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Prehlasenie

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.

Gabriela Svecovd Cvekovd
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The mandate agreed today is a vital step toward

ensuring that all Europeans have timely and
Press release [ A June 2025 equitable access to safe, affordable, and effective

: medicines. At the same time, it strengthens the
competitiveness and sustainability of our
pharmaceutical sector and supports improved
regulatory conditions to boost clinical research and
to address public health needs. We are building a

healthier, more resilient Europe that leaves no one
behind.

% Mandate for negotiations (regulation) Izabela Leszczyna, Polish Minister for Health

Vysledok PL PRES v Rade EU
— Mandate for negotiations (directive)

E MINISTERSTVO
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EU Eur?pska unia . . . SLOVENSKE) REPUBLIKY
Dostupné na: https://polish-presidency.consilium.europa.eu/en/news 4
Dostupné na: https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2025/06/04/pharma-package-council-agrees-its-position-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-

sector/?utm_source=brevo&utm_campaign=AUTOMATED%20-%20Alert%20-%20Newsletter&utm_medium=email&utm_id=331



Rokovanie v Rade EU* S

Council of the European Union

Prioritné oblasti Danskeho predsednictva v oblasti zdravotnictva

Danish Presidency
Council of the European Union

V Case globdlnej neistoty a rastucich zdravotnych vyziev sa Danske
predsednictvo zameriava na:

o Life sciences a pripravenost (preparedness) — posilnenie

schopnosti EU reagovat na zdravotné krizy. Danish Presidency
o Bezpeénost dodavok liekov (supply security) — podpora stabilnych of the Council of the
dodavatelskych retazcov a dostupnosti liekov v celej EU. European Union

July - December 2025

o Inovaénu kapacitu EU (innovation capacity) — podpora vyskumu a
vyvoja v oblasti farmacie a biotechnoldgii.

o Rovny pristup k liekom vo vsetkych ¢lenskych sStatoch.

o Odolnost zdravotnickych systémov voci krizam sp6sobenym
clovekom aj prirodnym katastrofam.

Location
Brussels, Belgium

— 10/10/2025 - Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF
THE COUNCIL laying a framework for strengthening the availability and security of

15 October 2025 Sg‘f‘jf;‘je;fthe European Union ‘ supply of critical medicinal products as well as the availability of, and accessibility of,

medicinal products of common interest, and amending Regulation (EU) 2024,/795 -
Guidance for further work

External Link
Council of the European Union
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Data exclusivity / Market exclusivity

Porovnanie aktualneho a navrhovaného trvania datovej a trhovej ochrany

E&ktuélny stav- 11 rokov}

datovej ochrany

[ Navrh EK*-12/13 **rokov }

+ 2 roky datovej
ochrany za uvedenie
na trh vietkych €S v

ramci 2 rokov

datovej ochrany

[Névrh EC***-11/12 **rokoq

datovej

+ 1 rok trhovej ochrany za
ochrany

liek pre nenaplnené
lieCebné potreby

trhovej ochrany

+ 2 roky trhovej ochrany

+ 0,5 roka datovej
ochrany za liek pre
nenaplnené
lieCebné potreby

alebo + 1 rok trhovej novu tcinnu
latku a su splnené podmienky
(relevantny komparator, skusania
vo viacerych clenskych statoch,
riadne podloZenie Udajov)

+ 1 roky trhovej
ochrany za novu
indikaciu

+ 0,5 roka datovej ochrany
za nové liecivo podlozené
relevantnym a na
dbkazoch zalozenym
kompardtorom

+1 rok datovej
ochrany za
novu indikaciu

+ 1 rok trhovej za novu
terapeuticku indikaciu so
signifikantnym klinickym
prinosom (udelené pocas
trvania datovej ochrany).

+ 1 rok pre
+ 2 roky prioritné
trhovej antimikrobialne
ochrany latky na zéklade

TEV**

1 rok datovej ochrany za
TEV pre jeden
autorizovany liek

*EK- Eurdpska komisia

**TEV- prevoditelny poukaz datovej ochrany
***EC- Rada Eurdpskej unie
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Clanok 85 — Vynimka z ochrany prav dusevného vlastnictva

Podmienky uplatnovania

Upravuje rozsirenie tzv. ,,vynimky Bolar”, ktord umoznuje
vykonavat studie, skusky a iné ¢innosti s referencnym liekom
bez porusenia patentu alebo dodatkového ochranného
osvedcenia (SPC).
Vynimka sa vztahuje na ¢innosti potrebné na:
e ziskanie registracie generik, biologicky podobnych,
hybridnych alebo bio-hybridnych liekov,
e vykonanie posudenia zdravotnickych technoldgii
(HTA),
e ziskanie cenovej a Uhradovej regulacie,
e  Ucast v verejnych obstaravaniach (bez uvedenia
produktu na trh pocas trvania ochrany).
Vynimka umoznuje aj vyrobu, dovoz, uchovavanie a dodavky
liekov alebo procesov vyhradne na tieto Ucely.
Nevztahuje sa na uvedenie lieku na trh pocas trvania
atentovej alebo SPC ochrany.

—

Article 85

Exemption to the protection of intellectual property rights

The protection provided by pPatent rights, or supplementary protection certificates of
medicinal products saderthe fResulaton {fECH Ne-4602000  OP slease renlace referenee
by-new-mstrumentwhen-adopted] shall not be regarded as infringed when the necessary
studies, trials and other activities are conducted a reference mediemal produetisused for
the purposes of:

(a) fes

f# obtaining a marketing authorisation of medicinal products, in particular of zeneric,

biosimilar, hybrid or bio-hybrid medicinal products and for subsequent variations;

(aa)+r conducting health technology assessment as defined in Regulation (EU) 2021/2282;
(ab)f+} obtaining pricing and reimbursement approvals

ac) complving with subsequent practical requirements associated with activities

referred to in points (a)-(ab).

ad) submitting an application on procurement tenders, in compliance with Union and

national law. to the extent that it does not entail the sale or offering for sale or

marketing of the medicinal product concerned during the protection period

rovided bv patent rights or supplementary protection certificate.
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Transferable Data Exclusivity Voucher (TEV) —

TEV* = prevoditelny poukaz na +12 mesiacov ochrany udajov podla ¢l. 80
ods. 1 revidovanej smernice 2001/83/ES.

Podmienky pre udelenie TEV

Komisia moze udelit TEV* po Ziadosti drzitela registracie, ak EMA** potvrdi, Ze ide o
,prioritné antimikrobialne liecivo”.

LieCivo pOsobi proti multirezistentnym mikroorganizmom, ma vyznamny klinicky prinos
a novy mechanizmus ucinku alebo ucinnu latku.

Ziadatel musi preukazat kapacitu dodavok, zverejnit finanént podporu vyvoja a podat

po rokovani v EC***

Ziadost EMA** ako prvu alebo do 90 dni po Ziadosti mimo EU.

N /

*TEV- prevoditelny poukaz datovej ochrany
**EMA- Eurdpska liekovd agentura
***EC- Rada Eurdpskej tinie
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Pouzitie, prevod a platnost TEV*

TEV* mozno poutzit iba raz — pre dané antimikrobidlny liek alebo iny centralne registrovany liek.

«

e PouZitie je mozné az v 5. roku obdobia ochrany dat a len vtedy, ak drzitel preukdze (pri prevode), Ze rocné hrubé
predaje lieku v EU pocas predchadzajucich 4 rokov neprekrocili 490 milionov EUR (overené auditorom).

e Poukaz mozno previest raz (bez dalSieho retransferu); povodny antimikrobialny liek musi zostat registrovany.

e Novy drzitel musi do 30 dni oznamit EMA prevod a hodnotu transakcie.
TEV* zanikd po pouZiti alebo po 5 rokoch; Komisia moze zrusit TEV,* ak drzitel neplni dodavky alebo obstaravania.

e Uplatiovanie: max. 15 rokov od ucinnosti nariadenia alebo do udelenia 5 poukazov.

€£€««
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Trhova ochrana lieku na zriedkavu chorobu (cl. 71 - 72)

Klticové zmeny

EC**).
Drzitel registracie lieku na zriedkavu chorobu s viacerymi povoleniami pre tu istu ucinnu latku
nema narok na samostatné obdobia vyhradného postavenia — zacina sa driom prvej registracie v
EU.
Povolenie pre podobny liek moze byt udelené, ak:

e  pobvodny drzitel udeli suhlas,

e nie je schopny zabezpecit dostatocné mnozstva, alebo

e novy liek je klinicky nadradeny (bezpecnost, ucinnost).
Predizenie vyhradného postavenia o 12 mesiacov pri ziskani novej indikdcie pre iné orphan
ochorenia (mozno udelit 2x).

Sulad s pravami dusevného vlastnictva zostava zachovany.

\Predllienie sa nevztahuje na dodatocné obdobie datovej/trhovej ochrany podla cl. 80. /

ﬁanie vyhradného postavenia orphan lieku sa predlZuje z 9 (navrh EK*) na 10 rokov (ndvrh \

*EK- prevoditelny poukaz datovej ochrany
**EC- Rada Eurdpskej tUnie
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Posilnena vedecka a regulacna podpora- PRIME (cl. 60)

Zvysena vedecka a regulacna podpora pre lieky, ktoré prinasaju zasadnu
inovaciu alebo riesSia nenaplnenu potrebu.

Rozsah a nové prvky

ﬁ/IA* mozZe poskytnut zrychlené posudzovanie, vedecké poradenstvo a koordinaciu s iny'/m\
organmi Unie.
Program sa vztahuje na lieky, ktoré:
* rieSia nenaplnenu medicinsku potrebu podla clanku 83 smernice,
e suorphan** liekmis vynimocnym terapeutickym prinosom,
* suU antimikrobialne latky s charakteristikami uvedenymi v ¢lanku 40 ods. 3,
* suvyznamné z hladiska verejného zdravia alebo terapeutickej inovacie,
* alebo pravdepodobne riesSia zanedbavané tropické choroby (NTD).
EMA mébze podporu ukoncit, ak sa preukaze, ze liek:
* neriesi identifikovanu nenaplnent potrebu, alebo
K * nema potencidl prispiet k pripravenosti a reakcii na zdravotné hrozby v oéakévanory
rozsahu.

MINISTERSTVO
E ZDRAVOTNICTVA
*EMA- Eurdpska liekova agentura SLOVENSI";J REPUBLIKY

**orphan liek- liek na zriedkavu chorobu



Posilnena vedecka a regulacna podpora- PRIME (cl. 60)

Prepojenie s inymi
mechanizmami

ﬁ\la Ziadost EK* a po konzultacii s EMA** ETF mo6ze EMA poskytnut posilnenu vedecku a \
regulacnu podporu vyvojarom liekov, ktoré:
* predchadzaju, diagnostikuju alebo liecia ochorenia vyplyvajuce zo zavaznych
cezhranicnych ohrozeni zdravia,

* ak je pristup k nim povazovany za nevyhnutny na zabezpecenie vysokej Urovne
\ pripravenosti Unie a reakcie na zdravotné hrozby. j

PRIME predstavuje strategicky nastroj EU na podporu vyvoja inovativnych, priorizovanych a

kritickych liekov.
Uzko suvisi s nariadenim o kritickych liekoch a s posilnenim koordinacie EMA, EK a ETF v

kontexte zdravotnej bezpe&nosti Unie.

~

E MINISTERSTVO
P . . ZDRAVOTNICTVA
EK Europslfa kom.|5|a ) , SLOVENSKE) REPUBLIKY
**EMA- Eurdpska liekova agentura 12
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Vedecké odporucanie a rozhodnutie o regulacnom statuse (cl. 61 — 62)

Zabezpecit jednotny vyklad, ¢i produkt spada do kategorie liekov podla
legislativy EU, a zefektivnit proces postdenia pri inovativnych terapiach.

Klicové prvky

Ziadost o vedecké odporucanie mdze predloZit vyvojar, Elensky $tat alebo EK*.
EMA** vyda odporucanie do 60 dni (s moznym prediZzenim o 30 dni).
Posudok sa pripravuje po konzultacii s:
* Poradnym vyborom pre regulacny status (¢l. 201 revidovanej smernice)
* av pripade liekov obsahujucich latky ludského pévodu aj s Koordina¢nou radou pre
latky fudského povodu (SoHO Board).
Zverejnuje sa zhrnutie odporucania, pricom obchodne doverné udaje sa vynechavaju.

~

/

*EK- Eurdpska komisia
**EMA- Eurdpska liekova agentura

MINISTERSTVO
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Vedecké odporucanie a rozhodnutie o regulacnom statuse (cl. 61 — 62)

Rozhodnutie Komisie (¢l. 62)

otazky.

Pred prijatim rozhodnutia Komisia konzultuje Poradny vybor pre regulacny status.

Rozhodnutie sa prijima formou vykonavacieho aktu, pricom sa zohladnuje vedecké
\odporUEanie EMA.

/Ak Clensky Stat nesuhlasi s odporucanim EMA, moze poziadat Komisiu o konecné rozhodnutie. \
EK mozZe postup zacat aj z vlastného podnetu, najma ak vzniknu nové vedecké alebo technické

/

Vyznam pre prax

Zavadza sa centralizovany mechanizmus vykladu pre inovativne a hrani¢né produkty (napr.
pokrocilé terapie, kombindcie liek—zdravotnicka pomdcka).

Posilfiuje sa pravna istota a predvidatelnost rozhodovania v rdmci jednotného trhu EU.
Zabezpecuje sa konzistentnost posudzovania medzi ¢lenskymi Statmi a EMA

~

*EK- Eurdpska komisia

**EMA- Eurdpska liekova agentura

MINISTERSTVO
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Regulacny sandbox (cl. 113 — 115)

[ Umoznit testovanie inovativnych liekov v kontrolovanom regulacénom prostredi, ak nie je mozné J

splnit vSetky Standardné poziadavky.

Hlavné prvky

ﬂiadenie sandboxu, ak: \

e nie je moZné uplatnit vietky poZiadavky podla legislativy EU,

e navrhované rieSenia mozu pozitivne prispiet k kvalite, bezpecénosti alebo ucinnosti.
Sandbox pod dohladom ¢lenskych statov a EMA**, EK* rozhoduje o jeho zriadeni a trvani.
Moznost Uprav poziadaviek pri zachovani rovnakej Urovne ochrany zdravia.

Lieky vyvijané v sandboxe mozno povolit len pri priaznivom pomere prinosu a rizika.
SPC a pisomnad informacia pre pacienta musia obsahovat udaj, Ze liek bol vyvijany v
sandboxe.

C(* a EMA** pripravuju metodiku, vyberové kritéria a hodnotenie vysledkov.

MINISTERSTVO

P . . E ZDRAVOTNICTVA
EK Europslfa kom.|5|a ) , SLOVENSKE) REPUBLIKY
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Novy ¢lanok 56a — Povinnost spristupnenia a dodavania liekov v ¢lenskych statoch

4 )

Zabezpecit realnu dostupnost liekov pre pacientov vo vsetkych ¢lenskych
Statoch EU — nielen registraciu, ale aj dodanie lieku na trh v primeranom
mnozstve a forme.

Hlavné ustanovenia

/ﬁlensk{/ Stat moze poziadat drzitela registracie, aby: \
* uviedol liek na trh daného statu,
» zabezpedil dodavky v dostatocnych mnozstvach a liekovych formach podla potrieb
pacientov.
Povinnosti drzitela registracie mozu zahfnat:
» predlozenie Ziadosti o cenu a uhradu,
e splnenie podmienok vo verejnom obstaravani,
e vypracovanie ,roll-out planu“ — harmonogramu dodavok a uvedenia lieku na trh. /

/

MINISTERSTVO
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Novy ¢lanok 56a — Povinnost spristupnenia a dodavania liekov v ¢lenskych statoch

Mechanizmy kontroly a sankcie

4 Ak drzitel do 4 rokov od registracie: N
* liek neuvedie na trh, alebo
* nezabezpedi jeho kontinualne dodavanie,
- straca trhovu ochranu (€l. 80 ods. 2) a pripadné prediZenie vyhradného postavenia
\_ podla revidovaného nariadenia 726/2004 v danom ¢lenskom 3tate. Vi

Transparentnost a spolupraca

/Clenské $taty musia: I
* zverejnit informacie o uplatneni ¢lanku 56a,
* v pripade centrdlnej registracie aj informovat EMA.
Komisia a Farmaceuticky vybor mozu prerokovat praktické problémy pri uplatfiovani tohto
\_¢lanku(vratane HTA orgdnov a narodnych organov pre ceny a Uhrady). )

Vynimky

Povinnosti sa neuplatnia v pripade vynimocnych a nepredvidatelnych okolnosti,
ako su vypadky dodavok mimo kontroly drzitela registracie.

MINISTERSTVO
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Vybrané regulacné témy

Paralelny obchod (recital 137a)

(" Oficialne sa uznava, Ze paralelny obchod moéze prispievat k nedostatkom liekov. )
Clenské §taty mozu pozadovat oznamovanie vyvozu liekov, ktoré opustaju ich Gzemie.
Na zaklade tychto informacii mozu prijat opatrenia na predchadzanie alebo zmiernenie

\ nedostatkov. )

Elektronicky Package Leaflet (cl. 63)

/~Zavadza sa moznost elektronickej pisomnej informacie. Pacient ma vzdy pravo poziadato
tlacenu verziu zdarma. MAH je zodpovedny, aby tlacena verzia bola pacientovi k dispozicii
bezodkladne. Povinnost poskytovat papierovu pisomnu informaciu nesmie byt dovodom na
odmietnutie dodavky lieku na trh daného clenského statu.

/

IK

Antimikrobialne latky (cl. 69 a 68)

Vsetky antimikrobialne lieky su viazané na lekarsky predpis, s vynimkou topickych foriem,
ktoré mozu ¢lenské staty vynimocne povolit bez predpisu. Zavedenie eurdpskeho symbolu
AMR v pisomnej informacii.
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Otazky a odpovede







