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Vyhlasenie

Na tomto podujati vystupujem vo vlastnom mene ako odborniCka. Nezastupujem
Pracovnu skupinu pre lieky a zdravotnicke pomocky pri Rade Eurdpskej unie.

Prezentované informacie a interpretacie vyjadruju moje osobné odborné nazory.
Nemozno ich povazovat za oficialne stanovisko uvedenej pracovnej skupiny ani Rady
Eurdpskej unie.

PharmDr. Gabriela Svecova Cvekova
SARAP 2026 - 14. oktober 2026
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¥ EIRE2026.EU

Irske predsednictvo Rady EU s = oo

" | Council of the European Union

AKTUALNE PREDSEDNICTVO

1.7. 2026 — 31. 12. 2026

POLICY PROGRAMME

Irish Presidency of
the Council of the
European Union 2026

iI'SkO - Litva - GréCkO 14uly - 31 December 2026

NOVE PREDSEDNICKE TRIO

Spolo¢ny 18-mesacny program tria a samostatny Sestmesacny
program Irska.

Farmaceuticka reforma: od dohody k implementacii

IE PRES program dostupny na: https://irish-presidency.consilium.europa.eu/en/programme/programme-of-the-irish-presidency/.
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Zdravotnicke priority irskeho predsednictva

ZDRAVOTNICKE PRIORITY PODLA OFICIALNEHO PROGRAMU iRSKEHO PREDSEDNICTVA

01 Farmaceuticky balik 02 Biotech Actl
PokraCovanie formalneho dokoncenia a implementacie. Pokrok v rokovaniach o smernici a nariadeni.
03 MDRalVDR 04 Dostupnost’ a odolnost’
ZjednodusSenie pravidiel pre zdravotnicke pomaocky. Critical Medicines Act, AMR, EHDS a pripravenost.

Vynatky zo samotného programu predsednictva

negotiations on tne sliotecn ACU I (POIN . !

the Directive and the Regulation) and resilience to health threats by advancing

simplification of the Medical Devices preparedness actions, supporting the

: S . Critical Medicines Act, and reinforci
Regulation and In Vitro Diagnostics ntical Medicines Act, and reintorcing

coordination on cross border health security
threats including anti-microbial resistance,

Regulation, together with a focus on
progression of the Pharmaceutical Package.
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FarmaCQUtiCky balik: Od névrhu k prijatiu FI:EE}:.EI%%E%BEU " | European Council

=" | Council of the European Union

LEGISLATIVNY PROCES - 2023 - 2026

APR 2023 JUN 2025 DEC 2025 SEP 2026

Eurépska komisia Rada EU Rada + Parlament irske predsednictvo

Predlozenie navrhu smernice VSeobecny pristup Rady Politicka dohoda 11. 12. 2025  Pozicia Rady v 1. ¢itani 28. 9. 2026

a nariadenia
=
T\
(@)
| &
\\‘%-l&'

Od jesene 2026 sa pozornost presuiva z rokovania o texte na jeho vykonavanie.
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Aktualny stav a d’alsie legislativne kroky

STAV K 14. OKTOBRU 2026

August 2026 Jazykovo-pravna finalizacia
28.9.2026 Rada EU
Oktober 2026 Eurdpsky parlament

Oktéber- November 2026 Uradny vestnik EU

Nasledne Vstup do platnosti

Presny datum publikacie a vstupu do platnosti zatial nie je stanoveny,.

ukoncena priprava textov

pozicia v prvom cCitani

oCakavané hlasovanie v Il. plenarnom termine

predpokladana publikacia

20. den po zverejneni
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Kedy sa nové pravidla zacnu uplatnovat™?

ODLISUJME PLATNOST A UPLATNOVANIE

T+6 M T+18 M T+24 M

i Prvé dalsSie . VSeobecné
Vstup do platnosti . i Pravidla ePlI . i
povmnostl uplatnovanle
Bezpecnost dodavok Monitorovanie Spolocné technické normy Hlavné pravidla nariadenia
kritickych liekov, nedostatkov a povinnosti a podmienky elektronickej a transpozicia smernice
sandboxy, AMR nastroje pri ukonceni dodavok informacie

T = skutocny den vstupu do platnosti po publikacii. Nie pevny kalendarny datum.
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Delegované a vykonavacie akty: v com sa lisia?

AKO SA DOPLNA DOHODNUTY LEGISLATiIVNY RAMEC - CLANKY 290 A 291 ZFEU

290

DELEGOVANY AKT

Dopifa alebo meni prvky legislativneho aktu.

Kontrola Eurépskym parlamentom a Radou

Konzultacie expertov — prijatie Komisiou — moznost
namietky EP/Rady.

291

VYKONAVACI AKT

Zabezpecuje jednotne podmienky vykonavania
prava EU.

Komitolégia za ucasti clenskych statov

Vybor Clenskych statov — stanovisko podfa postupu —
prijatie Komisiou.

Pharmaceutical Committee diskutuje o obsahu; Standing Committee ma ulohu v komitologickom postupe.
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Co este pripravi Eurépska komisia?

IMPLEMENTACNE PRIORITY PODLA ZASADNUTI KOMISIE - SEPTEMBER — OKTOBER 2026

1 Bezprostredné kroky 2 Priprava v roku 2027 3 Digitalne a procesné pravidla
Unijné zoznamy kritickych liekov Orphan designation a vyznamny Elektronicka informacia o lieku
(ULL a ULCM) klinicky prinos (ePl)

Pravidla pre regulacné sandboxy AMR subscription model a poukazy

Reporting a pravidla pri
nedostatkoch

Delegované akty dopliaju pravidla e vykonavacie akty zabezpeéuji jednotny postup ® usmernenia vysvetluji prax
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Kritické lieky: dva unijné zoznamy, dva ucely

BEZPECNOST DODAVOK - NARIADENIE, GL. 133 A 137

ULL - dlhy Unijny zoznam ULCM - Unijny zoznam kritickych liekov

kriticky aspon v jednom Clenskom State vyzaduje koordinované opatrenie na urovni EU
Clénok 133 Clénok 137
Urcenie a riadenie kritickych liekov prisluSnym organom ¢lenského Statu Unijny zoznam kritickych liekov
1. Prislusny organ clenského Statu konzultuje v relevantnych pripadoch so zdravotnickymi 1. Po oznameni uvedenom v ¢lanku 136 ods. 2 druhom pododseku a €lanku 136 ods. 5 tohto
pracovnikmi a organizaciami pacientov a urCuje kritické lieky v danom ¢lenskom State nariadenia uskuto¢ni riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku liekov konzultacie
pomocou metodiky stanovenej v ¢lanku 136 ods. 1 prvom pododseku pism. a). s pracovnou skupinou uvedenou v ¢lanku 125 ods. 1 pism. d) tohto nariadenia.

Na zdklade tychto konzulticii navrhne riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku
2. Komisia na zdklade informadcii ziskanych od agenttiry podl'a odseku 3 tohto ¢lanku

liekov tnijny zoznam kritickych liekov, ktoré majui povolenie na uvedenie na trh ¢lenského
prostrednictvom vykondvacich aktov prijima a aktualizuje zoznam vSetkych kritickych 3

§tatu podl'a ¢lanku 6 smernice (EU) .../...* a v pripade ktorych je potrebné koordinované
liekov, ktoré urdili prislusné organy ¢lenskych statov v siilade odsekom 1 tohto ¢lanku ;

opatrenie na trovni Unie stanovené v tejto kapitole.
(dlhy Gnijny zoznam), pri¢om prijatie zoznamu a vSetky jeho aktualizacie oznamuje

ST7105/26 - ¢l. 133 0ds. 1-2 ST7105/26 - ¢l. 137 ods. 1

ULL = SirSi narodny vyber ¢ ULCM = unijne koordinovana bezpeénost dodavok
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Ukoncenie dodavok kritického lieku: nové povinnosti

NARIADENIE - CL. 120 ODS. 4

Nova poistka kontinuity dodavok

4. Ak drZitel povolenia na uvedenie na trh zamysl'a zrusit' povolenie na uvedenie na trh alebo
w 7 4 o trvalo ukoncit’ uvadzanie na trh v jednom ¢i viacerych ¢lenskych Statoch, kde je povolenie
1 VEasné oznamenie J ! ! P
na uvedenie na trh platné, a to v pripade kritického lieku uréeného prislusnym organom
Spravidla 12 mesiacov pri trvalom ukonceni uvadzania na ¢lenského Statu podl'a lanku 133 ods. 1 a zaradeného na dlhy tinijny zoznam prijaty
trh. Komisiou podl'a odseku 2 uvedeného €lanku, v pripade d'alSieho lieku identifikovaného

v stlade s ¢lankom 132 ods. 4 alebo v pripade prioritnej antimikrobialnej latky podla
¢lanku 41 ods. 3, drZitel’ povolenia na uvedenie na trh pred vykonanim oznadmenia

2 PonukarieSenia

uvedeného v odseku 1 prvom pododseku pism. a) alebo b) podl'a potreby:

Za stanovenych podmienok ponuka prevodu registracie

a)  prostrednictvom vyhradenej webovej stranky na svojom webovom sidle uverejni
alebo umoznenia pristupu k dokumentacii.

vvhlasenie o zdmere pontknut’ prevod povolenia na uvedenie na trh alebo o zamere

3 Nie automaticky prevod

Ide o zakonom predpisany postup a ponuku; nie povinnost o — o o
bez daldieho previest registraciu. Dolezite: vazba na ULL a dalsie kategorie podla cl.

120 ods. 4.
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Elektronicka informacia o lieku: ¢o sa meni?

SMERNICA - CL. 66

Princip Clanok 66

VSeobecné zasady tykajlice sa pisomnych informacii pre pouZivatel'ov

o p . , o 1. PriloZenie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov k liekom je povinné. DrZitel povolenia
Pa p I e rova P I L + e le kt ro n I c ka ve rZi a na uvedenie na trh spristupni pisomnt informaciu pre pouZivatel'ov v obale v papierovej
forme, ako aj elektronicky v silade so Specifikdciami, normami a formou stanovenymi

vo vykonavacich aktoch prijatych podl'a odseku 6.

2. Pisomna informdcia pre pouZivatel'ov musi byt napisana a navrhnuta tak, aby bola jasna
Ak stat povoli vylucne ePIL:
e Pacient ma pravo na bezplatnu papierovu képiu.
. - z & z. g . ; z s
Elektronicke informacie musia zostat Pl stu phe. 6. Komisia do ... [18 mesiacov odo dna nadobudnutia ti¢innosti tejto smernice] prijme

e EKmadoT+ 18 mesiacov urcit technické normy.

vykondvacie akty na:

a)  stanovenie spolo¢nych noriem pre elektronicki verziu pisomnej informdcie
pre pouZivatel'ov, sithrnu charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenia

s prihliadnutim na dostupné technolégie;
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Regulacneé sandboxy: inovacie pod dohlfadom

NARIADENIE - CL. 116 - 118

Skutocna vedecka alebo technicka bariéra

Bezny registracny ramec nestaci — nie len vyssSie naklady
alebo dlhsi Cas.

EMA posudi a navrhne plan

Komisia moéze zriadit konkrétny sandbox vykonavacim
rozhodnutim.

Bezpecnost zostava pod dohladom

Kontrolované prostredie, Casové obmedzenie, cielené
Upravy a moznost zastavenia.

Clanok 116

Experimentdlne regulacné prostredie

Komisia moZe v jednotlivych pripadoch zriadit’ v silade s touto kapitolou experimentalne

regulacné prostredie, ak sd splnené vietky tieto podmienky:

a)  nie je moZné vyvijat' a povolovat’ liek alebo kategériu liekov v plnom stlade
s poZiadavkami platnymi pre lieky stanovenymi v tomto nariadeni a smernici (EU)
.../...*, ato z dévodu metod suvisiacich s liekom alebo z dovodu vedeckych alebo
technickych charakteristickych vlastnosti lieku, pre ktoré sa povaZuji za nevyhnutné

urcité cielené a technické upravy poZziadaviek stanovenych v tomto nariadeni

Podrobné opatrenia a podmienky fungovania experimentalnych regulacnych prostredi
vratane kritérii opravnenosti a postupu podavania Ziadosti o experimentdlne regulacné
prostredie, vyberu opravnenych liekov, Gi€asti na experimentalnom regulaé¢nom prostredi
a ukoncenia Gcasti v iom, ako aj prava a povinnosti ticastnikov sa stanovia

vo vykonavacich aktoch. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 179 ods. 2.

Agentira na zaklade informacii od ¢lenskych Statov predklada Komisii, Eurépskemu
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Sandboxy naprie€ liekmi, pomockami a biotechnoloégiami

JEDEN PRINCIiP EXPERIMENTOVANIA - VIACERE SAMOSTATNE PRAVNE RAMCE

FARMACEUTICKY BALIK DOHODNUTY TEXT MDR/IVDR NAVRH REVIZIE
Nariadenie, ¢l. 116 - 118 MDR: ¢l. 59b - 59c | IVDR: ¢l. 54b - 54c
Sandbox pre vyvoj a povolovanie inovativnych liekov. VnutroStatne a Unijné sandboxy pre pomocky a IVD.

BIOTECH ACT1 - rozSiruje sandboxy do osobitnych sektorovych predpisov

CTR SoHO FOOD VET
KLINICKE SKUSANIA LATKY LUDSKEHO POVODU POTRAVINY A KRMIVA VETERINARNE PRODUKTY
¢l. 58 » novy ¢l. 27d CTR ¢l. 61 » novy ¢l. 39a SoHO ¢l. 56 » nové ¢l. 49a-49b ¢l. 59 » novy ¢l. 136a
Aj kombinované Studie: liek + Nové postupy a hrani¢né oblasti so Podla navrhu bez novel foods; aj Inovativne pristupy zatial mimo
pomécka / IVD. sektorom liekov. potravinové kontaktné materialy. harmonizacie EU.

NAPRIEC SEKTORMI: Al Act, &l. 57 ¢ koordinacia dohladu ¢ bezpeénost a kvalita dékazov

Nie je to jeden spoloény sandbox. Kazdy rezim ma vlastné podmienky, organy a hranice vynimiek.
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Lieky na zriedkave choroby: co sa spresni?

NARIADENIE - GL. 65 A NADVAZNE IMPLEMENTACNE AKTY

Zakladné kritéria
Clanok 65

Kritéria pre zarad’ovanie liekov medzi lieky na zriedkavii chorobu

. 5 Z 1 0 0 0 O 1. Lieku, ktory je ureny na prevenciu, diagnostiku alebo liecbu Zivot ohrozujticej alebo

chronicky invalidizujicej choroby, sa udeli status lieku zaradeného medzi lieky
na zriedkavii chorobu (d'alej len ,,zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavi chorobu®), ak

zadavatel lieku na zriedkavii chorobu méZe preukazat, Ze si splnené tieto poZiadavky:

a nepritomnost uspokojivej metddy, alebo
vyznamny prinos lieku. a)

v Case podania Ziadosti o zaradenie lieku medzi lieky na zriedkavi chorobu touto

EK pripravuje spresnenie ,,significant clinical

benefit“. Clenské staty ziadaju prisnu a konzistentnu

aplikaciu. Farmaceuticky vybor 6. 10. 2026: diskusia o kritériach,
EMA a konzultaciach.
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AMR: poukaz a model predplatného

NARIADENIE - CL. 41 A 45

TEV - prenosny poukaz

+ 12 mesiacov regulacnej datovej ochrany len pri prioritnej
antimikrobialnej latke a splneni podmienok.

Clanok 41

Udelenie prevoditelného poukazu na datovi exkluzivitu

1. Ak o to Ziadatel’ pri podani Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh poZiada, Komisia méze
prostrednictvom vykondvacieho aktu na zdklade vedeckého hodnotenia vykonaného
agentirou udelit’ prevoditel'ny poukaz na datovi exkluzivitu (d’alej len ,,poukaz na datovi

exkluzivitu®) pre ,,prioritni antimikrobidlnu latku® uvedent v odseku 3 za podmienok

uvedenych v odseku 4.

2 Prnlaz na ditnnt avllnzivitn nuvadanyt v adealin 1 nnckvwtnia ioshn AvZitaPasri nrava nradl7it’

Subscription model

Viacrocné obstaravanie, pri ktorom sa odmena uplne alebo
CiastoCne oddeluje od objemu predaja.

Clanok 45

Dobrovolny model predplatného na spolo¢né obstaravanie antimikrobialnych latok

1. Verejni obstardvatelia z réznych ¢lenskych Staitov méZu konat’ spolo¢ne pri zadavani
verejnych zdkaziek podl'a ¢lanku 39 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady

2014/24/EU* s cielom nakupovat antimikrobialne latky.

2. Na ti¢ely odseku 1 sa okrem prvkov stanovenych v &linku 39 ods. 4 smernice 2014/24/EU

v dohode medzi verejnymi obstardvatel'mi z rznych ¢lenskych Stitov stanovia praktické

Usmernenia k subscription modelu: pracovny ciel EK - I. Stvrtrok 2027.
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Critical Medicines Act: od zoznamu k odolnosti

CRITICAL MEDICINES ACT - SAMOSTATNY LEGISLATIVNY RAMEC

° Strategické projekty G Verejné obstaravanie

Uznavanie a podpora vyrobnych kapacit v EU Odolnost dodavok popri obvyklych nakupnych
kritériach

e Krizové zasoby ° Koordinacna skupina

Koordinacia narodnych opatreni a vymena CMCG - spolupraca ¢lenskych statov a EK
informacii

Uplatnovanie CMA je naviazané na prvy vykonavaci akt k ULCM.
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Milniky reformy: od platnosti k uplatnovaniu

PRAVNE LEHOTY SA POCITAJU OD VSTUPU DO PLATNOSTI (,,T%)

Priprava prava aj procesov prebieha subezne

T +6 +12 +18

+24

12. / 2026 6. /2027 12. [ 2027 6./2028

Bezpecnost dodavok,  Monitorovanie a Pristup k novym Vykonavacie

AMR a sandboxy riadenie nedostatkov liekom — access Standardy ePl
provision

T je den vstupu do platnosti, nie datum hlasovania ani publikacie. Vynimky maju vlastné lehoty.

12. /2028

VSeobecné
uplatihovanie a
transpozicia
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Slovensko: navrh implementacného harmonogramu

TRANSPONOVAT SMERNICU A ZABEZPECIT VYKONAVANIE NARIADENIA - PRACOVNY NAVRH

Smernica: transpozicia Nariadenie: uplatnovanie a sulad prava
2026 2027 l.polrok / 2028 Il. polrok / 2028
Analyza a gestori Priprava predpisov Pripomienkovanie Prijatie a pripravenost’
Skoré povinnosti Kompetencie a sankcie Sulad s aktmi EK Vlada a NR SR

Rozpocty a procesy Standardy eP!I Notifikacia a dohlad

Priprava procesov a dat musi prebiehat’ zaroven s transpoziciou — nie az po prijati zakona.

18
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Tri kfucové zavery pre farmaceuticku prax

€O SI ODNIEST Z REFORMY

01 Prijatie textu je iba prva faza

NajblizSie mesiace budu rozhodovat vykonavacie a delegované akty EK.

02 Dostupnost bude meratelna a regulovana

ULL, ULCM, oznamenia o vypadkoch a planovanie dodavok.

03 Na implementaciu treba zacat teraz

Pravo, procesy, data a kompetencie sa musia pripravovat subezne.

Dakujem za pozornost.
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