/695 z 28. aprila 2021,
ktorym sa zriaduje Horizont
Europa - ramcovy program pre
vyskum a inovdcie, stanovuju
jeho pravidla ucasti a sirenia

a zrusujiu nariadenia (EU)

¢. 1290/2013 a (EU)
¢.1291/2013 (U.v. EUL 170,

1.  Vsetko financovanie Unie
podl'a sucasného a budiceho
viacro¢ného finan¢ného ramca
vratane programov
financovania regionalnej
politiky méze podporovat
strategické projekty, pokial
nie su vyslovne vylucené
pravnym zakladom alebo
rozsahom prislusnych
programov a za predpokladu, Ze
takato podpora je v stulade s
cielmi stanovenymi v predpisoch,
ktorymi sa tieto programy
zriaduju.



12.5.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/695/0j)

Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU)
2021/694 z 29. aprila 2021,
ktorym sa zriaduje program
Digitalna Eurdpa a zruSuje
rozhodnutie (EU) 2015/2240
(U.v.EUL 166, 11.5.2021,

s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/694/2023-09-21)

Pozmenujuci navrh 130

Navrh nariadenia

Clanok 16 - odsek 1 - pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 131

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

S vyhradou nariadenia Rady,
ktorym sa stanovuje viacrocny
financny ramec na roky 2028
az 2034 (VFR 2028 - 2034),
mozu byt strategické projekty
podporované z financ¢nych
prostriedkov Unie vrdatane
akéhokol'vek prislusného
ndstroja Unie financovaného v
ramci stropov stanovenych vo
VFR 2028 - 2034 za
predpokladu, ze takato
podpora je v sulade s ciel'mi
stanovenymi v nariadeniach,
ktorymi sa zriaduje akykolvek
takyto prislusny nastroj. V
ramci VFR na roky 2028 -
2034 sa v koordinacii s inymi
prislusnymi nastrojmi Unie
zriadi Fond pre bezpecnost
kritickych liekov na podporu
dosiahnutia ciel'ov tohto
nariadenia.

Clanok 16 - odsek 1 - pododsek 1 b (novy)



Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 132

Névrh nariadenia
Clanok 16 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

Ak predkladatel projektu
ziskal financ¢nu podporu na
strategicky projekt z )
financ¢nych prostriedkov Unie,
uprednostni dodavky na trh
Unie a zabezpeci, aby kriticky
liek alebo v prislusnych
pripadoch liek spolocného
zdaujmu zostal dostupny v
clenskych statoch, v ktorych sa
uvddza na trh.

Pozmeriujtci ndvrh

2a. Predkladatel projektu,
ktory ziskal financnu podporu
Unie podla tohto ¢lanku, musi
splnit vsetky povinnosti
spojené s takouto podporou
vrdtane vsetkych
oznamovacich povinnosti
podla ¢lanku 57 smernice
Europskeho parlamentu a
Rady (EU) .../... [odkaz sa
doplni do zodpovedajiuceho
clanku po prijati dokumentu
COM(2023) 192 final]. Ak
predkladatel projektu uvedené
povinnosti nesplni, Komisia
moze financovanie pozastavit,
zrusit alebo vymahat v plnej
alebo ciastocnej vyske v sulade
s platnymi pravidlami. Komisia
moze okrem toho ulozit
penaznu sankciu alebo
vylicenie z budiuceho
financovania, ktoré je
primerané vplyvu nedodrzania
povinnosti, casovo obmedzené
a zamerané na ochranu
verejného zdravia v ramci



Pozmenujuci navrh 133

Névrh nariadenia
Clanok 16 - odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 134

Névrh nariadenia
Clanok 16 - odsek 2 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 135

Névrh nariadenia
Clanok 16 - odsek 2 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Unie.

Pozmenujuci ndvrh

2b. Ak existuje opodstatnené
riziko, Ze vyvozom kritického
lieku by sa oslabili dodavky v
Unii, na ziadost aspon jedného
clenského statu moéze Komisia
od predkladatel’a projektu,
ktory vyuziva financnu
podporu, vyzadovat, aby pred
odoslanim takychto liekov
mimo Uniu ziskal vyvozné
povolenie. Toto opatrenie musi
byt proporcionalne, ¢asovo
obmedzené a cielené na
ochranu verejného zdravia v
Unii.

Pozmeriujtci ndvrh

2c. Komisia zriadi jednotné
kontaktne miesto, ktoré bude
koordinovat pridelovanie
finanénych prostriedkov Unie
podla tohto clanku a
podporovat organy clenskych
Statov pri uprednostnovani
financnej podpory pre
strategické projekty podla
clanku 15.

Pozmenujtci ndvrh



Pozmenujuci navrh 136

Névrh nariadenia
Clanok 17 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Clenské $taty informuju
koordinac¢nu skupinu pre kritické
lieky (dalej len ,skupina pre
kritické lieky”) uvedenu

v Clanku 24 o zamere poskytnut
finan¢nu podporu strategickym
projektom v dostato¢nom
predstihu, aby skupina mohla
plnit svoju koordinacnu ulohu,
ako sa uvadza v ¢lanku 25.

Pozmenujuci navrh 137

Navrh nariadenia

Clanok 17 - odsek 2 - pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia pravidelne informuje
skupinu pre kritické lieky

o strategickych projektoch, ktoré
ziskali finan¢nu podporu

z prostriedkov Unie.

Pozmenujuci navrh 138

Navrh nariadenia

Clanok 17 - odsek 2 - pododsek 2

2d. AK bola poskytnuta
financ¢na podpora,
predkladatel projektu
preukaze, ze financné
prostriedky boli pouzité na
tuzemi Unie.

Pozmeriujtci ndvrh

1.  Clenské $taty informuju
koordinac¢nu skupinu pre kritické
lieky (dalej len ,skupina pre
kritické lieky“) uvedenu

v Clanku 25 o zamere poskytnut
finan¢nu podporu strategickym
projektom v dostato¢nom
predstihu, aby skupina mohla
plnit svoju koordinac¢nu tulohu,
ako sa uvadza v ¢lanku 26. Tieto
informacie zahrnaju opis toho,
ako projekt splna jedno alebo
viacero kritérii uvedenych

v ¢lanku 5.

Pozmenujuci ndavrh

Komisia pravidelne informuje
skupinu pre kritické lieky

o strategickych projektoch, ktoré
ziskali finan¢nu podporu

z prostriedkov Unie, vrdtane
informacii o tom, ako tieto
projekty splfaji kritéria
uvedené v ¢clanku 5.



Text predlozeny Komisiou

Komisia méze skupinu pre
kritické lieky informovat

o zadmere navrhnut vytvorenie
moznosti financovania osobitne
urcenych na rieSenie
zranitel'nosti v dodavatel'skych
retazcoch, ako aj informovat
o akychkolvek inych programoch,
ktoré moézu byt prinosom pre
dostupnost kritickych liekov, a to
podla osobitnych pravidiel

a podmienok tychto inijnych
programov financovania.

Pozmenujuci navrh 139

Névrh nariadenia
Clanok 18 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Pri postupoch zadavania
zakaziek na kritické lieky, ktoré
patria do rozsahu p6sobnosti
smernice Euréopskeho parlamentu
a Rady 2014/24/EU, verejni
obstaravatelia v Clenskych Statoch
uplatnuju iné poziadavky na
obstaravanie ako kritéria na
vyhodnotenie ponuk 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 a modzu sa tykat
povinnosti skladovat zdasoby,
poctu diverzifikovanych
dodavatelov, monitorovania
dodavatelskych retazcov, ich
transparentnosti voci
verejnému obstaravatel'ovi

a ustanoveni o véasnom plneni
zmluvy.

Pozmenujuci ndvrh

Komisia informuje skupinu pre
kritické lieky o svojom zadmere
navrhnuat vytvorenie moznosti
financovania na podporu
strategickych projektov.
Takisto informuje skupinu pre
kritické lieky o akychkolvek
inych programoch, ktoré mézu
byt prinosom pre dostupnost
kritickych liekov, a to podla
osobitnych pravidiel a podmienok
tychto Unijnych programov
financovania.

Pozmenujuci navrh

1. Pri postupoch zadévania
zakaziek na kritické lieky, ktoré
patria do rozsahu pésobnosti
smernice Eurdopskeho parlamentu
a Rady 2014/24/EU, verejni
obstaravatelia v Clenskych Statoch
vykonavaju vzdy, ked'je to
moznée, obstaravania s
viacerymi vitazmi, ktorych
rozsah sa navrhuje na zaklade
klinickych potrieb a vel'kosti
populacie pacientov po
konzultacii so zdravotnickymi
pracovnikmi,

s predvidatel'nymi
harmonogramami
obstaravania a predvidatel'nou
kombindciou a vazenim
kvalitativnych Kkritérii, a
uplatnuju iné poziadavky na
obstaravanie, nez su Kritéria na
vyhodnotenie ponuk zaloZzené len
na cene. Tieto poziadavky
zahrnaju kritéria na
vyhodnotenie ponuk, ktore
podporuji odolnost dodavok v
Unii, diverzifikaciu zdrojov



Pozmenujuci navrh 140

Névrh nariadenia
Clanok 18 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 141

Névrh nariadenia
Clanok 18 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pokial ide o kritické lieky,
v pripade ktorych sa
prostrednictvom hodnotenia

dodavok a zohl'adnuju
vzdialenost medzi vyrobnymi
miestami a miestami dodania v
ramci Unie. Tieto kritéria
tvoria hlavny zaklad pre
rozhodnutia o zadani zakazky
a v kazdom pripade sa im pri
hodnoteni ponuk priklada
vdcsia vaha ako cene. Tieto
poziadavky na obstaravanie sa
vymedzia v stlade so smernicou
2014/24/EU a moézu zahrnat aj
inovacie, spol'ahlivost
dodavatel'ského retazca, pocet
diverzifikovanych dodavatelov,
povinnosti monitorovania
dodavatelskych retazcov,
transparentnost
dodavatel'skych retazcov na
zZiadost verejného
obstaravatel'a a ustanoveni o
vCasnom plneni zmluvy.

Pozmenujuci navrh

la. V zmluvach, v ktorych sa
stanovuje moznost
jednostranného predizenia zo
strany verejného
obstaravatel'a, maju
dodavatelia v riadne
odovodnenych pripadoch k
dispozicii mechanizmus
umoznujuci upravy cien.

Pozmenujuci navrh

2. Pokial ide o kritické lieky,
v pripade ktorych sa
prostrednictvom hodnotenia



zranitelnosti potvrdila
zranitelnost v dodavatelskych
retazcoch poukazujica na vysoku
mieru zavislosti od jednej tretej
krajiny alebo obmedzeného poctu
tretich krajin, verejni
obstaravatelia v od6vodnenych
pripadoch uplatnuju poziadavky
na obstaravanie, ktorymi sa
zvyhodnuju dodavatelia, ktori
vyrabaju vyznamny podiel tychto
kritickych liekov v Unii. Tieto
poziadavky sa uplatnuju v sulade
s medzinarodnymi zavazkami
Unie.

Pozmenujuci navrh 142

Navrh nariadenia

Clanok 18 - odsek 2 - pododsek 1 a

Text predlozeny Komisiou

zranitelnosti potvrdila
zranitelnost v dodavatelskych
retazcoch poukazujica na vysoku
mieru zavislosti od jednej tretej
krajiny alebo obmedzeného poctu
tretich krajin, verejni
obstaravatelia v od6vodnenych
pripadoch uplatnuju poziadavky
na obstaravanie, ktorymi sa
zvyhodnuju dodavatelia, ktori
vyrabaju vyznamny podiel tychto
kritickych liekov v Unii, pricom
zohl'adnuju osobitné
charakteristiky
dodavatel'skych retazcov
roznych liekov. Uvedené
poziadavky sa uplatnuju v sulade
s medzindrodnymi zavazkami
Unie.

(novy)
Pozmenujuci navrh

Na tucely tohto odseku sa
»~Vvyznamny podiel” vyroby
kritického lieku uskutocnuje v
Unii vtedy, ak je splnend aspon
jedna z tychto podmienok:

a) aspon 50 % ucinnej latky
pouZzitej pri vyrobe lieku sa
vyraba v Unii alebo pripadne v
krajinach EZVO;

b) aspomn 50 % hodnoty
konecného lieku je vysledkom
vyrobnych alebo
spracovatel'skych operacii
vykonanych v Unii alebo
pripadne v krajinach EZVO;

c) nevyhnutné kroky vyroby
vrdatane synteézy alebo
biologickej produkcie
ucinnych latok sa vykonavaju v
Unii alebo pripadne v
krajinach EZVO.



Pozmenujuci navrh 143

Névrh nariadenia
Clanok 18 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Pokial ide o iné lieky
spolo¢ného zdujmu, ak je to
odévodnené analyzou trhu

a aspektmi tykajucimi sa
verejného zdravia, verejni
obstaravatelia moézu uplatnovat
poziadavky na obstaravanie,
ktorymi sa zvyhodnuju
dodavatelia, ktori vyrabaju aspon
vyznamnu cast tychto liekov

v Unii. Tieto poziadavky sa
uplatnuju v stulade

s medzinarodnymi zavazkami
Unie.

Pozmenujuci navrh 144

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

3. Pokial ide o iné lieky
spolo¢ného zdujmu, ak je to
od6vodnené analyzou trhu

a aspektmi tykajucimi sa
verejného zdravia, verejni
obstaravatelia uplatnuju
poziadavky na obstaravanie,
ktorymi sa zvyhodnuju
dodavatelia, ktori vyrabaja aspon
vyznamnu cast tychto liekov

v Unii a zohl'adniujit osobitné
charakteristiky
dodavatel'skych retazcov
roznych liekov. Tieto poziadavky
sa uplatnuju v sulade

s medzindrodnymi zavazkami
Unie.

Clanok 18 - odsek 3 - pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

Na tucely tohto odseku sa
~vyznamny podiel” vyroby
lieku spolocného zaujmu
uskutocnuje v Unii vtedy, ak je
splnena aspon jedna z tychto
podmienok:

a) aspon 50 % ucinnej latky
pouzitej pri vyrobe lieku sa
vyraba v Unii alebo pripadne v
krajinach EZVO; alebo v
pripade liekov spolo¢ného
zaujmu, za Kktoreé sa v Unii
nevyraba ziadna relevantna
nahrada, v akejkolvek tretej
krajine, s ktorou Unia
nadviazala strategické
partnerstvo v zmysle clanku 27



Pozmenujuci navrh 145

Névrh nariadenia
Clanok 18 - odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4, Tento ¢clanok nebrani
verejnym obstaravatel'om

v pouzivani dodatocnych
kvalitativnych poziadaviek
vrdtane poziadaviek tykajucich
sa environmentdlnej udrzatelnosti
a socialnych prav.

tohto nariadenia;

b) aspomn 50 % hodnoty
konecného lieku je vysledkom
vyrobnych alebo
spracovatel'skych operacii
vykonanych v Unii alebo
pripadne v krajinach EZVO;
alebo v pripade liekov
spolocného zaujmu, za ktoré
sa v Unii nevyraba ziadna
relevantna nahrada,

v akejkolvek tretej krajine, s
ktorou Unia nadviazala
strategické partnerstvo

v zmysle ¢lanku 27 tohto
nariadenia;

c) nevyhnutné kroky vyroby
vratane syntézy alebo
biologickej produkcie
ucinnych latok sa vykonavaju v
Unii alebo pripadne v
krajinach EZVO; alebo v
pripade liekov spolocného
zdujmu, za ktoré sa v Unii
nevyraba ziadna relevantna
nahrada, v akejkolvek tretej
krajine, s ktorou Unia
nadviazala strategické
partnerstvo v zmysle clanku 27
tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

4, Postupy obstaravania
podla tejto kapitoly zahrnaju
dodatocné kvalitativne
kritéria, najmd kritéria
tykajuce sa environmentalnej
udrzatelnosti a presadzovania
socialnych prav.



Pozmenujuci navrh 146

Névrh nariadenia
Clanok 18 - odsek 5

Text predlozeny Komisiou
5. Verejni obstaravatelia sa
moézu vynimoc¢ne rozhodnut, ze
nebudu uplatiovat odseky 1, 2
a 3, ak je to odovodnené
analyzou trhu alebo aspektmi
tykajucimi sa financovania
sluzieb zdravotnej
starostlivosti.

Pozmenujuci navrh 147

Névrh nariadenia
Clanok 18 - odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 148

Névrh nariadenia
Clanok 19 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Do siestich mesiacov od

Pozmenujuci navrh

5. Verejni obstaravatelia sa
moézu vynimoc¢ne rozhodnut, ze
nebudu uplatiovat odseky 1, 2, 3
a 4, ak je takéto rozhodnutie
riadne od6vodnené na zdaklade
zdokumentovanej analyzy trhu
alebo ak by uplatnovanie
tychto odsekov viedlo

k neprimerane vysokej cene v
konkretnom postupe
obstaravania. K takejto
vynimke sa prilozi pisomné
odovodnenie, v ktorom sa
uvedu relevantné dovody a
okolnosti, a podlieha ex post
overeniu prislusnym dozornym
organom urcenym clenskym
Statom.

Pozmenujuci ndvrh

5a. Na podporu clenskych
Statov pri vykonavani tohto
clanku Komisia vypracuje
usmernenia k uplatnovaniu
inych ako cenovych Kkritérii do
... [18 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia].

Pozmenujuci navrh

1. Do sSiestich mesiacov od



nadobudnutia acinnosti tohto
nariadenia kazdy clensky Stat
vypracuje narodny program na
podporu bezpecnosti dodavok
kritickych liekov, a to aj v rdmci
postupov verejného obstaravania.
Takymito programami sa
podporuje konzistentné
vyuzivanie poziadaviek na verejné
obstaravanie verejnymi
obstaravatelmi v danom c¢lenskom
State, ako aj pristupov s viacerymi
vitazmi, ak je to vzhladom na
analyzu trhu vyhodné. Takéto
programy mozu zahrnat aj
opatrenia na stanovenie cien

a nahrad podporujice bezpecnost
dodavok tych kritickych liekov,
ktoré sa nenakupuju
prostrednictvom postupov
verejného obstaravania.

nadobudnutia dcinnosti tohto
nariadenia kazdy clensky stat po
konzultacii s organizaciami
pacientov a spotrebitelov a
organizaciami zdravotnickych
pracovnikov zavedie narodny
program na podporu bezpecnosti
dodavok kritickych liekov, a to aj
v ramci postupov verejného
obstaravania. Narodné
programy zahrnaju opatrenia
na podporu pouzivania Kritérii
na vyhodnotenie ponuk
tykajucich sa odolnosti
dodavatel'ského retazca a
diverzifikacie zdrojov dodavok
v sulade s ¢clankom 18.
Takymito programami sa
podporuje konzistentné
vyuzivanie poziadaviek na verejné
obstaravanie verejnymi
obstaravatelmi v danom clenskom
State, ako aj pristupov s viacerymi
vitazmi, ak je to vzhladom na
analyzu trhu vyhodné, a
zosuladuje sa nimi podavanie
sprav a signadly o nedostatku s
mechanizmami, ktore
prevadzkuje riadiaca skupina
pre lieky, aby sa predisio
duplicite. Takéto programy v
pripade potreby zahrnaju aj
opatrenia na stanovenie cien

a ndhrad podporujice bezpecnost
dodavok tych kritickych liekov,
ktoré sa nenakupuju
prostrednictvom postupov
verejného obstaravania, ako aj
preskumanie akychkolvek
zmrazeni cien, opatreni na
obmedzenie nakladov alebo
uplatnitel'nych povinnosti
skladovat zdasoby. Clenské
Staty mozu do planovania a
hodnotenia takychto
programov zapojit svoje
vnutrostatne organy pre
stanovovanie cien a ndhrad.



Pozmenujuci navrh 149

Névrh nariadenia
Clanok 19 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty ozndmia svoje
programy Komisii v tlohe
sekretariatu skupiny pre kritické
lieky. Komisia ich bezodkladne
rozposle vSetkym ¢lenom skupiny
pre kritické lieky. Skupina pre
kritické lieky ulahcuje diskusiu s
cielom zabezpecit koordinaciu
narodnych programov, aj pokial
ide o uplatnovanie kritérii
uvedenych v ¢lanku 18 ods. 2,

a moze vydavat stanoviska. Ak
skupina pre kritické lieky vyda
stanovisko tykajuce sa narodnych
programov, Clenské Staty ho
nalezite zvazia a mo6zu ho
zohladnit pri revizii svojich
programov.

Pozmenujuci navrh 150

Névrh nariadenia
Clanok 20 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Opatrenia tykajice sa bezpecnosti
dodavok uplatnované v jednom
clenskom state nemaju mat
negativny vplyv na ostatné
¢lenské staty. Clenské Staty sa
takémuto vplyvu vyhna najma pri
navrhovani a definovani rozsahu

a nacasovania akejkolvek formy
poziadaviek na spolocnosti

Pozmenujuci navrh

2. Clenské $taty ozndmia svoje
programy Komisii v tllohe
sekretariatu skupiny pre kritické
lieky. Komisia ich bezodkladne
rozposle vSetkym clenom skupiny
pre kritické lieky. Skupina pre
kritické lieky ulahc¢uje diskusiu,
do ktorej su zapojeni
zastupcovia drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh,
organizacii pacientov a
spotrebitelov, organizacii
zdravotnickych pracovnikov a
inych prislusnych aktérov v
dodavatel'skom retazci, s
cielom zabezpecit koordindciu
narodnych programov, a to aj
pokial ide o uplatnovanie kritérii
uvedenych v ¢lanku 18 ods. 2,

a moze vydavat stanoviska. Ak
skupina pre kritické lieky vyda
stanovisko tykajuce sa narodnych
programov, ¢lenské staty ho
ndlezite zvazia a mo6zu ho
zohladnit pri revizii svojich
programov.

Pozmenujuci navrh

Opatrenia tykajice sa bezpecnosti
dodavok uplatnované v jednom
alebo vo viacerych ¢lenskych
Statoch nesmu mat ziadny
negativny vplyv na dostupnost
kritickych liekov a liekov
spolo¢ného zaujmu v inych
¢lenskych statoch. Clenské $taty
sa takémuto vplyvu vyhna najma



udrziavat nadzové zasoby.

Pozmenujuci navrh 151

Névrh nariadenia
Clanok 20 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou
Clenské $taty zabezpedia, aby
vSetky poziadavky, ktoré ukladaju
spolocnostiam v dodavatelskom
retazci na udrziavanie nudzovych
zasob, boli primerané

a reSpektovali zasady
transparentnosti a solidarity.

Pozmenujuci navrh 152

Névrh nariadenia
Clanok 20 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 153

Névrh nariadenia
Clanok 20 - odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

pri navrhovani a definovani
rozsahu a nacasovania akejkolvek
formy poziadaviek na
hospodarske subjekty udrziavat
nudzové zasoby.

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty zabezpedia, aby
vSetky vnitrostatne opatrenia
alebo poziadavky, ktoré ukladaju
hospodarskym subjektom v
dodavatelskom retazci na
udrziavanie nudzovych zasob, boli
primerané, cielené, zalozené na
dokazoch a respektovali zasady
transparentnosti, solidarity a
nediskrimindcie.

Pozmenujuci ndvrh

Ak clenské Staty ulozia
hospodarskym subjektom
poziadavky na niudzové zdasoby,
oznamia to Komisii a
agenture. Clenské staty taktiez
podporuju zavadzanie
systémov priebezného
skladovania zasob u vyrobcov.

Pozmenujuci navrh

VSsetky poziadavky na nudzové
zasoby a iné opatrenia v
oblasti bezpecnosti dodavok sa



Pozmenujuci navrh 154

Névrh nariadenia
Clanok 20 - odsek 2 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

vykonadvaju sposobom, ktorym
sa minimalizuje odpad a vplyv
na zivotné prostredie, a to aj
prostrednictvom ucinnej
rotdcie zasob na zdaklade
systéemu, podl'a ktorého sa
najprv spotrebuje tovar s
najskorsim datumom
exspiracie, aby sa zabranilo
likvidacii liekov.

Pozmeriujtci ndvrh

Komisia po konzultacii s
prislusnymi zainteresovanymi
stranami vratane organizacii
pacientov a spotrebitelov,
organizacii zdravotnickych
pracovnikov, verejnych platcov
zdravotnej starostlivosti a
drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh vyda
usmernenia Unie, v ktorych
odporuci stanovenie
spolocnych noriem pre
nudzové zasoby a vnitrostatne
zdasoby na podporu cinnosti
clenskych statov, ¢im sa
zabezpeci predvidatelnost pre
hospodarske subjekty. Tieto
spolo¢né normy mozu zahrnat:

a) stanovenie maximalnych
kvantitativnych prahovych
hodnot pre nudzové zasoby na
vnutrostatnej aj suhrnnej
unijnej urovni, ktoreé sa urcia v
spolupraci s hospodarskymi
subjektmi a budu sa
pravidelne preskumavat
vzhlI'adom na posudzovanie
vyvijajucich sa rizik;

b) ustanovenia umoznujuce
drzanie nudzovych zasob vo
forme polovyrobkov alebo



Pozmenujuci navrh 155

Névrh nariadenia
Clanok 20 - odsek 2 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

vol'ne lozenych vyrobkov bez
uvedenia znacky, ak je to
vhodné na zabezpecenie
flexibility a vcasnej
distribucie;

c) pouzivanie
harmonizovanych formatov
obalov vratane viacjazycnych
Ci celounijnych obalov s
ciel'om ul'ahcit cezhranicné
dodavky a znizit zataz spojenu
preznacovanim;

d) postupy udrzatel'ného
vytvdarania zasob vratane
postupov na znizenie emisii,
zlepsenie balenia vratane
letakov, riadenie datumov
exspirdacie a zabezpecenie
zodpovednej likvidacie
nepouzitych alebo starych
liekov.

Pozmenujuci navrh

Pocas nudzovych situadcii a kriz
v oblasti zdravia organy
clenskych Statov a organy Unie
pre pripravenost uzko
koordinuju distribuciu
kritickych liekov
predovsetkym so systémovymi
vel'koobchodnikmi, aby sa
zabezpecila spravodliva a
nestrannd distribicia. Clenské
Staty mozu distribuciu
kritickych liekov uskutocnit aj
prostrednictvom svojich
organov civilnej pripravenosti
alebo vojenskych organov, ak
sa to povazuje za potrebné v
stulade s vnutrostatnym
pravom.



Pozmenujuci navrh 156

Navrh nariadenia
Kapitola IV - oddiel I a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 157

Navrh nariadenia
Clanok 20 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 158

Pozmenujuci navrh

Ia  KOORDINACNY
MECHANIZMUS UNIE PRE
KRITICKE LIEKY

Pozmenujuci ndavrh
Clanok 20a

Zriadenie koordinacného
mechanizmu Unie pre kritické
lieky

Tymto sa zriaduje koordinacny
mechanizmus Unie pre
vnutrostatne zasoby a nudzové
zasoby kritickych liekov.
Prevadzkuje ho Komisia v
spolupraci s agentirou a
koordinacnou skupinou pre
kritické lieky. Prostrednictvom
tohto koordinacného
mechanizmu Komisia:

a) monitoruje dostupnost
a distribuciu kritickych liekov
a liekov spolo¢ného zaujmu

v celej Unii;

b) umoznuje ucinné a
spravodlivé prerozdelenie v
pripade nedostatku alebo
narusenia dodavok v jednom
alebo viacerych c¢lenskych
Statoch, ktoré maju negativny
vplyv na vnutorny trh alebo iné
clenske staty.



Névrh nariadenia
Clanok 20 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujtci ndvrh

Clanok 20b
Rozhodnutia o prerozdeleni

1. Ak sav jednom alebo vo
viacerych c¢lenskych statoch
zisti nedostatok alebo
narusenie dodavok kritického
lieku, Komisia ako posledniu
moznost a az po vycerpani
vSetkych ostatnych opatreni
vratane dobrovol'nych
mechanizmov stanovenych v
pravnych predpisoch Unie a na
zadklade odovodnenej a
podlozenej ziadosti jedného
alebo viacerych dotknutych
clenskych statov a po
predchadzajucom schvaleni
skupinou pre kritické lieky
prijme zavdzné rozhodnutie,
ktorym sa vyzaduje
prerozdelenie z vnutrostatnych
zasob alebo z nudzovych
zasob.

2. Kazdé rozhodnutie o
distribucii uvedené v prvom
odseku:

a) je zalozené na objektivnom
posudeni rizika a pravidelne
aktualizovanych udajoch v
realnom case, ktorée
preukazujiu, ze nedostatok
alebo narusenie dodavok ma
za nasledok vaznu ujmu alebo
riziko vaznej ujmy pre
pacientov, a negativny vplyv na
vnutorny trh;

b) Specifikuje mnozstva,
ktoré sa maju presunut, casovy
ramec dodavky a akékolvek
dalsie potrebné logistické
opatrenia;

c) zabezpecuje, aby si



Pozmenujuci navrh 159

Névrh nariadenia
Clanok 20 c (novy)

Text predlozeny Komisiou

odovzdavajuce clenské Staty
zachovali primerane
minimalne urovne prislusného
lieku.

3. V rozhodnuti o distribucii
prijatom podla tohto ¢lanku sa
uvedie datum, ku ktoremu
nadobuda ucinnost, a Komisia
ho oznami dotknutym
clenskym statom
bezodkladne/do... [a aspon 20
dni pred datumom zacatia jeho
uplatnovania].

Pozmenujuci navrh
Clanok 20c

Odvolaci mechanizmus

1. Clensky stat, ktorého sa
tyka rozhodnutie o
prerozdeleni prijaté a
oznamené podla ¢lanku 20b,
moze predlozit odovodnenu
Ziadost o preskimanie
rozhodnutia uvedeného v
danom clanku. Takato ziadost
sa predlozi Komisii do 10 dni
od oznamenia uvedeného v
danom clanku a podrobne sa v
nej uvedu dovody, pre ktoré sa
dany clensky stat domnieva, ze
rozhodnutie nie je v sulade s
podmienkami stanovenymi v
uvedenom clanku alebo ze
jeho uplatnovanie by
predstavovalo neprimerané
riziko pre verejné zdravie.

2. Komisia po konzultacii s
koordinac¢nou skupinou pre
kritické lieky prijme
rozhodnutie o preskumani do
10 dni od dorucenia
odovodnenej ziadosti uvedenej



Pozmenujuci navrh 160

Névrh nariadenia
Clanok 20 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

v odseku 1. V uvedenom
rozhodnuti sa potvrdi, zmeni
alebo zrusi rozhodnutie o
distribucii prijaté a oznamené
podl'a clanku 20b a uvedu sa v
nom dovody, na ktorych sa
zaklada.

3. Predlozenim ziadosti o
preskimanie sa nepozastavuje
uplatnovanie rozhodnutia o
distribucii prijatého a
oznameného podl'a ¢lanku
20b, pokial Komisia na
zaklade riadne opodstatnenych
dovodov nerozhodne

o pozastaveni az do vysledku
preskumania.

Pozmenujuci navrh
Clanok 20d

Povinnosti tykajuce sa
informacii a podavania sprav o
zdasobach

1. Komisia zriadi a vedie
system digitalneho podavania
sprav, ktory umoznuje
aktualizacie v realnom case

o stave vnutrostatnych zdasob a
nudzovych zasob, ak su takéto
vnutrostatne zasoby a nudzové
zasoby vytvorené podla
vnutrostatneho prava. Kazdy
clensky stat podava Komisii
aspon raz za Stvrt roka spravu
o stave svojich vnutrostatnych
zasob a nudzovych zdasob

a okamzite pri kazdej
vyznamnej zmene stavu zasob.
2. Sprava uvedena

v odseku 1 obsahuje tieto
informacie:



a) zoznam kritickych liekov,
v pripade ktorych sa drzia
nudzové zasoby alebo
vnutrostatna zasoba;

b) mnozstva takychto zasob;

c) zavedené opatrenia na
zabezpecenie riadneho
riadenia zasob vratane
striedania a predchadzania
exspirdacii.

3. Na ucely tohto clanku
vyuziva Komisia existujuce
datové infrastruktury a
mechanizmy podadvania sprav
Unie, okrem iného aj
informacny systéem pre
technické predpisy (TRIS),
Europsky systém overovania
liekov (EMVS), Europsku
platformu na monitorovanie
nedostatku liekov (ESMP),
databazu EudraGMDP, siet
jednotnych priemyselnych
kontaktnych miest (iSPOC) a
prislusné nastroje zriadené v
ramci mechanizmu Unie v
oblasti civilnej ochrany.
Komisii sa poskytne vcasny
pristup k idajom agentury a
prislusnych organov clenskych
Statov v sulade s
vnutrostatnym pravom v
rozsahu potrebnom na
podporu jej mandadtu v
oblastiach situacnej
informovanosti a posudzovania
rizik, ako aj koordindcie podla
tejto kapitoly.

4. S informaciami
nahlasenymi podla tohto
clanku, ktoré sa tykaju
vnutrostatnych zasob a
nudzovych zasob, sa
zaobchadza ako s prisne
dovernymi. Takéto informadcie
Sa nezverejnuju a pouzivaju sa
vylu¢ne na ucely tejto kapitoly.



Pozmenujuci navrh 161

Névrh nariadenia
Clanok 20 e (novy)

Text predlozeny Komisiou

Komisia a prislusné organy
clenskych statov zabezpecia,
aby citlive obchodné
informacie vratane
obchodnych tajomstiev v
zmysle smernice (EU)
2016/943 a informacie,
ktorych zverejnenie by mohlo
ohrozit narodniu bezpecnost,
boli chranené podla )
uplatnitel'nych pravidiel Unie
a vnutrostatnych pravidiel
tykajucich sa dovernosti
citlivych alebo utajovanych
skutocnosti a zaobchadzania s
nimi. Komisia takéto
informacie nezverejnuje,
nerozsiruje ani inak
nezverejnuje tretim stranam.
5. Komisia moze prijat
vykonavacie akty, v ktorych sa
stanovi format, struktura

a podrobny obsah sprav
uvedenych v odsekoch 2 a 3
tohto clanku a systému
digitalneho podavania sprav
uvedeného v odseku 1 s cielom
zabezpecit ich konzistentnost,
uplnost a porovnatel'nost
medzi ¢clenskymi statmi.
Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v sulade s postupom
preskumania uvedenym v
clanku 20e ods. 2.

Pozmenujuci navrh
Clanok 20e

Postup vyboru

1. Komisii pomaha Staly
vybor pre lieky na humdnne
pouzitie zriadeny clankom 214
smernice Europskeho



Pozmenujuci navrh

Névrh nariadenia
Clanok 20 f (novy)

162

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Névrh nariadenia
Clanok 20 g (novy)

163

parlamentu a Rady (EU) .../...
[odkaz sa doplni po prijati
dokumentu COM(2023) 192
final]; Uvedeny vybor je
vyborom v zmysle nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento
odsek, uplatiuje sa ¢clanok 5
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Pozmenujuci ndvrh

Clanok 20f
Povinnosti clenskych statov

Ak Komisia prijme
rozhodnutie o prerozdeleni
podl'a ¢clanku 20b, ¢clenske
Staty:

a) dodrzia toto rozhodnutie
o prerozdeleni;

b) bez zbytocného odkladu
oznamia Komisii a agenture, ¢i
hospodarskym subjektom
ukladaju poziadavky na
nudzové zasoby;

c) clenské staty plne a
bezodkladne spolupracuju a v
pripade potreby poskytuju
vzdjomnu podporu kazdému
inému clenskému Statu, ktory
poziadal o pomoc podla ¢clanku
20b ods. 1, s cielom
predchadzat nedostatku
kritickych liekov alebo ho
zmiernit.



Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Névrh nariadenia
Clanok 20 h (novy)

164

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

Clanok 20g
Uhrada a ndahrada

1. Ak clensky stat alebo
hospodarsky subjekt presunie
kriticke lieky v sulade so
zdavdaznym rozhodnutim
prijatym podla ¢clanku 20b, ma
narok na uplnu iuhradu
hodnoty presunutych
kritickych liekov a nakladov na
dopravu a primeranej prirazky
od prijimajuceho clenského
Statu.

2. Hodnota liekov sa urci na
zdklade ich vel'koobchodnych
obstaravacich nakladov alebo
rovnocennej redlnej trhovej
hodnoty dohodnutej medzi
dotknutymi clenskymi statmi.
Odovzdavajuci ¢lensky stat
alebo hospodarsky subjekt ma
narok na uhradu stanovenej
hodnoty ¢o najskor, najneskor
vSak do 30 dni od datumu
prijatia prislusného lieku
prijimajucim clenskym Statom.
Komisia je spInomocnena
prijimat delegované akty v
stulade s clankom 30a s cielom
doplnit toto nariadenie
stanovenim postupov tuhrady
alebo ndhrady a v pripade
potitreby mechanizmov
rozdelenia nakladov medzi
Cclenskymi statmi.

Pozmenujtci ndvrh

Clanok 20h
Zasoba Unie



1. S cielom zabezpecit
vcasnu a ucinnu dostupnost
kritickych liekov alebo liekov
spolo¢ného zaujmu, v pripade
ktorych sa v ich
dodavatel'skych retazcoch sa
zistili zranitel'nosti, sa moze
zriadit zasoba Unie ako
mechanizmus poslednej
instancie, ktory sa ma
aktivovat v situdciach, ked’
koordinacny mechanizmus
Unie pre kritické lieky oznami,
Ze nastal opakujuci sa alebo
pretrvavajuci nedostatok
vnutrostatnych zasob a
nudzovych zasob.

2. Komisia je spInomocnena
prijimat delegované akty

v sulade s ¢clankom 30a s
cielom doplnit toto nariadenie
tym, ze zavedie:

a) kategorie a osobitné
druhy kritickych liekov v celej
Unii, ktoré sa zahrni do
zdsoby Unie;

b) minimalne mnozstva
kazdého lieku, ktoré sa maju
skladovat, pricom sa zohl'adnia
posudenia rizik na urovni
Unie, zranitel'nosti dodavok a
potreby v oblasti verejného
zdravia;

c) logistické, technickeé a
prevadzkové opatrenia
tykajuce sa skladovania a
udrziavania zasoby Unie;

d) kritéria a postupy
pouzivania liekov zo zdasob v
koordinacii s clenskymi
Statmi.

3. V pripade, ze sa Komisia
rozhodne zriadit zasobu Unie
pre kritické lieky so zistenymi
zranitel'nostami v sulade s
odsekmi 1 a 2:



Pozmenujuci navrh 165

Névrh nariadenia
Clanok 21 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Na zdklade od6vodnenej
ziadosti troch alebo viacerych
¢lenskych Statov (dalej len
,Ziadost”) moze Komisia

v pripade liekov spolo¢ného
zaujmu konat ako
sprostredkovatel pri
cezhrani¢nom obstaravani
Ziadajucich c¢lenskych statov, ako
je stanovené v ¢lanku 39
smernice Europskeho parlamentu
a Rady 2014/24/EU?28,

a) koordinuje svoju ¢innost
s prislusnymi vnutrostatnymi
organmi, aby zabezpecila
sulad a zaistila, aby zasoby
Unie neduplikovali
vnutrostatne opatrenia pre
nudzové zasoby:

b) navrhne a vykona
opatrenia, ktoré sa maju
prijat, tak, aby to nemalo
negativny vplyv na dostupnost
liekov v inych clenskych
statoch;

c) vsiulade s uplatnitel'nym
pravom zabezpeci také
podmienky balenia,
oznacovania a skladovania,
ktoré umoznia rychlu a
bezpecnu distribuciu a
pouzivanie liekov v celej Unii.

4. Zriadenie, udrziavanie a
pouzivanie zdsoby Unie sa
podporuje z rozpoctu Unie.
Vydavky v ramci tohto clanku
podliehaju kazdorocnému
podavaniu sprav Europskemu
parlamentu a Rade a auditom
Europskeho dvora auditorov.

Pozmenujuci ndvrh

1. Na zdklade od6vodnenej
ziadosti troch alebo viacerych
clenskych Statov (dalej len
»Ziadost”) Komisia v pripade
liekov spolo¢ného zaujmu kond
ako sprostredkovatel pri
cezhrani¢cnom obstaravani
ziadajucich ¢lenskych statov, ako
je stanovené v clanku 39
smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2014/24/EU.



28 Smernica Europskeho
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/20
14/24/2024-01-01 ).

Pozmenujuci navrh 166

Névrh nariadenia
Clanok 21 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Komisia posudi ziadost

z hladiska cielov tohto nariadenia.
Komisia svoje rozhodnutie o tom,
Ci suhlasi so sprostredkovanim v
pripade navrhovanej iniciativy,
oznami zainteresovanym
Clenskym Statom do troch tyzdnov
od prijatia ziadosti.

Pozmenujuci navrh 167

Névrh nariadenia
Clanok 21 - odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Ak Komisia ziadost prijme,
poskytne zainteresovanym
Clenskym Statom sekretarsku

a logistickt podporu. Komisia
ulahc¢uje komunikéaciu

a spolupracu medzi
zucastnenymi clenskymi Statmi
a poskytuje poradenstvo

o platnych pravidlach Unie

v oblasti verejného obstaravania
a o regulacnych otdzkach
tykajucich sa liekov.

Pozmenujuci navrh

3. Komisia posudi ziadost

z hladiska cielov tohto nariadenia.
Komisia svoje rozhodnutie o tom,
Ci suhlasi so sprostredkovanim v
pripade navrhovanej iniciativy,
oznami Ziadajiucim clenskym
Statom do troch tyzdnov od
prijatia ziadosti. Informuje o
tom Europsky parlament.

Pozmenujuci navrh

5. Ak Komisia ziadost prijme,
poskytne zainteresovanym
Clenskym Statom sekretarsku

a logistickt podporu. Komisia
ulahcuje komunikaciu

a spolupracu medzi
zainteresovanymi clenskymi
statmi a poskytuje poradenstvo

o platnych pravidlach Unie

v oblasti verejného obstaravania,
a to aj o uplatnovani kritérii
na vyhodnotenie ponuk, ako sa
uvadza v clanku 18,



Pozmenujuci navrh 168

Névrh nariadenia
Clanok 21 - odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Pomoc ponukand Komisiou
je casovo obmedzena a konci sa
najneskor pri podpise zmluvy
o obstaravani zu¢astnenymi
verejnymi obstaravatelmi.

Pozmenujuci navrh 169

Névrh nariadenia
Clanok 21 - odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

a o regulacnych otdzkach
tykajucich sa liekov.

Pozmeriujtci ndvrh

6. Pomoc ponukand Komisiou
je ¢casovo obmedzena a konci sa,
pokial ziadajuce clenské staty
nepoziadaju o iny datum,
podpisanim zmluvy o verejnom
obstaravani zucastnenymi
verejnymi obstaravatelmi. Pokial
o to ziadajuce clenské staty
poziadaji, pomoc ponikana
Komisiou skonci dodanim
liekov spolo¢ného zaujmu.

Pozmenujuci ndavrh

6a. Komisia kona ako
sprostredkovatel podla tohto
clanku za predpokladu, ze
Ziadajuce clenské Staty
suhlasia s tymito
podmienkami:

a) verejni obstaravatelia zo
zucastnenych clenskych statov
suhlasia s minimalnymi
zavdznymi mnozstvami na
zaklade individualnych potrieb
clenskych Statov a s tym, ze
podniknu potrebné kroky na
zabezpecenie urychleného
spristupnenia lieku s cielom
pokryt potreby pacientov na
svojom tzemi;

b) s citlivymi obchodnymi
informaciami sa zaobchddza v
sulade so smernicou (EU)



Pozmenujuci navrh 170

Névrh nariadenia
Clanok 21 - odsek 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

2016/943 a s uplatnitel'nym
pravom Unie a vnitrostatnym
pravom o ochrane obchodného
tajomstva a ako také su
chranené;

c) zucastnené clenske staty
sa pocas trvania zmluvy zdrzia
jednostranného opdtovného
prerokovania dohodnutych
obchodnych podmienok,
pokial to nie je vyslovne
stanovené v zmluve;

d) na ulahcenie tohto
procesu sa uplatnuje
regulacna flexibilita, ktora je k
dispozicii podla
uplatnitel'ného prdava Unie,
okrem iného vratane
pouzivania elektronickych
informacii o obaloch (ePI),
harmonizacie vel'kosti obalov a
flexibility oznacovania;

e) zucastnené clenské staty
sa pocas trvania postupu
spolocného obstaravania a z
neho vyplyvajucej zmluvy
zdrzia vedenia samostatnych
rokovani alebo obstaravania
toho istého lieku.

Pozmenujuci navrh

7a. Ustanovenia tohto clanku
sa uplatnuju mutatis mutandis
na kandidatske krajiny, ktoré
sa rozhodnu zucastnit sa na
postupoch stanovenych v
tomto ¢lanku a s ktorymi Unia
uzavrela dvojstrannu dohodu
upravujucu ul'ahcenie
cezhranicného obstaravania,
bez toho, aby boli dotknuté ich
pristupové rokovania alebo



Pozmenujuci navrh 171

Navrh nariadenia

Clanok 22 - odsek 1 - ivodna cast

Text predlozeny Komisiou

1. Odchylne od Clanku 168
ods. 3 nariadenia (EU, Euratom)
2024/2509, ak devat alebo viac
Clenskych statov spolo¢ne poziada
Komisiu o obstaravanie na ich
ucet alebo v ich mene, Komisia
moze zacat postup obstaravania
za podmienok stanovenych

v tomto c¢lanku, ak sa
obstaravanie tyka liekov
patriacich do jednej z kategérii
uvedenych dalej;

Pozmenujuci navrh 172

Névrh nariadenia
Clanok 22 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Spolo¢na ziadost uvedena

v odseku 1 sa poda len vtedy, ak
prislusny liek splha jedno

z kritérii stanovenych v uvedenom
odseku a ak pozadovany postup
obstaravania pomoze zlepsit
bezpecnost dodavok a dostupnost
kritickych liekov v Unii, pripadne
pomoze zabezpecit dostupnost

a pristupnost liekov spolo¢ného
zaujmu.

prava a povinnosti vyhradené
Clenskym sStatom podla prava
Unie. Ucast kandidatskych
krajin nema vplyv na potrebu
troch alebo viacerych
clenskych statov zacat
konanie.

Pozmenujuci navrh

1. Odchylne od Clanku 168
ods. 3 nariadenia (EU, Euratom)
2024/2509, ak pdt alebo viac
Clenskych statov spolo¢ne poziada
Komisiu o obstaravanie na ich
ucet alebo v ich mene, Komisia
zacne postup obstaravania za
podmienok stanovenych v tomto
clanku, ak sa obstaravanie tyka
liekov patriacich do jednej

z kategérii uvedenych dalej;

Pozmenujuci navrh

2. Spolo¢na ziadost uvedena

v odseku 1 sa poda len vtedy, ak
prislusny liek splnha jedno

z kritérii stanovenych v uvedenom
odseku a ak pozadovany postup
obstaravania pomoze zlepsit
bezpecnost dodavok, dostupnost
a cenovu dostupnost kritickych
liekov v Unii, pripadne pomoéze
zabezpecit

dostupnost, pristupnost a
cenovu dostupnost liekov
spolo¢ného zaujmu.



Pozmenujuci navrh 173

Névrh nariadenia
Clanok 22 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Na postupe verejného
obstaravania sa mozu zacastnit
vSetky Clenské Staty. Komisia

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

Pozmenujuci navrh 174

Névrh nariadenia
Clanok 22 - odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Komisia posudi uzitocnost,
nevyhnutnost a primeranost
ziadosti a to, Ci je ziadost
odévodnena vzhladom na ciele
tohto nariadenia. Komisia najma
overi, Ci by obstaravanie mohlo
predstavovat diskriminaciu alebo
obmedzenie obchodu ¢i narusenie
hospodarskej sutaze.

Pozmenujuci navrh 175

Névrh nariadenia
Clanok 22 - odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Komisia do jedného mesiaca
od podania ziadosti informuje
zainteresované clenské staty

o svojom rozhodnuti

a v pripade zamietnutia uvedie
dovody.

Pozmenujuci navrh 176

Pozmenujuci navrh

3. Na postupe verejného
obstaravania sa mo6zu zdacastnit
vSetky Clenské Staty. Komisia

o spoloc¢nej ziadosti uvedenej v
odseku 1 informuje vSetky
Clenské Staty prostrednictvom
skupiny pre kritické lieky a vyzve
ich, aby sa k postupu pripojili.

Pozmenujtci ndvrh

4. Komisia posudi uzitocnost,
nevyhnutnost a primeranost
spoloc¢nej Ziadosti uvedenej v
odseku 1 a to, Ci je ziadost
odovodnena vzhladom na ciele
tohto nariadenia. Komisia najma
overi, ¢i by obstaravanie mohlo
predstavovat diskriminaciu alebo
obmedzenie obchodu ¢i narusenie
hospodarskej sutaze.

Pozmenujuci ndvrh

5. Komisia do jedného mesiaca
od podania zZiadosti oznami svoje
rozhodnutie ziadajucim
clenskym statom a v pripade
zamietnutia uvedie dovody.
Informuje o tom Europsky
parlament.



Névrh nariadenia
Clanok 22 - odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 177

Névrh nariadenia
Clanok 22 - odsek 5 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

5a. Komisia zabezpeci, aby
sa pri kazdom postupe
obstaravania podla tohto
clanku uplatnovali kritéria na
vyhodnotenie ponuk a
poziadavky uvedené v clanku
18 ods. 1 az 4 vratane tych,
ktore sa tykaju odolnosti
dodavatel'ského retazca,
diverzifikacie a inovdcie.

Pozmenujuci navrh

5b. Komisia uskutocni
obstaravanie v mene clenskych
Statov podl'a tohto clanku pod
podmienkou, ze ziadajuce
clenské staty suhlasia s tymito
podmienkami:

a) verejni obstaravatelia zo
zucastnenych clenskych statov
suhlasia s minimalnymi
zavdznymi mnozstvami a s
tym, ze podniknu potrebné
kroky na zabezpecenie
urychleného spristupnenia
lieku s ciel'om pokryt potreby
pacientov vo svojich
jurisdikciach;

b) s citlivymi obchodnymi
informaciami sa zaobchadza v
stlade so smernicou (EU)
2016/943 a s uplatnitel'nym
pravom Unie a vnutrostatnym
pravom o ochrane obchodného
tajomstva a ako také su
chranené;

c) zucastnené clenské staty



Pozmenujuci navrh 178

Névrh nariadenia
Clanok 22 - odsek 5 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

sa pocas trvania zmluvy zdrzia
jednostranného opdtovného
prerokovania dohodnutych
obchodnych podmienok,
pokial to nie je vyslovne
stanovené v zmluve;

d) na ul'ahcenie tohto
procesu sa uplatnuje
regulacna flexibilita, ktora je k
dispozicii podla )
uplatnitel'ného prava Unie,
okrem iného vratane
pouzivania elektronickych
informacii o obaloch (ePI),
harmonizacie vel'kosti obalov a
flexibility oznacovania;

e) zucastnené clenske staty
sa pocas trvania postupu
spolocného obstardavania a z
neho vyplyvajiucej zmluvy
zdrzia vedenia samostatnych
rokovani alebo obstaravania
toho istého lieku.

Pozmenujuci navrh

5c. Ustanovenia tohto clanku
sa uplatnuju mutatis mutandis
na kandidatske krajiny, ktoré
sa rozhodnu zucastnit sa na
postupe obstaravania
stanovenom v tomto clanku a s
ktorymi Unia uzavrela
dvojstranniu dohodu
upravujucu takuto ucast, a to
bez toho, aby boli dotknuté ich
pristupové rokovania alebo
prava a povinnosti vyhradené
clenskym statom podla prava
Unie. Uc¢ast kandidatskych
krajin nema vplyv na
poziadavku, aby sa v sulade s
odsekom 1 zucastnilo



Pozmenujuci navrh 179

Névrh nariadenia
Clanok 22 - odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. AK je na zdklade
posudenia Komisie v zaujme
dosiahnutia ciel'ov tohto
nariadenia potrebné, aby sa
obstaravanie uskutocnilo ako
vylu¢né obstardvanie pre
clenskée staty alebo aby sa
dohodli minimalne zavdzné
mnozstvad, suhlas Komisie

s uplatnenim postupu moze
byt podmieneny prijatim
tychto podmienok
zainteresovanymi clenskymi
Statmi.

Pozmenujuci navrh 180

Névrh nariadenia
Clanok 23 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Za podmienok stanovenych
v tomto Clanku a odchylne od
¢lanku 168 ods. 2 nariadenia (EU,
Euratom) 2024/2509, ak je
zakazka potrebna na vykonavanie
spoloc¢nej akcie Komisie

a Clenskych statov, Komisia

a najmenej devat clenskych
Statov sa mézu ako zmluvné
strany zapojit do postupu
spolocného obstaravania.

Pozmenujuci navrh 181

Navrh nariadenia

Clanok 23 - odsek 2 - uvodna c¢ast

Text predlozeny Komisiou

najmenej pdt clenskych statov.

Pozmenujuci ndvrh

vypusta sa

Pozmenujuci navrh

1. Za podmienok stanovenych
v tomto Clanku a odchylne od
¢clanku 168 ods. 2 nariadenia (EU,
Euratom) 2024/2509, ak je
zakazka potrebna na vykonavanie
spoloc¢nej akcie Komisie

a Clenskych sStatov, Komisia

a najmenej pdt Clenskych statov
sa mbézu ako zmluvné strany
zapojit do postupu spolo¢ného
obstaravania.

Pozmenujuci ndvrh



2. Postup spolocného
obstaravania sa moze
zorganizovat na zéklade ziadosti
Clenskych statov alebo z iniciativy
Komisie, ak sa obstaravanie tyka
liekov patriacich do jednej

z tychto kategorii:

Pozmenujuci navrh 182

Névrh nariadenia
Clanok 23 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Komisia mo6ze rozhodnut

o uskutocCneni postupu
spolo¢ného obstaravania, ak tento
postup obstardvania pomoze
zlepsit bezpecnost dodavok

a dostupnost kritickych liekov

v Unii, pripadne poméze
zabezpecit dostupnost

a pristupnost liekov spolo¢ného
zaujmu.

Pozmenujuci navrh 183

Névrh nariadenia
Clanok 23 - odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Na postupe verejného
obstaravania sa mozu zacastnit
vSetky Clenské staty. Komisia
informuje vSetky clenské Staty
o ziadosti prostrednictvom
skupiny pre kritické lieky vyzve
ich, aby sa pripojili k postupu.

Pozmenujuci navrh 184

Névrh nariadenia
Clanok 23 - odsek 5

2. Postup spoloc¢ného
obstaravania sa zorganizuje na
zaklade ziadosti ¢lenskych Statov
alebo sa méze zorganizovat

z iniciativy Komisie, ak sa
obstaravanie tyka liekov
patriacich do jednej z tychto
kategorii:

Pozmenujuci ndvrh

3. Komisia mo6ze rozhodnut

o uskutocCneni postupu
spolocného obstaravania, ak tento
postup obstardvania pomoze
zlepsit bezpecénost dodavok,
dostupnost a cenovu dostupnost
kritickych liekov v Unii, pripadne
pomoéze zabezpecit dostupnost,
pristupnost a cenoviu
dostupnost liekov spolo¢ného
zaujmu.

Pozmenujuci navrh

4. Na postupe verejného
obstaravania sa mozu zdacastnit
vSetky Clenské staty. Komisia
informuje vSetky Clenské Staty
o ziadosti prostrednictvom
skupiny pre kritické lieky vyzve
ich, aby sa pripojili k postupu.
Informuje o tom Europsky
parlament.



Text predlozeny Komisiou

5. Komisia posudi
nevyhnutnost spolo¢nej akcie

a to, Ci je ziadost opodstatnena
vzhladom na ciele tohto
nariadenia. Komisia najma overi,
Ci by obstaravanie mohlo
predstavovat diskriminaciu alebo
obmedzenie obchodu ¢i narusenie
hospodarskej sutaze.

Pozmenujuci navrh 185

Névrh nariadenia
Clanok 23 - odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 186

Névrh nariadenia
Clanok 23 - odsek 5 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

5. Komisia posudi
nevyhnutnost spolo¢nej akcie

a to, Ci je ziadost uvedena v
odseku 2 opodstatnena vzhladom
na ciele tohto nariadenia. Komisia
najma overi, ¢i by obstaravanie
mohlo predstavovat diskriminaciu
alebo obmedzenie obchodu ci
narusenie hospodarskej sutaze.

Pozmenujuci navrh

5a. Komisia zabezpeci, aby
sa pri kazdom postupe
obstaravania podla tohto
clanku uplatnovali kritéria na
vyhodnotenie ponuk a
poziadavky uvedené v clanku
18 ods. 1 az 4 vratane tych,
ktore sa tykaju odolnosti
dodavatel'ského retazca,
diverzifikacie a inovdcie.

Pozmenujuci ndavrh

5b. Komisia vykona spolocné
obstaravanie podla tohto
clanku za predpokladu, ze
Ziadajuce clenské staty
suhlasia s tymito
podmienkami:

a) verejni obstaravatelia zo
zucastnenych clenskych statov
suthlasia s minimalnymi
zavdiznymi mnozstvami a s
tym, ze podniknu potrebné
kroky na zabezpecenie



Pozmenujuci navrh 187

Névrh nariadenia
Clanok 23 - odsek 5 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

urychleného spristupnenia
lieku s ciel'om pokryt potreby
pacientov vo svojich
jurisdikciach;

b) s citlivymi obchodnymi
informaciami sa zaobchddza v
sulade so smernicou (EU)
2016/943 a s uplatnitelI'nym
pravom Unie a vnitrostatnym
pravom o ochrane obchodného
tajomstva a ako také su
chranené;

c) zucastnené clenské Staty
sa pocas trvania zmluvy zdrzia
jednostranného opdtovného
prerokovania dohodnutych
obchodnych podmienok,
pokial to nie je vyslovne
stanovené v zmluve;

d) na ul'ahcenie tohto
procesu sa uplatnuje
regulacna flexibilita, ktora je k
dispozicii podla
uplatniteIného prava Unie,
okrem iného vratane
pouzivania elektronickych
informacii o obaloch (ePI),
harmonizacie vel'kosti obalov a
flexibility oznacovania;

e) zucastnené clenské staty
sa pocas trvania postupu
spolocného obstaravania a z
neho vyplyvajucej zmluvy
zdrzia vedenia samostatnych
rokovani alebo obstaravania
toho istého lieku.

Pozmenujuci ndvrh

5c. Ustanovenia tohto clanku
sa uplatnuju mutatis mutandis
na kandidatske krajiny, ktoré
sa rozhodnu zucastnit sa na



Pozmenujuci navrh 188

Névrh nariadenia
Clanok 23 - odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. AK je na zdklade
posudenia Komisie v zaujme
dosiahnutia cielov tohto
nariadenia potrebné, aby sa
obstaravanie uskutocnilo ako
vylu¢né obstaradvanie pre
Clenské staty alebo aby sa
dohodli minimalne zavidzné
mnozstva, suhlas Komisie

s uplatnenim postupu moze
byt podmieneny prijatim
tychto podmienok
zainteresovanymi ¢clenskymi
Statmi.

Pozmenujuci navrh 189

Névrh nariadenia
Clanok 23 - odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Komisia do jedného mesiaca
od podania ziadosti informuje
zainteresované clenské staty

o svojom rozhodnuti

a v pripade zamietnutia uvedie

postupoch stanovenych v
tomto ¢lanku a s ktorymi Unia
uzavrela dvojstranni dohodu
upravujucu cinnosti
obstaravania uvedené v tomto
clanku, bez toho, aby boli
dotknuté ich pristupove
rokovania alebo prava a
povinnosti vyhradené
Clenskym statom podla prava
Unie. Ucast kandidatskych
krajin nema vplyv na potrebu,
aby sa do postupu zapojilo
najmenej pdt clenskych statov.

Pozmeriujtci ndvrh

vypusta sa

Pozmenujuci navrh

7. Komisia do jedného mesiaca
od podania ziadosti oznami svoje
rozhodnutie ziadajucim
Clenskym statom a v pripade
zamietnutia uvedie dovody.



dévody.

Pozmenujuci navrh 190

Névrh nariadenia
Clanok 24 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Clenské $taty, ktoré sa
zacastnuju na postupoch
obstaravania podla ¢lankov 22
a 23, poskytnu Komisii vSetky
informacie dolezité pre postup
obstaravania. Clenské Staty
poskytnu zdroje potrebné na
uspesné dokoncenie postupu,
najma prostrednictvom zapojenia
zamestnancov s odbornymi
znalostami a vedomostami.

Pozmenujuci navrh 191

Névrh nariadenia
Clanok 24 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh

1.  Clenské $taty, ktoré sa
zacastnuju na postupoch
obstaravania podla ¢lankov 22

a 23, poskytnu Komisii vSetky
informacie dolezité pre postup
obstaravania. Clenské Staty
poskytnu zdroje potrebné na
uspesné dokoncenie postupu,
najma prostrednictvom zapojenia
zamestnancov s odbornymi
znalostami a vedomostami.
Postupy verejného
obstardvania zabezpecia, aby
sa mensie clenské staty a MSP
mohli ucinne zucastnovat, ¢cim
sa zabrani naruseniu trhu a
zabezpeci sa spravodlivy
pristup k doélezitym liekom.

Pozmenujuci navrh

2. V dohode medzi ¢lenskymi
Statmi a Komisiou sa urcia
praktické opatrenia upravujuce
postup verejného obstaravania,
zavazky, ktoré sa maju prevziat,
a rozhodovaci proces. Uvedené
praktické opatrenia sa v
pripade potreby vztahuju aj na
urcenie verejného
obstaravatela, distribuciu
obstaranych zasob a urcenie
miest skladovania. Regulacna
flexibilita moze byt udelena,
pokial ide o poziadavky na
balenie a oznacovanie vratane



Pozmenujuci navrh 192

Névrh nariadenia
Clanok 24 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 193

Névrh nariadenia
Clanok 25 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2.  Clenmi skupiny pre kritické
lieky su Clenské staty a Komisia.
Kazdy clensky Stat vymenuje
maximadlne dvoch stalych
zastupcov na vysokej urovni, ktori
maju odborné znalosti potrebné
na vykondavanie vSetkych réznych
opatreni stanovenych v tomto
nariadeni. Ak je to relevantné,
Clensky Stat moze v suvislosti

s funkciou a odbornymi
znalostami vymenovat réznych
zastupcov pre rozne ulohy
skupiny pre kritické lieky.

pouzivania elektronickych
pribalovych letakov, pricom sa
zabezpeci, aby si pacienti
zachovali pravo poziadat o
papierovy pribalovy letdk.

Pozmenujuci ndvrh

2a. Komisia po konzultacii s
prislusnymi zainteresovanymi
stranami vratane organizacii
pacientov a spotrebitelov,
organizdcii zdravotnickych
pracovnikov, verejnych platcov
zdravotnej starostlivosti a
drzitel'ov povoleni na uvedenie
na trh vyda usmernenia Unie,
v ktorych odporuci spolocnée
normy pre cinnosti
obstaravania podl'a ¢clankov 22
a 23 tohto nariadenia, ¢im
zabezpeci predvidatelnost pre
spolocnosti.

Pozmenujuci navrh

2.  Clenmi skupiny pre kritické
lieky su cClenské Staty, agentira,
Komisia a zastupcovia
organizacii pacientov a
organizdcii zdravotnickych
pracovnikov. Kazdy cClensky stat
vymenuje maximalne dvoch
stalych zastupcov na vysokej
urovni, ktori maju odborné
znalosti potrebné na vykonavanie
vSetkych roznych opatreni
stanovenych v tomto nariadeni.
Ak je to relevantné, Clensky stat
mébze v suvislosti s funkciou



Vymenovani stali zastupcovia
zabezpecuju potrebnu
koordindciu v ramci svojho
Clenského statu. Agentira ma
Statut pozorovatela.

Pozmenujuci navrh 194

Névrh nariadenia
Clanok 25 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

a odbornymi znalostami
vymenovat roznych zastupcov pre
rozne ulohy skupiny pre kritické
lieky. Vymenovani vnutrostatni
zastupcovia zabezpecuju
potrebnl koordinaciu v ramci
svojho Clenského Statu. Agentura
vymenuje dvoch c¢lenov
riadiacej skupiny pre lieky za
zastupcov. Skupina pre
kriticke lieky vymenuje dvoch
zastupcov z organizdcii
pacientov a dvoch stalych
zastupcov z organizacii
zdravotnickych pracovnikov.
Europsky parlament ma Statat
pozorovatela a zastupuji ho
dvaja poslanci Europskeho
parlamentu. Europsky
parlament ma pravo dostavat
programy zasadnuti,
dokumenty, spravy a
akékolvek iné materialy
rozoslané clenom skupiny pre
kritické lieky a zucastnovat sa
na diskusiach. Europsky
parlament nema hlasovacie
prava a na ucely urcenia kvora
sa nezapocitava.

Pozmenujtci ndvrh

2a. Zastupcovia vymenovani
do skupiny pre kritické lieky a
jej pracovnej skupiny alebo
pracovnych skupin vydaju
vyhlasenie o svojich
finan¢nych a inych zaujmoch a
kazdorocne a vzdy, ked'je to
potrebné, ho aktualizuju.
Oznamuju vsetky dalsie
zistené skutocnosti, od
ktorych mozno na zaklade
dobrej viery odovodnene



Pozmenujuci navrh 195

Névrh nariadenia
Clanok 25 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Skupina pre kritické lieky
uzko spolupracuje s riadiacou
skupinou pre lieky, agenturou
a vnutrostatnymi orgdnmi

zodpovednymi za lieky. V pripade

diskusii, v ktorych st potrebné
prispevky regulacnych organov
pre lieky, m6ze skupina pre
kritické lieky organizovat
spolocné stretnutia s riadiacou
skupinou pre lieky.

Pozmenujuci navrh 196

Névrh nariadenia
Clanok 25 - odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Komisia organizuje

a koordinuje pracu skupiny pre
kritické lieky prostrednictvom
sekretariatu.

ocakavat, ze budu zahrnat
konflikt zaujmov alebo viest
ku konfliktu zaujmov.

Pozmenujtci ndvrh

3. Skupina pre kritické lieky
uzko spolupracuje s riadiacou
skupinou pre lieky, agenturou,
Komisiou a vnutrostatnymi
organmi zodpovednymi za lieky.
V pripade diskusii, v ktorych su
potrebné prispevky ndarodnych
regulaénych organov
zodpovednych za lieky, moze
skupina pre kritické lieky

a riadiaca skupina pre lieky
organizovat spolo¢né stretnutia.
Skupina pri plneni svojich
tloh uzko spolupracuje aj s
organizaciami pacientov a
spotrebitelov, organizaciami
zdravotnickych pracovnikov a
prislusnymi drzitel'mi
povolenia na uvedenie na trh,
pricom podla potreby
konzultuje s nimi a inymi
zainteresovanymi stranami, a
to aj prostrednictvom
Sstrukturovanych spolo¢nych
stretnuti.

Pozmenujuci ndavrh

4. Komisia, ktora posobi ako
sekretariat skupiny pre
kriticke lieky, organizuje
pravidelné schodze a koordinuje
pracu skupiny pre kritické lieky.



Pozmenujuci navrh 197

Névrh nariadenia
Clanok 25 - odsek 6

Text predlozeny Komisiou
6. Skupina pre kritické lieky
moze na navrh predsedu alebo
ktoréhokolvek svojho clena

rozhodnut o zriadeni pracovnej
skupiny.

Pozmenujuci navrh 198

Névrh nariadenia
Clanok 25 - odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 199

Névrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Skupina pre kritické lieky
ulahc¢uje koordinaciu pri

Pozmenujuci navrh

6. Skupina pre kritické lieky
moze na navrh predsedu alebo
ktoréhokolvek zo svojich ¢lenov
v jednotlivych pripadoch
rozhodnut o zriadeni jednej
alebo viacerych pracovnych
skupin.

Pozmenujuci navrh

6a. Skupina pre kritické
lieky usporaduva schodzu
dvakrat rocne a v pripade
potreby organizuje dodatocné
schodze s cielom
prekonzultovat s Alianciou pre
kritické lieky zranitel'nosti v
dodavatel'skych retazcoch a
zmiernujuce opatrenia na
rieSenie Strukturalnych rizik a
posilnenie dodavok. Skupina
pre kritické lieky v pripade
potreby zohl'adnuje zistenia
Aliancie pre kritické lieky.
Komisia ako sekretariat
skupiny zabezpecuje
pravidelnu a transparentnu
komunikaciu s alianciou.

Pozmenujtci ndvrh

1. Skupina pre kritické lieky
ulahcuje koordinaciu pri



vykonavani tohto nariadenia

a v relevantnych pripadoch radi
Komisii s cielom maximalizovat
vplyv planovanych opatreni

a zabranit akymkolvek
neimyselnym uc¢inkom na
vnutorny trh.

Pozmenujuci navrh 200

Névrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 201

Navrh nariadenia

Clanok 26 - odsek 2 - uvodna cast

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 202

vykonavani tohto nariadenia

a v relevantnych pripadoch radi
Komisii s cielom maximalizovat
vplyv planovanych opatreni

a zabranit akymkolvek
neimyselnym uc¢inkom na
vnutorny trh alebo na narodné
systémy zdravotnej
starostlivosti.

Pozmeriujtci ndvrh

la. Skupina pre kritické
lieky zahrnie do svojho
rokovacieho poriadku
ustanovenia o systematickych
konzultaciach s organizaciami
pacientov v Unii a na
vnutrostatnej urovni a s inymi
prislusnymi zainteresovanymi
stranami s cielom podporit
vymenu informadcii o ¢innosti
pracovnej skupiny a podporit
transparentnost. Zabezpecuje
zosuladenie a sulad udajov

s riadiacou skupinou pre lieky
agentury EMA.

Pozmenujuci navrh

2. Na dosiahnutie cielov
uvedenych v odseku 1 skupina
pre kritické lieky vykondva v
sulade s potrebnymi zarukami
ochrany dovernych
obchodnych informacii tieto
ulohy:



Navrh nariadenia

Clanok 26 - odsek 2 - pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) ulahcuje koordinaciu
strategického zamerania
finan¢nej podpory pre strategické
projekty, a to aj prostrednictvom
vymeny informadcii o existujucich
alebo planovanych vyrobnych
kapacitach tykajucich sa daného
kritického lieku v ¢lenskych
Statoch, a ulahcuje diskusiu

o kapacitach potrebnych v Unii na
posilnenie bezpecnosti dodavok

a dostupnosti kritickych liekov

v Unii;

Pozmenujuci navrh 203

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

a) ulahcuje koordinaciu
strategického zamerania
finan¢nej podpory pre strategické
projekty, a to aj prostrednictvom
vymeny informacii o existujucich
alebo planovanych vyrobnych
kapacitach tykajucich sa daného
kritického lieku v Clenskych
Statoch, ako aj kapacity
kritickej distribucnej
infrastruktury, a ulahcuje
diskusiu o kapacitach potrebnych
v Unii na posilnenie bezpe&nosti
dodavok, dostupnosti a cenovej
dostupnosti kritickych liekov,
ucinnych latok a kliucovych
vstupov v Unii, ako aj na
zaistenie toho, aby sa dosledky
pre verejné zdravie a
bezpecnost pacienta vyslovne
posudili a zohl'adnili vo
vSetkych suvisiacich
rozhodnutiach;

Clanok 26 - odsek 2 - pismeno c a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 204

Navrh nariadenia

Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d

Pozmeriujtci ndvrh

ca) vydadva usmernenia k
opatreniam na podporu
dostupnosti a cenovej
dostupnosti kritickych liekov
na trhu Unie v suvislosti so
strategickymi projektmi, ktore
ziskali financnu podporu;



Text predlozeny Komisiou

d) poskytuje poradenstvo
riadiacej skupine pre lieky v
suvislosti so stanovenim poradia
priorit kritickych liekov na ucely
hodnotenia zranitelnosti

a v pripade potreby navrhuje
preskiimanie alebo aktualizaciu
existujucich hodnoteni.

Pozmenujuci navrh 205

Navrh nariadenia

Pozmenujuci ndvrh

d) poskytuje odporiucania
riadiacej skupine pre lieky v
suvislosti so stanovenim poradia
priorit kritickych liekov na ucely
hodnotenia zranitelnosti

a v pripade potreby navrhuje
preskumanie alebo aktualizaciu
existujucich hodnoteni.

Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 206

Navrh nariadenia

Pozmeriujtci ndvrh

da) ulahcuje diskusiu a
vymenu medzi ¢clenmi skupiny
pre kritické lieky a v pripade
potreby koordinuje a vymiena
si skiisenosti so sietou EU pre
skladovanie zasob, ktoru
zriadila Komisia s ¢clenskymi
statmi, v suvislosti s clankom
20, najmad vymenou najlepsich
postupov v oblasti riadenia
zasob vratane sledovania v
realnom case, monitorovania
stavu, upozorneni na uplynutie
doby pouzitel'nosti, rotacie
zasob, doby pouzitel'nosti a
nakladania s odpadom vratane
zariadeni na znizovanie
mnozstva odpadu a v pripade
potreby aj hodnoteni;

Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndavrh

db) posudzuje vnutrostatne
stratégie vytvarania zasob, ich
primeranost, zlucitel'nost s
vnutornym trhom a
uskutocnitel'nost pre



priemysel a v pripade potreby
vydava odporucania tykajuce
sa minimalnych noriem pre
celu Uniu;

Pozmenujuci navrh 207

Navrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndavrh

dc) rozhoduje o tom, Civ
pripade nedostatku alebo
prerusenia dodavok udeli
Komisii predchadzajuci suhlas
so ziadostami o prerozdelenie
kritickych liekov predlozenymi
jednym alebo viacerymi
clenskymi statmi podl'a ¢clanku
20b;

Pozmenujuci navrh 208

Navrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d d (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

dd) posudzuje potreby Unie s
cielom urcit, ¢i by sa
konkrétne projekty tykajuce sa
liekov spolocného zaujmu mali
povazovat za strategicke
projekty;

Pozmenujuci navrh 209

Navrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d e (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

de) posudzuje potreby Unie
vyhradit v stanovenom
casovom ramci vymedzentl
cast vyrobnej kapacity na
vyrobu konkrétnych liekov
vratane ich liekovych foriem,
ucinnych latok, klI'icovych



vstupov alebo podpornych
technologii;

Pozmenujuci navrh 210

Névrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d f (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

df) v sulade s clankom 6
posudzuje, ¢i by navrhovany
strategicky projekt neviedol k
znacnej duplicite existujucich
alebo planovanych vyrobnych
kapacit v Unii;

Pozmenujuci navrh 211

Navrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d g (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmeriujtci ndvrh

dg) odporiuca minimalne
spolocné ukazovatele na
monitorovanie
environmentalnej vykonnosti a
odolnosti dodavok v ramci
narodnych programov
uvedenych v ¢lanku 19,
zabezpecenie proporcionality a
zamedzenie duplicite;

Pozmenujuci navrh 212

Navrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d h (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

dh) na zaklade relevantnych
finan¢nych odbornych znalosti
skuma prekazky a financné
potreby strategickych
projektov v celej Unii,
poskytuje poradenstvo o
sposoboch koordindcie
financovania na urovni Unie a
na vnutrostatnej urovni,



pokial ide o tieto financne
potreby, a vymiena si najlepsie
postupy;

Pozmenujuci navrh 213

Névrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d i (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

di) stanovuje postup pre
spravu o strategickom vyhl'ade
a pripravuje vyrocnu spravu o
strategickom vyhl'ade tykajucu
sa strategickych projektov v
sulade s clankom 26a;

Pozmenujuci navrh 214

Navrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 2 - pismeno d j (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

dj) vydadva odporucanie
tykajuce sa uplatnitel'nosti
ktoréhokol'vek z ustanoveni
uvedenych v ¢lanku 2 ods. 2a
na lieky spolocného zaujmu.

Pozmenujuci navrh 215

1}Tévrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2a. Privykondvani ulohy
uvedenej v odseku 2 pism. dc)
tohto ¢lanku maju v ramci
skupiny pre kriticke lieky
hlasovacie pravo len
zastupcovia clenskych Statov.
Rozhodnutie sa prijima
dvojtretinovou vdcsinou
pritomnych clenskych statov a
hlasovanim.



Pozmenujuci navrh 216

Névrh nariadenia
Clanok 26 - odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 217

Névrh nariadenia
Clanok 26 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

5a. SKkupina pre kritické
lieky posudzuje financné
potreby strategickych
projektov v celej Unii a vyddva
odporucania, ako zabezpecit
primerané financovanie, a to
aj z rozpoctu Unie, s cielom
podporit dosiahnutie ciel'ov
tohto nariadenia a poskytuje
poradenstvo v oblasti
koordinacie financovania zo
strany Unie, ¢lenskych Stdtov,
Europskej investicnej banky a
sukromného sektora.

Pozmenujuci ndavrh
Clanok 26a

Strategické prognozy tykajiuce
sa kritickych liekov

1. S cielom posilnit
pripravenost Unie a zabezpecdit
koordinovany pristup k
budiucim vyzvam v oblasti
dodavok kritickych liekov
skupina pre kritické lieky
zavedie proces strategického
prognozovania.

2.  Proces strategického
prognozovania sa stanovi po
konzultacii s Komisiou, s
agenturou a Alianciou pre
kritické lieky.

3. V procese strategického
vyhl'adu sa identifikuju lieky
spolocného zaujmu, ktoré by



Pozmenujuci navrh 218

Navrh nariadenia
Clanok 27 - nadpis

Text predlozeny Komisiou

Strategické partnerstva

Pozmenujuci navrh 219

podporili ciele tohto
nariadenia, ak by boli
zahrnuté do kapitoly III.

4. V procese strategického
prognozovania sa identifikuju
a posudzuju potencidlne
strategické projekty, pricom
sa zohl'adnuju dlhodobé
trendy, zranitel'nosti,
prilezitosti na zvySenie
odolnosti a udrzatel'nosti
dodavatel'skych retazcov v Unii
a neuspokojené zdravotné
potreby pacientov.

5. Skupina pre kriticke
lieky vypracuje spravu a
oznami ju Komisii, agenture a
Europskemu parlamentu.

6. Po vypracovani
prognostickej spravy skupina
pre kritické lieky predlozi
Komisii a ¢clenskym statom
odporucania tykajuce sa
opatreni, ktoré sa maju prijat,
vratane identifikacie a
podpory projektov. AK je
potrebné strategicky
rezervovat vyrobnu kapacitu,
odporucania musia obsahovat
najmd navrhy strategickych
projektov podla ¢lanku 5 ods.
2 na vyrobu Specifickych
liekovych foriem, ucinnych
latok, kI'ucovych vstupov alebo
technologii v stanovenom
casovom ramci.

Pozmenujuci ndvrh

Medzinarodna spolupraca
a strategické partnerstva



Névrh nariadenia
Clanok 27 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Bez toho, aby boli dotknuté
vysady Rady, Komisia preskiima
moznosti uzatvorenia
strategickych partnerstiev
zameranych na diverzifikdciu
zdrojov kritickych liekov, ich
ucinnych latok a kluc¢ovych
vstupov s cielom zvySit
bezpecnost dodavok kritickych
liekov v Unii. Komisia takisto
preskima moznost stavat na
existujucich formach spoluprace,
ak je to mozné, s cielom podporit
bezpecnost dodavok a zintenzivnit
snahu o posilnenie vyroby
kritickych liekov v Unii.

Pozmenujuci navrh 220

Névrh nariadenia
Clanok 27 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Bez toho, aby boli dotknuté
vysady Rady, sa Komisia usiluje
o uzatvorenie strategickych
partnerstiev zameranych na
diverzifikaciu zdrojov kritickych
liekov, ich uc¢innych latok

a klucovych vstupov s cielom
zvysit bezpecnost dodavok
kritickych liekov v Unii. Ciel'om
Komisie je takisto stavat na
existujucich formach spoluprace,
ak je to mozné, s cielom podporit
bezpecnost dodavok a zintenzivnit
snahu o posilnenie vyroby
kritickych liekov v Unii.

Pozmenujuci navrh

Komisia sa usiluje o
zaclenenie aspektov zdravotnej
bezpecnosti do strategickych
partnerstiev. Takéto aspekty
mozu zahrnat opatrenia na
podporu otvorenych a
odolnych dodavatel'skych
retazcov, a to aj
prostrednictvom mechanizmov
reakcie na krizu a spoluprace
s ciel'om zabranit vyvoznym
obmedzeniam pocas
nudzovych situacii v oblasti
verejného zdravia a posilnit
zblizovanie v oblasti regulacie
a spolupracu vo
farmaceutickom sektore.
Komisia sa usiluje o
zaclenenie pristupu k ucinnym
latkam a vstupnym surovinam
ucinnych farmaceutickych



Pozmenujuci navrh 221

Névrh nariadenia
Clanok 27 - odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 222

Névrh nariadenia
Clanok 27 - odsek 1 c (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 223

latok do strategickych
partnerstiev s cielom
zabezpecit vcasnu dostupnost
kritickych liekov v ramci tohto
mechanizmu.

Pozmenujuci ndvrh

Komisia vypracuje a
pravidelne aktualizuje zoznam
krajin, ktoré spliaji regulacné
normy Unie v oblasti kvality a
bezpecnosti liekov vratane
kl'ucovych vstupov a ucinnych
latok. Tento zoznam spristupni
verejnym obstaravatel'om a
zdravotnickym pracovnikom
zapojenym do vyberu,
obstaravania, predpisovania,
riadenia, vydavania

a monitorovania takychto
liekov.

Pozmenujuci navrh

V kontexte pristupovych
rokovani Komisia podporuje
postupné zosuladovanie
predpisov kandidatskych
krajin s acquis Unie v oblasti
liekov s ciel'om ul'ahcit ich
postupnu integraciu do
vniitorného trhu Unie a
posilnit odolnost
dodavatel'skych retazcov Unie
v oblasti kritickych liekov.



Névrh nariadenia
Clanok 27 - odsek 1 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 224

Névrh nariadenia
Clanok 27 - odsek 1 e (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 225

Névrh nariadenia
Clanok 27 - odsek 1 f (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Komisia kazdorocne informuje
skupinu pre kritické lieky o
moznych strategickych
partnerstvach.

Pozmenujuci navrh

Komisia v ramci strategickych
partnerstiev podporuje
harmonizaciu noriem kvality,
bezpecnosti a ochrany
zZivotného prostredia pre
farmaceuticku vyrobu medzi
Uniou a tretimi krajinami.

Pozmenujuci navrh

Komisia do ... [2 roky odo dna
nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia] vypracuje
strukturovanu metodiku na
identifikaciu a
uprednostnovanie takychto
partnerstiev, pricom sa
rozlisuje medzi:

a) partnerstvami urcenymi
na vyuzitie a posilnenie
existujucich ramcov
spoluprace a obchodnych
vztahov, ktoré prispievaju k
bezpecnosti dodavok a
stabilite dodavatel'ského
retazca, a

b)  partnerstvami urcenymi



Pozmenujuci navrh 226

Névrh nariadenia
Clanok 27 - odsek 1 g (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 227

Névrh nariadenia
Clanok 27 - odsek 1 h (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 228

na rozvoj novej alebo
intenzivnejsej spoluprace s
cielom znizit strategické
zavislosti a zabezpecit
geograficku diverzifikaciu
dodavatel'skych retazcov.

Pozmeriujtci ndvrh

Snahou strategickych
partnerstiev je aj riesenie
obchodnych a regulac¢nych
prekazok, ktoré brania
odolnosti dodavatel'ského
retazca, podpora regulacnej
spoluprace s ciel'om ul'ahcit
rychlejsi a predvidatel'nejsi
pristup na trh a podpora
bezproblemového
cezhranicného pohybu liekov a
kritickych komponentov,
pricom zostavaju plne v stulade
s medzinarodnymi zavdizkami
Unie.

Pozmenujuci navrh

Komisia v relevantnych
pripadoch vychadza aj

z existujucich foriem
spoluprace s cielom podporit
usilie o posilnenie odolnosti
vyroby a dodavok kritickych
liekov, ich ucinnych latok

a kl'i¢ovych vstupov v Unii a
na celom svete.



Navrh nariadenia

Clanok 28 - odsek 1 - pismeno a

Nariadenie (EU) 2024/795

Clanok 2 - odsek 1 - pismeno a (nové) - bod iii

Text predlozeny Komisiou

iii)  biotechnolodgie a akékolvek
iné technoldgie dolezité pre
vyrobu kritickych liekov, ako su
definované v akte o kritickych
liekoch*;

* Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) ...,
ktorym sa stanovuje ramec na
posilnenie dostupnosti

a bezpecnosti dodavok kritickych
liekov, ako aj na zlepSenie
dostupnosti a pristupnosti liekov
spolo¢ného 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];

Pozmenujuci navrh 229

Névrh nariadenia
Clanok 29 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Drzitelia povolenia na
uvedenie na trh a iné
hospodarske subjekty

v dodavatelskych a distribuc¢nych
retazcoch kritickych liekov
vratane ich klucovych vstupov

a uc¢innych latok alebo liekov
spolo¢ného zdujmu Komisii alebo
pripadne vnutrostatnym orgadnom
na poziadanie poskytnu
pozadované informéacie potrebné
na ucely uplatiiovania tohto

Pozmenujuci ndavrh

iii)  biotechnoldgie a priamo
suvisiace podporné technoldgie
potrebné na vyvoj alebo vyrobu
kritickych liekov vratane
ucinnych latok a klucovych
vstupov v zmysle vymedzenia
v akte o kritickych liekoch*;

* Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) ...,
ktorym sa stanovuje rdmec na
posilnenie dostupnosti

a bezpecnosti dodavok kritickych
liekov, ako aj na zlepSenie
dostupnosti a pristupnosti liekov
spolo¢ného 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’
budt k dispoziciil;

Pozmenujuci ndvrh

1. Drzitelia povolenia na
uvedenie na trh a iné
hospodarske subjekty

v dodavatelskych a distribuc¢nych
retazcoch kritickych liekov
vratane ich klucovych vstupov

a ucinnych latok alebo liekov
spolo¢ného zaujmu Komisii,
agenture alebo pripadne
vnuatrostatnym organom na
poziadanie poskytni pozadované
informdacie potrebné na ucely



nariadenia.

Pozmenujuci navrh 230

Névrh nariadenia
Clanok 29 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia a vnutrostatne
organy Clenskych statov sa
snazia zabranit duplicite
pozadovanych a predkladanych
informacii.

Pozmenujuci navrh 231

Névrh nariadenia
Clanok 29 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Komisia a vnutrostatne
organy Clenskych Statov
posudzuju opodstatnenost riadne
odévodnenych ziadosti

o zachovanie doverného
charakteru, ktoré predlozili
drzitelia povolenia na uvedenie na
trh a iné hospodarske subjekty,

uplatnovania tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia, agentura a
vnutrostatne organy clenskych
Statov prijmu vsetky vhodné
opatrenia, aby sa zabranilo
duplicite pozadovanych a
predlozenych informacii,
pricom v plnej miere vyuziju
informacie, ktoré uz maju k
dispozicii podla
farmaceutickych pravnych
predpisov Unie, vratane udajov
predlozenych v suvislosti s
postupmi udel'ovania povoleni
na uvedenie na trh, zmenami,
inspekciami a inymi
regulacnymi podaniami, aby sa
minimalizovalo dodatocné
administrativne zatazenie
hospodarskych subjektov.
Ziadosti o doplnujice
informadcie sa obmedzujiu na
to, co je potrebné na
zabezpecenie ucinného
monitorovania, analyzy a
hodnotenia.

Pozmenujuci navrh

3. Komisia, agentira

a prislusné vnutrostatne organy
Clenskych Statov posudzuju
opodstatnenost riadne
od6vodnenych ziadosti

o zachovanie doverného
charakteru, ktoré predlozili
drzitelia povolenia na uvedenie na



ktoré boli poziadané

o poskytnutie informacii podla
odseku 1, a chrania vSetky
doverné obchodné informécie

pred neopravnenym zverejnenim.

Pozmenujuci navrh 232

Navrh nariadenia
Clanok 29 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

trh a iné hospodarske subjekty,
ktoré boli poziadané

o poskytnutie informacii podla
odseku 1, a chrania vSetky
d6éverné obchodné informécie
pred neopravnenym zverejnenim,
a obmedzuju pristup k
takymto informdciam vylucne
na zamestnancov
zodpovednych za uplatnovanie
tohto nariadenia. Komisia a
vnutrostatne organy, ich
uradnici, zamestnanci a iné
osoby, ktoré pracuju pod
dohl'adom uvedenych organov,
zabezpecuju dovernost
informacii ziskanych pri
vykonavani svojich uloh a
cinnosti v sulade s prislusnym
pravom Unie a vnutrostatnym
pravom. Tento odsek sa
vztahuje aj na vsetkych
zastupcov clenskych statov,
pozorovatelov, odbornikov a
dalsich ucastnikov zasadnuti
skupiny pre kriticke lieky.
Okrem toho tiez zabezpecia,
aby digitalne systémy
pouzivané na zber a analyzu
udajov zahrnali vhodne
opatrenia v oblasti
kybernetickej bezpecnosti.

Pozmenujuci navrh

Clanok 29a

Povinnost Komisie
zhromazdovat informacie o
liekoch bez primeranej
ndhrady v Unii

1. Komisia zhromazduje
potrebné informacie od
agentury a vnutrostatnych
organov clenskych Statov a na



Pozmenujuci navrh 233

Névrh nariadenia
Clanok 30 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Do [OP, vlozte datum:] t. j.

do piatich rokov od datumu
zacCatia uplatnovania tohto
nariadenia a potom kazdych pat
rokov Komisia vykond
hodnotenie tohto nariadenia

a predlozi spravu o hlavnych
zisteniach Eurépskemu
parlamentu, Rade, Eurépskemu
hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regiénov.

zdklade zoznamu kritickéeho
nedostatku liekov uvedeného v
kapitole X nariadenia (EU) c.
.../... [odkaz sa doplni po
prijati dokumentu
COM(2023) 193 final]
vypracuje zoznam liekov
pochadzajucich z tretich
krajin, za ktoré nie je k
dispozicii ziadna primerana
ndahrada vyrdabana v Unii.
Komisia tento zoznam vedie a
pravidelne aktualizuje.

2. Zoznam uvedeny v odseku 1
sluzi na identifikaciu a
monitorovanie strategickych
zavislosti a na podporu
prijimania vhodnych opatreni
podla tohto nariadenia
zameranych na zabezpecenie
kontinuity dodavok a
dostupnosti takychto liekov v
Unii.

3. Pri vypractuvani a
aktualizacii zoznamu
uvedeného v odseku 1 Komisia
zohl'adni relevantnost pre
verejné zdravie, terapeuticky
vyznam a kritickost liekov.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia pravidelne
monitoruje vykondvanie tohto
nariadenia a jeho vplyv na
fungovanie vnutorného trhu,
hospodarsku sutaz a
bezpecnost dodavok liekov v
Unii. Okrem toho do [OP, vlozte
datum:] t. j. do piatich rokov od
datumu zacatia uplatnovania
tohto nariadenia a potom kazdych
pat rokov Komisia vo svojom
hodnoteni posudi vplyv inych



Pozmenujuci navrh 234

1}Tévrh nariadenia
Clanok 30 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia vo svojom
hodnoteni posudi vplyv tohto
nariadenia a rozsah, v akom sa
dosiahli jeho ciele stanovené

v Clanku 1.

Pozmenujuci navrh 235

Navrh nariadenia

prislusnych pravnych
predpisov Unie na toto
nariadenie a predlozi spravu
o hlavnych zisteniach
Eurépskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu

a socialnemu vyboru a Vyboru
regionov.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia vo svojom
hodnoteni posudi vplyv tohto
nariadenia a rozsah, v akom sa
dosiahli jeho ciele stanovené

v ¢lanku 1. Pri hodnoteni sa
posudzuje/-u najma:

Clanok 30 - odsek 2 - pismeno a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 236

Navrh nariadenia

Pozmenujuci ndavrh

a) udaje o pocte novych
vyrobnych prevadzok
otvorenych alebo
modernizovanych v ramci Unie
a o pocte rozsirenych
existujucich vyrobnych liniek;

Clanok 30 - odsek 2 - pismeno b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndavrh

b) pocet a charakter
projektov potvrdenych,
podporovanych alebo
odporucanych skupinou pre
kriticke lieky podl'a tohto



nariadenia;

Pozmenujuci navrh 237

Navrh nariadenia
Clanok 30 - odsek 2 - pismeno ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndavrh

c) pokrok dosiahnuty v
diverzifikacii zdrojov ucinnych
latok, vstupnych surovin a
dalsich klIucovych vstupov;

Pozmenujuci navrh 238

Navrh nariadenia
Clanok 30 - odsek 2 - pismeno d (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

d) ucinnost opatreni
prijatych na zmiernenie
Strukturalnych rizik a
posilnenie odolnosti dodavok;

Pozmenujuci navrh 239

Navrh nariadenia
Clanok 30 - odsek 2 - pismeno e (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

e) nezamyslané ucinky na
koncentraciu trhu,
hospodarsku sutaz vratane
vplyvu na MSP, inovacné
stimuly alebo prekazky vstupu
na trh a posudenie toho, ci je
nariadenie nadalej primerané
a ucinné.

Pozmenujuci navrh 240

Névrh nariadenia
Clanok 30 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujtci ndvrh

3. Vnutrostatne organy 3. Vnutrostatne organy,



a hospodarske subjekty poskytnu
Komisii na poziadanie vsSetky
relevantné informécie, ktoré maja
a ktoré Komisia mo6ze potrebovat
na hodnotenie podla odseku 1.

Pozmenujuci navrh 241

Névrh nariadenia
Clanok 30 - odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 242

Névrh nariadenia
Clanok 30 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

hospodarske subjekty,
organizacie pacientov a
spotrebitelov, ako aj
organizacie zdravotnickych
pracovnikov poskytnt Komisii na
poziadanie vSetky relevantné
informacie, ktoré maju a ktoré
Komisia moze potrebovat na
hodnotenie podla odseku 1.

Pozmenujuci navrh

3a. Ak sa v hodnoteni
uvedenom v odseku 1 zisti
potencidlne riziko pre
dostupnost alebo bezpecnost
dodavok kritického lieku v
Unii, Komisia po konzultdacii s
clenskymi statmi a prislusnymi
zainteresovanymi stranami
vykona koordinované
posudenie vplyvu zalozené na
dokazoch a v pripade potreby
navrhne primerané a vhodné
zmiernujuce opatrenia.

Pozmenujuci navrh
Clanok 30a

Vykonavanie delegovania
pravomoci

1. Komisii sa udeluje
pravomoc prijimat delegované
akty za podmienok
stanovenych v tomto clanku.

2.  Pravomoc prijimat
delegované akty uvedené v
clanku 20g ods. 4 a clanku



20h ods. 2 sa Komisii udeluje
na dobu neurcitu od ... [datum
zacatia uplatnovania tohto
nariadenia].

3. Delegovanie pravomoci
uvedené v clanku 20g ods. 4 a
Cclanku 20h ods. 2 moze
Europsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v nom
uvadza. Rozhodnutie
nadobuda ucinnost dnom
nasledujiucim po jeho
uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie alebo
k neskorsiemu datumu, ktory
je v nom urceny. Nie je nim
dotknuta platnost
delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli uc¢innost.

4. Komisia pred prijatim
delegovaného aktu konzultuje
s expertmi urcenymi
jednotlivymi clenskymi statmi
v sulade so zasadami
stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepsej
tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje
delegovany akt hned’ po jeho
prijati sucasne Europskemu
parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty
podla ¢lanku 20g ods. 4 a
Cclanku 20h ods. 2 nadobudne
ucinnost, len ak Europsky
parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli namietku

v lehote dvoch mesiacov odo
dna oznamenia uvedeného
aktu Eurépskemu parlamentu
a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty
Europsky parlament a Rada



informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest
namietku. Na podnet
Europskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota predlzi o
dva mesiace.



