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Vyhlásenie

Tohto podujatia sa zúčastňujem ako individuálny expert a nereprezentujem Pracovnú skupinu 
pre lieky a zdravotnícke pomôcky pri Rade EÚ*. Prezentované informácie predstavujú moje 
osobné odborné zhrnutie a nemožno ich chápať ani interpretovať ako stanovisko uvedenej 

pracovnej skupiny, Rady EÚ alebo Ministerstva zdravotníctva SR.

Gabriela Švecová Cveková
*EÚ – Európska únia



Úvod a ciele prednášky

30 minút: od politického kompromisu k praktickým dopadom pre prax v oblasti humánnej farmácie 

Kde sme v legislatívnom procese a čo ešte 
formálne nasleduje Ako čítať nový systém dátovej a trhovej ochrany

Čo sa mení v registračných lehotách, Bolari, 
balení a ATB

Ako sa posilňuje prevencia a riadenie 
nedostupnosti liekov

Čo bude znamenať implementačná fáza pre 
členské štáty a držiteľov registrácie



Farmaceutický balík – čo je „posledná časť“ diskusie

Nové nariadenie
Union procedures + EMA + CAP + 

orphan/paediatric + shortages + antimicrobials

Nová smernica
Union code for human medicines + 

NAP/DCP/MRP + regulatory protection + supply 
access

ST 6366/26 – finálny kompromis nariadenia

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6366-2026-INIT/en/pdf

ST 6367/26 – finálny kompromis smernice

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6367-2026-INIT/en/pdf

 Formálne finálne znenie sa ešte môže líšiť po právno-lingvistickej kontrole a publikácii v Úradnom 
vestníku EÚ.

 Praktický dôraz: dostupnosť, nedostatky, AMR, zjednodušenie, predvídateľnosť stimulov a 
konkurencieschopnosť.

Dostupné na: Rada EÚ, ST 6366/26 a ST 6367/26, 24. 2. 2026.



Časová os rokovaní: od návrhu po finálny kompromis

04/2023
Komisia predložila návrh 

smernice a nariadenia

2023–2024
ES/BE/HU PRES: klastre, 

technické rokovania v Rade

06/2025
PL PRES: všeobecný prístup 

Rady

07–12/2025
DK PRES: trialógy, politický 

kompromis 11. 12. 2025

02–03/2026
CY PRES: finálne kompromisné 

texty a COREPER

Predsedníctva Rady EÚ: minimálne 6 rokovacích predsedníctiev 
od ES PRES po CY PRES. Ak započítame obdobie zverejnenia 

návrhu počas SE PRES, ide o 7 predsedníctiev.

Prakticky ide o legislatívny proces presahujúci viac politických cyklov a viaceré citlivé negociačné línie: stimuly, 
dostupnosť, nedostatky, AMR, governance EMA, orphan/paediatric.
Prezentácia preto nečíta celý text paragrafovo, ale sústreďuje sa na regulačné ustanovenia s najväčším dopadom na 

MAH, NCA a dostupnosť v členských štátoch.



Rokovanie v Rade EÚ*

CY PRES**: 1. január – 30. jún 2026. 

Súčasť predsedníckeho tria Poľsko – Dánsko – Cyprus. 

PL PRES***: január – jún 2025, DK PRES****: júl – december 2025. 

Trio pracuje podľa spoločného programu; každý štát ho rozpracúva vo vlastnom 6-
mesačnom programe. 

V oblasti zdravia CY PRES nadväzuje na rokovania k liekom, zdravotníckym pomôckam a 
Európskej zdravotnej únii.

EÚ*- Európska únia
CY PRES** – cyperské predsedníctvo v Rade EÚ
PL PRES ***– poľské predsedníctvo v Rade EÚ
DK PRES**** – dánske predsedníctvo v Rade EÚ



Rokovanie v Rade EÚ*

 CY PRES v oblasti zdravia nadväzuje na predchádzajúce 
predsedníctva a sústreďuje sa na dostupnosť liekov a 
zdravotníckych pomôcok, bezpečnosť dodávok, 
zjednodušenie regulácie, inovácie a digitalizáciu. 

 Prioritami sú najmä finalizácia rokovaní o Critical 
Medicines Act, pokračovanie reformy farmaceutickej 
legislatívy, diskusia k Biotech Act, cielená revízia 
MDR/IVDR a implementácia European Health Data 
Space.



10. apríl 2024
EP* prijal pozíciu v prvom čítaní pre oba právne akty 
farmaceutického balíka.
Tento krok otvoril priestor pre medziinštitucionálne 
rokovania s Radou.

Smernica
 495 za
 57 proti
 45 sa zdržalo

Nariadenie
 488 za
 67 proti
 34 sa zdržalo

Ďalšia procesná informácia
 Politická dohoda dosiahnutá v trialógoch a potvrdená na úrovni COREPER.
 Rada musí najskôr prijať pozíciu v prvom čítaní – Council first reading position.
 Druhé čítanie v EP sa otvorí až po postúpení pozície Rady Európskemu parlamentu- podľa aktuálneho stavu sa druhé 

čítanie očakáva najskôr na jeseň 2026.

Dostupné na: https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/spotlight-JD%2023-24/file-revision-of-the-pharmaceutical-legislation?utm_source=chatgpt.com
EP*- Európsky parlament

Stav legislatívneho procesu a hlasovanie v EP* – 1. čítanie







Regulatory data protection vs. market protection – základný model

Dátová ochrana 8 rokov – údaje referenčného lieku nemožno použiť iným žiadateľom

Trhová ochrana 1 rok

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Roky od prvého povolenia referenčného lieku v Únii

ST 6367/26, čl. 80 – regulatory data and market protection.



Orphan lieky a UMN – samostatná architektúra stimulov trhovej ochrany

4 roky 9 rokov 11 rokov

rôzne kategórie orphan market exclusivity podľa kompromisného režimu

+1 rok za novú orphan indikáciu
možno udeliť dvakrát

breakthrough orphan
+2 roky market exclusivity

maximálne dosiahnuteľná 
market exclusivity

13 rokov

 Všetky orphan lieky sú v logike kompromisu zároveň vnímané cez prizmu nenaplnenej liečebnej potreby.
 Pri breakthrough orphan lieku sa vyžaduje absencia autorizovanej liečby a klinicky relevantné zníženie morbidity alebo mortality.



Bolar výnimka – širšia a harmonizovanejšia výnimka z IP ochrany

Dnes: fragmentácia výkladu medzi 
členskými štátmi

Nový čl. 85 smernice: harmonizovaný 
rozsah potrebných činností

Cieľ: rýchlejší vstup generík, 
biosimilárov, hybridov a bio-hybridov

 získanie povolenia na uvedenie na trh a 
následné variácie

 činnosti potrebné na HTA
 činnosti potrebné na cenové a úhradové 

konanie
 praktické požiadavky nadväzujúce na 

uvedené postupy
 podanie do verejného obstarávania, ak 

nejde o predaj, ponuku na predaj alebo 
marketing počas patentovej/SPC 
ochrany

ST 6367/26, čl. 85; recitál 63.



Registračný proces – vybrané nové alebo zjednodušené lehoty

Centralizovaný postup
vedecké hodnotenie 180 dní

150 dní pri accelerated assessment

DCP/MRP
180 dní hodnotenie

105 dní RMS + 75 dní CMS
+ 30 dní rozhodnutie

RUP
Assessment Report do 30 dní

pri aktualizácii až 90 dní

 Žiadateľ má povinnosť predložiť kvalitné preklady produktových informácií do 7 dní.
 Členský štát, ktorý nie je CMS, môže opt-in do DCP/MRP, ak je to potrebné na pokrytie potrieb pacientov.
 Ak dokumentácia nie je dostatočne kvalitná alebo zrelá, postup sa môže ukončiť do 90 dní.
 Údaje získané prostredníctvom in silico metód, ako sú počítačové modelovanie a simulácia, molekulárne 

modelovanie, mechanistické modelovanie, digitálne dvojčatá a umelá inteligencia, by sa v prípade potreby 
mohli využiť aj na podporu rozhodovania v oblasti regulácie.

Odborný odkaz pre prax: reforma neznižuje štandard kvality, bezpečnosti a účinnosti – skôr skracuje „regulačný čas“ a 
zvyšuje zodpovednosť za kvalitu podania.

ST 6367/26, čl. 30, 34, 36.



Balenie, jazykové verzie a elektronické informácie o lieku

Multi-country / multi-language packages
praktický nástroj pre malé trhy a 

nedostatky

Electronic Product Information
spoločné štandardy do 6 mesiacov pred 

dátumom uplatňovania

Labelling a PIL
členský štát nesmie brániť trhu z 

dôvodov označenia, ak je kapitola 
splnená

 Kompromis smeruje k tomu, aby jazykové a baliace pravidlá neboli sekundárnou bariérou dostupnosti.
 Pre prax to znamená väčšiu úlohu elektronických a harmonizovaných produktových informácií a potrebu včasnej 

koordinácie medzi držiteľom registrácie, národnou kompetentnou autoritou a úhradovými procesmi.



Antimikrobiálne látky – regulačná odpoveď na AMR

Prudent use
AM stewardship plan

risk mitigation + monitoring

Informácie
edukačné materiály HCP

awareness card + AMR symbol

Predpisovanie
všetky antimikrobiálne látky na 

Rx
exception: topical use

Balenie
veľkosť balenia má 

zodpovedať obvyklej dávke 
a dĺžke liečby

 ERA pri antimikrobiálnych látkach zahŕňa aj riziko selekcie AMR v životnom prostredí spôsobené výrobou, používaním a likvidáciou.
 Ak sú opatrenia v antimicrobial stewardship plan nedostatočné, môžu vzniknúť dodatočné povinnosti.

Priority antimicrobial voucher a subscription model





Nedostupnosť liekov – oznamovanie a predstih podľa kompromisu

Permanent cessation
trvalé ukončenie uvádzania

≥ 12 mesiacov pred poslednou 
dodávkou

Withdrawal MA
žiadosť o trvalé stiahnutie registrácie

≥ 12 mesiacov pred poslednou 
dodávkou

Temporary suspension
dočasné pozastavenie uvádzania
čo najskôr, ≥ 6 mesiacov vopred

Temporary disruption
> 2 týždne alebo podľa 

forecastu
čo najskôr, ≥ 6 mesiacov 

vopred; výnimka pri 
odôvodnených okolnostiach

 Oznámenie sa podáva elektronicky vo formáte sprístupnenom EMA. Držiteľ registrácie musí uviesť dôvody a aktualizovať 
relevantné zmeny bezodkladne.

 Pri kritických liekoch a priority antimicrobials sa pred trvalým ukončením/stiahnutím vyžaduje ponuka prevodu MA alebo letter
of access za primeraných podmienok.

ST 6366/26, čl. 116 – notification of cessation, suspension and temporary supply disruption.

Shortage Prevention Plan – komu, kedy a s akým obsahom



Union list of critical medicinal products – právne zakotvenie a následky

ČS
NCA identifikuje critical medicines 

podľa spoločnej metodiky

EMA
zber údajov a vulnerability 

evaluation

MSSG
návrh Union list a odporúčania

Komisia
prijatie a aktualizácia zoznamu 

vykonávacím aktom

Publikácia
EMA zverejní zoznam a aktualizácie 

na web-portáli

 Zoznam už nebude iba politicko-koordinačný nástroj; kompromis ho spravidla viaže na metodiku, vykonávací akt Komisie a 
následné povinnosti spolupráce.

 MSSG môže odporúčať opatrenia bezpečnosti dodávok vrátane diverzifikácie dodávateľov, inventory management a regulačných 
flexibilít.

 Komisia môže prijať aj „Union long list“ z kritických liekov identifikovaných členskými štátmi.

ST 6366/26, čl. 127–132 – critical medicinal products, Union list and MSSG recommendations.

Riadenie kritickej nedostupnosti na úrovni Únie

ST 6366/26, čl. 123–125a.



Access provision – dostupnosť ako regulačná podmienka praktickej ochrany trhu

do 1 roka
ČS môže požiadať MAH o supply / P&R 

filing / procurement / roll-out plan

good faith
MS a MAH spolupracujú v medziach 

svojej zodpovednosti

do 3 rokov
supply test: dostupnosť a kontinuálna 

dodávka podľa potrieb pacientov

ak nesplnené
market protection sa neuplatní v 

dotknutom ČS

 Toto ustanovenie je kľúčové: prepája stimul s reálnou dostupnosťou, pričom výslovne nezasahuje do národných pravidiel P&R, 
verejného obstarávania a organizácie poskytovania liekov.

 Dostupnostná požiadavka nie je absolútny záväzok mimo kontroly MAH, ale test „within the limits of responsibility“.





Dostupnosť 
a 

nedostupno
sť, union list 

of critical 
medicinal 
products, 

access 
provision 



Revízia MDR/IVDR*

Komisia 16. decembra 2025 zverejnila návrh cielenej revízie nariadení o zdravotníckych pomôckach a
diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro.

Lead Rapporteur (SANT 
Committee): Oliver 
Schenk (EPP/DE)

Tlačová 
správa

Reforma MDR/IVDR*

Reforma rozdelená 
na základe návrhu 
EK** do 6 
rokovacích 
klastroch

*MDR/IVDR- Nariadenie (EÚ) 2017/745 o zdravotníckych pomôckach sa začalo uplatňovať od 26. mája 2021 a nahradilo smernicu 90/385/EHS o aktívnych implantovateľných zdravotníckych pomôckach a smernicu 93/42/EHS o zdravotníckych pomôckach a nariadenie (EÚ) 2017/746 o diagnostických zdravotníckych 
pomôckach in vitro sa začalo uplatňovať od 26. mája 2022 a nahradilo smernicu 98/79/ES o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro.

Press release dostupný na: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_en
EK**- Európska Komisia



Predbežné stanovisko k návrhu revízie MDR/IVDR* a Biotech aktu

*MDR/IVDR- Nariadenie (EÚ) 2017/745 o zdravotníckych pomôckach sa začalo uplatňovať od 26. mája 2021 a nahradilo smernicu 90/385/EHS o aktívnych implantovateľných zdravotníckych pomôckach a smernicu 93/42/EHS o zdravotníckych pomôckach a nariadenie (EÚ) 2017/746 o diagnostických zdravotníckych 
pomôckach in vitro sa začalo uplatňovať od 26. mája 2022 a nahradilo smernicu 98/79/ES o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro.

Press release dostupný na: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_en



Ďakujem


