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Tohto podujatia sa zucastiiujem ako individualny expert a nereprezentujem Pracovnu skupinu pre lieky a
zdravotnicke pomdcky pri Rade EU*. Prezentované informdcie sU moje osobné nazory a nesmu sa chapat a ani
interpretovat ako stanoviska spominanej pracovnej skupiny.
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Dna 11.3.2025 EK zverejnila Ndvrh nariadenia EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa stanovuje rémec
na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti doddvok kritickych liekov, ako aj dostupnosti a pristupnosti liekov
spolocného zdujmu a ktorym sa doplria nariadenie (EU) 2024/795

Dostupné na: https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-critical-medicines-act_en 4



https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-critical-medicines-act_en

Hlavny ciel navrhu:

zabezpecenie stabilnej dostupnosti kritickych liekov v EU pre obéanov EU
prostrednictvom investicii do vyrobnych kapacit, diverzifikacie dodavatel'skych retazcov a
spoluprace clenskych statov v oblasti verejného obstaravania




Navrh nariadenia EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa stanovuje rdmec na posilnenie
dostupnosti a bezpecnosti dodavok kritickych liekov, ako aj dostupnosti a pristupnosti liekov
spoloéného zaujmu a ktorym sa dopiiia nariadenie (EU) 2024/795

e Kapitola I: VSeobecné ustanovenia

 Kapitola ll: Posilnenie bezpe&nosti dodavok Unie
e Kapitola lll: Podmienky umoznujuce investicie

e Kapitola IV: Opatrenia na strane dopytu

e Kapitola V: Koordinacna skupina pre kritické lieky
* Kapitola VI: Medzinarodna spolupraca
 Kapitola VII: Zmeny nariadenia (EU) 2024/795

e Kapitola VIlI: Zaverecné ustanovenia




e Strategické projekty a financ¢na podpora
e Prioritné povolovanie + viaczdrojové financovanie (EU4Health, Horizon Europe a Digital Europe z rozpo¢tu EU)

Riadenie rizik
Critical Medicines Coordination Group (CMCG) a Union List s analyzou zranitelnosti

Digitalne opatrenia
e RozSirenie European Shortages Monitoring Platform- jednotné datoveé toky, rychla signalizacia vypadkov

Verejné obstaravanie
Povinné necenové kritéria (MEAT) a preferencia EU vyroby, regulacny ramec pre spolo¢né nakupy

Priama uplatnitelnost nariadenia 20 dni po zverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie
Prvé hodnotenie ucinnosti po 5 rokoch

Dostupné na: https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-critical-medicines-act_en



https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-critical-medicines-act_en




Pol'ské predsednictvo Rady EU* od 1. januara — 30.

juna 2025.

e 20 zasadnuti Pracovnej skupiny pre lieky a ZP** z
toho 7 dvojdnovych formatov

e Znenie vacsiny klastrov je Pracovnou skupinou pre
lieky a ZP** uzavretych.

 Neuzavreté klastre/¢lanky: Stimuly, paralelny

obchod, unijné sankcie

Employment, Social Policy, Health and Consumer
Affairs Council (Social policy)

EU*- Eurdpska Unia
ZP**- zdravotnicke pomdcky 9



Zahrna identifikaciu nebezpecnych latok: perzistentnych,
bioakumulativnych, toxickych (PBT/PMT), endokrinnych disruptorov a
dalsich.

Pri antimikrobialnych latkach sa musi zohladnit aj riziko vzniku
antimikrobidlnej rezistencie v prirode.

Povinnost pre MAH** ERA aktualizovat. Pre generikd mozno pouzit
predchadzajuce ERA referencného lieku.

EMA*** yypracuje program na posudenie ich potencialnej
environmentalnej Skodlivosti.

MAH** mo6zu byt vyzvani, aby dodatocne predlozili ERA.
Pre rovnaké ucinné latky sa podporuje vypracovanie spolocnych studii
viacerymi firmami.

AN

Bude obsahovat vedecké Udaje o ich spravani v prostredi (toxikoldgia,
degradacia, mobilita...).
Prioritizacia bude prebiehat na zaklade rizika.

Monografie maju byt referenénym podkladom aj pre buduce Ziadosti o
registraciu.

Zavedenie bude postupné — najprv cez pilotny projekt, potom delegované
akty Komisie.

*Smernica- SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o kédexe Unie o liekoch na humanne pouzitie a o zruseni smernice 2001/83/ES a smernice 2009/35/ES
**MAH- drzitel rozhodnutia o uvedeni humanneho lieku na trh Eurépskej tnie

***¥*EMA- Eurdpska agentura pre lieky
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e Predklada sa EMA** ako sucast Ziadosti o registraciu, N
e \lypracovana podla pravidiel platnych pre GMO v inych pravnych
rdmcoch, ale prisp6sobenad Specifikam liekov (revidovand smernica
2001/18/ES (uvolfiovanie GMQ), smernica 2009/41/ES (uzavreté GMO
systémy). Clanky 13—24 revidovanej smernice sa neuplatfiuju. )

e Opis geneticky modifikovaného organizmu, jeho modifikacii a \
charakteristiku hotového lieku.

e |dentifikaciu potencialnych nebezpeclenstiev pre zivotné prostredie,
zvierata a ludské zdravie.

e Analyzu expozicie a posudenie pravdepodobnosti prejavenia
identifikovanych nebezpecenstiev.

e Zhodnotenie rizik s ohladom na zavaznost a pravdepodobnost vyskytu

negativnych ucinkov J

e ERA hodnoti CHMP. Ak ide o novy typ lieku alebo vznikne nova otazka
pocas hodnotenia, CHMP konzultuje:

e Narodné GMO organy clenskych statov (zriadené podla smernice
2001/18/ES),

e Prisluiné organy EU (napr. ECHA, EFSA, EEA). -

*Nariadenie- NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na humanne poufZitie a vykonavani dozoru nad nimi a uréuju
pravidla platné pre Eurépsku agenturu pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1394/2007 a nariadenie (EU) ¢. 536/2014 a zruuje nariadenie (ES) & 726/2004, nariadenie (ES) ¢.
141/2000 a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006

**ENA- Flirdneka acentiira nre liekv




e Cl. 12 ods. 4 pism. j) Ak sa vydd priaznivé stanovisko CHMP k povoleniu, pripoja sa k nemu aj pripadné povinnosti na dalsie
environmentalne Studie, monitoring alebo zber Udajov po uvedeni lieku na trh, najma ak pretrvavaju obavy o rizika pre zivotné
prostredie Ci verejné zdravie vratane AMR.

N
e Cl.15 ods. 1 pism. e) Povolenie na uvedenie na trh sa zamietne, ak posudenie rizik pre Zivotné prostredie je nelplné alebo ho
Ziadatel dostatocne nepodlozil, pripadne ak rizika zistené pri posudeni rizik pre Zivotné prostredie Ziadatel dostatocne nevyriesil.
Y,
e Cl. 16 ods. 3 druhy pododsek Eurdpska verejna hodnotiaca sprava (EPAR) obsahuje zhrnutie $tudii postdenia rizik pre Zivotné
prostredie a ich vysledkov, ktoré predlozil drzitel povolenia na uvedenie na trh, a hodnotenie posudenia rizik pre Zivotné prostredie
a informacii uvedenych v ¢lanku 22 ods. 5 [revidovanej smernice 2001/83/ES] agenturou. )
N
¢ Cl. 24 ods. 1 pism. f) MAH vyhlasi, Ci sa pozastavenie uvadzania lieku na trh, stiahnutie lieku z trhu, zrusenie povolenia zaklada na
skutoCnosti, Ze liek predstavuje zavazné riziko pre Zivotné prostredie, ktoré dostato¢ne nevyriesil.
Y,
e Cl. 104 ods. 3 EMA** v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou zriadi a vedie register $tudii postdenia rizik pre Zivotné prostredie A
uskuto¢nenych na podlozenie posudenia rizik pre Zivotné prostredie v pripade liekov povolenych v Unii, pokial sa takéto informacie
v Unii nezverejiuju inym sp6sobom. )

*Nariadenie- NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na humanne poufZitie a vykonavani dozoru nad nimi a uréuju
pravidla platné pre Eurépsku agenturu pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1394/2007 a nariadenie (EU) ¢. 536/2014 a zru$uje nariadenie (ES) & 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 12
141/2000 a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006

**ENA- Flirdneka acentiira nre liekv




e Cl. 43 ods. 5 Pri Udelenii vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh prisluiné organy ¢lenskych $tatov vypracuju hodnotenie a
pripomienky k vysledkom testov, studii, systému riadenia rizik, farmakovigilancie a ERA pre dany liek.

e Cl. 47 ods. 1 pism. d) Vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh sa zamietne, ak postdenie rizik pre Zivotné prostredie je netplné
alebo ho Ziadatel dostato¢ne nepodlozil, pripadne ak rizika zistené pri posudeni rizik pre Zivotné prostredie Ziadatel dostatocne
nevyriesil.

e Cl. 51 ods. f) Liek je liekom, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis, ak obsahuje G¢innu latku, ktora je perzistentna,
bioakumulativna a toxicka, a ktorej vydaj si vyZzaduje lekarsky predpis ako opatrenie na zmiernenie rizika pre Zivotné prostredie.

e C1.87 ods. 1 pism. c) Po udeleni povolenia mdze prisludny orgdn nariadit doplfiujicu $tudiu ERA, monitoring alebo zber tdajov, ak
pretrvavaju obavy o environmentdlne ¢i zdravotné rizika vratane AMR.

e Cl. 196 ods. 1 pism. f) Ak liek predstavuje vaine riziko pre Zivotné prostredie alebo verejné zdravie a drzitel ho dostatoéne neriesi,
prislusné organy alebo Komisia m6zu nariadit jeho stiahnutie z trhu.

*Smernica- SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o kédexe Unie o liekoch na humanne pouzitie a o zruseni smernice 2001/83/ES a smernice 2009/35/ES
**MAH- drzitel rozhodnutia o uvedeni humanneho lieku na trh Eurépskej tnie
***¥*EMA- Eurdpska agentura pre lieky
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Cl. 63-64 + recitalne ustanovenia 124- 130 smernice*

Flexibilita implementacie elektronickej pisomnej informacie pre pouZivatelov

* Rozhodovanie na narodnej drovni: Clenské Staty mozu samostatne rozhodn(t o prijati opatreni na
zavedenie ePIL.

*Zohladnenie Specifickych potrieb: Pri rozhodovani sa bert do Uvahy rozdiely v digitalnej gramotnosti a
vekovych skupinach.

» Zabezpecenie dostupnosti informacii: Aj pri ePIL je potrebné zabezpecit, Ze informacie budd jednoducho
dostupné vietkym pacientom.

* Postupné zavadzanie ePIL: Smernica odporuca clenskym Statom postupné zavadzanie digitalnej formy
informacnych materialov.

* DodrZiavanie pravidiel ochrany tdajov: Implementacia ePIL musi bytv stlade s GDPR a
harmonizovanymi EU normami.

*Smernica- SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o kédexe Unie o liekoch na humanne poufzitie a o zrueni smernice 2001/83/ES a smernice 2009/35/ES 16



Oznamovanie, planovanie a reakcia na prerusenie dodavok

Cl. 116- 126 nariadenia*

*V€asné oznamovanie zmien: Drzitelia MA musia oznamovat ukoncenie, zrusenie, pozastavenie alebo
prerusenie dodavok 6-12 mesiacov vopred.

* Plan prevencie nedostatku: Kazdy liek musi mat'vypracovany a aktualizovany plan prevencie nedostatku
podIa prilohy IV.

* Zodpovednost za informacie: Drzitel MA je povinny poskytovat pravdivé, uplné a aktualne informacie
prislusnym organom.

» Spolupraca s uradmi: Z vlastnej iniciativy a na vyZiadanie poskytuje vsetky Udaje tykajuce sa dodavok a
rizik.

* Dovernost obchodnych informacii: MoZnost oznadit ¢asti informacii ako déverné, vratane odévodnenia.

*Nariadenie- NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouZitie a vykondvani dozoru nad nimi a uréuju pravidla platné
pre Eurépsku agentiru pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1394/2007 a nariadenie (EU) ¢. 536/2014 a zrusuje nariadenie (ES) €. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES) ¢.
1901/2006



Planovanie, usmernenia a regulacné nastroje

* Povinny plan prevencie: KaZdy liek musi mat plan prevencie nedostatku - podla prilohy IV a usmerneni
EMA.

* Usmernenia agentury EMA: EMA v spolupraci s pracovnou skupinou vydava konkrétne odporucania k
obsahu planov.

* Pravidelna aktualizacia: Plany sa musia aktualizovat pri zmene rizika alebo na zaklade odporucani
riadiacej skupiny EU.

* Doplitujice informécie: Prislusné organy méZu vyZiadat plan zmiernenia dopadu alebo postdenie rizika.

* Koordinécia s EU ramcom: Plany musia byt kompatibilné s metodikou a platformou EU na monitorovanie
liekov.

Cl. 117 + recitalne ustanovenia 136 nariadenia*

*Nariadenie- NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na humanne poufitie a vykonavani dozoru nad nimi a uréuju pravidla
platné pre Eurdpsku agenturu pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1394/2007 a nariadenie (EU) €. 536/2014 a zru$uje nariadenie (ES) €. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a 18
nariadenie (ES) ¢. 1901/2006



Unijny zoznam kritickych liekov a koordinacné opatrenia

+Urenie kritickych liekov: Narodné autority identifikuju lieky na zaklade metodiky a nahlasujd ich EMA.

+Zber a vymena Gidajov: Clenské Staty a MAH poskytuju EMA vietky relevantné informécie vratane planu
prevencie,

» Unijny zoznam kritickych liekov: Zoznam tvori riadiaca skupina EU na zaklade spolonej konzultécie a
dat.

» Odpor¢ania k zabezpeceniu dodavok: Riadiaca skupina EU vydava odportcania pre MAH a clenske Staty
vratane diverzifikacie a zasob.

*Opatrenia Komisie: Komisia mZe prijat vykondvacie akty vratane poZiadaviek na nudzové zasoby.

Cl. 116- 126 NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na humanne poufitie a vykonavani dozoru nad nimi a uréuju pravidla
platné pre Eurdpsku agenturu pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1394/2007 a nariadenie (EU) €. 536/2014 a zru$uje nariadenie (ES) €. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a
nariadenie (ES) ¢. 1901/2006
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Cl. 146 NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouZitie a vykondvani dozoru nad nimi a uréujd pravidla
platné pre Eurdpsku agenturu pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1394/2007 a nariadenie (EU) ¢. 536/2014 a zruuje nariadenie (ES) €. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a
nariadenie (ES) €. 1901/2006
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Otazky a odpovede

2




Dakujeme
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