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Prehlasenie

Tohto podujatia sa zucastiujem ako individualny expert a nereprezentujem Pracovnu skupinu pre lieky a
zdravotnicke pomdcky pri Rade EU*. Prezentované informéacie si moje osobné nazory a nesmu sa chdpat a ani
interpretovat ako stanoviska spominanej pracovnej skupiny.

Gabriela Svecovd Cvekovd
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Uvod a ciele
prednasky

Revizia farmaceutickej legislativy EU* —
rychlejsi pristup pacientov k liekom, riesenie
nedostatkov a podpora inovacii

Nové nariadenie ,, Akt o kritickych liekoch”
(Regulation (EU) 2024/795) — posilnenie
bezpecnosti dodavok a lepsia dostupnost
kl'd€ovych liekov v celej EU*
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Revizia farmaceutickej legislativy EU*

Komisia dna 26.04.2023 prijala navrh novej smernice a nového nariadenia, ktoré revidu

d

e
[ el

nahradzaju existujuce vseobecné farmaceutické pravne predpisy.

Public Health

Home > Medicinal products > A pharmaceutical strategy for Europe > Reform of the EU phammaceutical legisiation

Reform of the EU pharmaceutical legislation

PAGE CONTENTS

Consultations activities related
1o the revision of the general The European elections in 2024 will take place from

pharmaceuticals legislation Thursday 6 June to Sunday 9 June, with the specific

Consultation activities related date(s) depending on the country. If you are an EU USE YOUR VOTE
to the revision of the arphan citizen, you have the right to vote in these elections, s
- — EUROPEAN ELECTIONS '
and paediatric legislation together with around 400 million Europeans. Your vote 6-0 JUNE 2024 J
matters!

Evaluation of legislation and

impact assessments Read more 4

Consultation activities and
studies related to security of
supply

Latest updates EBEAS

Commission adopted a proposal fer a new Directive and a new Regulation, which
Documents

revise and replace the existing general pharmaceutical legislation.

— MAIN DOCUMENTS

= Commission proposal for the Pharmaceutical Regulation 45,

= Commission proposal for the Pharmaceutical Directive 4,

= Communication on Pharmaceutical Reform and Antimicrobial Resistance
(AMR) @,

= Commission proposal for a Council Recommendation on stepping up EU

actions to combat antimicrobial resistance in a One Health approach (AMR)

@

European | English Search
Commission @ ¢

Home > Presscomer > EU pharmaceutical legislation
Available languages: English v
PRESS RELEASE | 26 April2023 | Brussels | 7 min read

European Health Union: Commission proposes pharmaceuticals reform
for more accessible, affordable and innovative medicines

Reforma farmaceutickej
legislativy EU
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Press release dostupny na: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_23 1843



https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_23_1843

Predstavenie vseobecnych a specifickych cielov

Revizia farmaceutickkej legislativy EU:
casova 0s

26. aprﬂa 2023 10. aprl’la 2024 3. decembra Employment, Social Policy, Health and ConsumerAﬁairs.CouncH .
Komisia prijala navrh Plenarne zasadnutie Rada EPSCO Employment, Social Policy, Health and
na reviziu Eurépskeho parlamentu (Zdravie) viedla . .
farmaceutickej legislativy. prijalo poziciu politicki debatu Consumer Affairs Council (Health), 3 December
+ * o stimuloch 2024
Svédske 19. marca 2024 Madarské Mai It
predsednictvo | Vybor ENVI schvalil predsednictvo ain results
Rady EU spravy k nariadeniu Rady EU —
- (1. polrok 2023) a k smernici (2. polrok 2024)

Pharmaceutical package
Ministers took note of a progress report on the pharmaceutical package. This

package, made up of a regulation and a directive, was published in April 2023 with
the aim of adapting and simplifying the current regulatory landscape.

;s . v - P rt on the ph tical pack
Hlavné zavery z rokovania WPPMD* pocas HU ‘ e P e
PRES** — EU health policy

—  Public session [7

*WPPMD- Pracovna skupina pre lieky a zdravotnicke pomocky ﬁ gLDg\?EVr\(J)STl?ElJiCP:rE\;GBLIKY
**HU PRES- Madarské predsednictvo v Rade Eurdpskej Unie 5

Dostupné na: https://www.consilium.europa.eu/en/meetings/epsco/2024/12/03/



https://www.consilium.europa.eu/en/meetings/epsco/2024/12/03/

juna 2025.

Polské predsednictvo Rady EU* od 1. januara — 30.

e Zabezpecuje rokovania vyznamovo zdruzenych
clankov (tzv. klastrov) pocas stretnuti Pracovnej
skupiny pre lieky a ZP** ako napr. , Nedostupnost
liekov”, ,Stimuly“, ,Oznacovanie/reklama a

predpisovanie” a dalsie.

Other meetings: Working Party on Pharmaceuticals and Medical

Devices

Past meetings

8 April 2025
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

15 April 2025
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

28 April 2025
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

Upcoming meetings

5 May 2025
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

6 May 2025
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

20 May 2025
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

Rokovanie v Rade EU* ] gt

= -

Employment, Soc oIicy,HeaIth!andCo

Affairs Council (Sociallpolicy)

Councilof theEU / 19 June 2025

CM 2336 2025 INIT - NOTICE OF MEETING AND PROVISIONAL AGENDA

ﬁ Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices B8

Subject matters: SAN, PHARM

Date of meeting 28/04/2025

EU*- Eurdépska tnia
ZP**- zdravotnicke pomocky
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Opis Struktury pravnych aktov

Navrh smernice Eurépskeho parlamentu a Rady o kédexe Unie o liekoch na humanne pouiitie a o
zruSeni smernice 2001/83/ES a smernice 2009/35/ES

* Kapitola I: Predmet Upravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov na trh

* Kapitola Il PozZiadavky na Ziadosti o vnutrostatne a centralizované povolenie na uvedenie na trh

» Kapitola Ill Postupy udelovania vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh

» Kapitola IV Viazanost vydaja na lekarsky predpis

» Kapitola V Povinnosti a zodpovednost drzitela povolenia na uvedenie na trh

* Kapitola VI Informacie o lieku a oznacenie

* Kapitola VII Regulacna ochrana, nenaplnené liecebné potreby a odmeny za lieky na pediatrické pouzitie
* Kapitola VIII Opatrenia po vydani povolenia na uvedenie na trh

* Kapitola IX Farmakovigilancia

* Kapitola X Homeopatické lieky a tradi¢né rastlinné lieky

* Kapitola XI Vyroba a dovoz

* Kapitola Xl Velkoobchodna distribucia a predaj na dialku

* Kapitola Xl Reklama

* Kapitola XIV Dozor a kontroly

» Kapitola XVI VSeobecné ustanovenia

+ Kapitola XVII Osobitné ustanovenia tykajuce sa Cypru, Irska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné irsko
* Kapitola XVIII Zavere¢né ustanovenia
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Opis Struktury pravnych aktov

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na
humanne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Eurdpsku agenturu pre lieky a ktorym sa
meni nariadenie (ES) €. 1394/2007 o liekoch na inovativnu terapiu a nariadenie (EU) €. 536/2014 o klinickom skusani
liekov na humanne poutzitie a zrusuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 o liekoch na ojedinelé
ochorenia a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 liekoch na pediatrické pouzitie

» Kapitola I: Predmet Upravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov
» Kapitola Il: VSeobecné ustanovenia a pravidla pre Ziadosti

e Kapitola lll: Stimuly a vyvoj ,,Prioritnych antimikrobialnych latok”
e Kapitola IV: Opatrenia po vydani povolenia na uvedenie na trh

* Kapitola V: Regulacna podpora pred vydanim povolenia

* Kapitola VI: Lieky na zriedkavé choroby

« Kapitola VII: Lieky na pediatrické pouzitie

e Kapitola VIII: Farmakovigilancia

* Kapitola IX: Experimentalne regulacné prostredie

» Kapitola X: Dostupnost liekov a zabezpecenia ich dodavok

* Kapitola XlI: Eurdpska agentura pre lieky

» Kapitola XlI: VSeobecné ustanovenia

* Kapitola Xlll: Delegované a vykonavacie akty

« Kapitola XIV: Zmeny ostatnych pravnych predpisov

» Kapitola XV: Zaverecné ustanovenia

MINISTERSTVO
E ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY
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Zasadné normativne zmeny balika revizie farmaceutickej legislativy

Doplnenie/zmena registracnych
a regulacnych procesov

Kontinudlna dostupnost liekov Digitalizacia

POVimeSI:f zabezpeéfnia »nepretrzitych Schvalovanie ,Orphan“ oznaenia EMA** Predkladanie elektronickych Ziadosti v

dodavok” pre MAH ramci centralizovanej registra¢ne;j

Povinné véasné hlisenie Zrychlené posudenie Ziadosti v procedry

predpokladanych/aktualnych vypadkov centraliz’ovanej procedure + preskimanie Ndrodné autority mdzu schvalit

MAH a velkodistribltorov po etapach vyluéne elektronickd pisomnd

Ustanovenie definicie zoznamu Redukcia vedeckych vyborov EMA** informaciu (QR-kdd)

kr|t|ckych liekov a metodiky jeho Komisia moze ziskat delegovany

zostavenia CHMP*** doplneny o zastupcov mandat na uloZenie povinného
pacientskych organizacii a ePIL

Predkladanie MAH* ,pldnu prevencie
nedostatku”

zdravotnikov

Regulacny sandbox a PRIME

MINISTERSTVO
. . . L ZDRAVOTNICTVA
*MAH- drzitel rozhodnutia o uvedeni huménneho lieku na trh Eurépskej Unie SLOVENSKE] REPUBLIKY

**EMA- Eurdpska agentura pre lieky 9
***CHMP-Vybor pre humanne lieky




Data exclusivity / Market exclusivity

Kapitola VIl Regulacna ochrana, nenaplnené lieCcebné potreby a odmeny za lieky na pediatrické
pouzitie* Clanok 82
Clanok 80 Clanok 81 Predizenie obdobia

Regulacna datova a Obdobia regulacnej datovej ochrany v pripade
trhova ochrana datovej ochrany liekov dodavanych v
clenskych statoch

Clanok 83 Clanok 84 Clanok 85

Lieky na rieSenie Datova ochrana v Vynimka z ochrany
nenaplnenej lieCebne;j pripade liekov s novou prav dusevného
potreby indikaciou vlastnictva

Clanok 86

Odmeny za lieky na
pediatrické pouzitie

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY

*Navrhu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady o kédexe Unie o liekoch na humanne poufZitie a o zrueni smernice 0

2001/83/ES a smernice 2009/35/ES




Data exclusivity / Market exclusivity

Porovnanie aktualneho a navrhovaného trvania datovej a trhovej ochrany

[ Aktualny stav — 11 rokov J

+ 1 rok trhovej ochrany

. ' +2 '
datovej ochrany roky trhovej ochrany na novu indikaciu

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

d s . + 2 roky datovej ochrany + 0,5 roka datovej + 0,5 roka datovej ochrany o o

atoveJ za uvedenie na trh ochrany za liek pre za nové liecivo podlozené +1 rok datovejl +2 roky trhovej + 1.|'0_k pre prioritne
vietkych CS v ramci 2 nenaplnené lie¢ebné relevantnym a na ddkazoch ochrany za novu ochrany antimikrobidlne latky

oC h ra ny rokov potreby zaloZenym komparatorom indikaciu na zéklade TEV**

MINISTERSTVO
/ . . E ZDRAVOTNICTVA
*EK- Eurépska komisia SLOVENle;J REPUBLIKY
**TEV- prevoditelny poukaz datovej ochrany




Vybrané regulacné témy- Udelenie prava na prevoditelny poukaz na datovu exkluzivitu

Zavedenie suvisiacich legislativn povinnej transpozicii

e antimikrobialna latka“ je akykolvek liek s priamym ucinkom na mikroorganizmy pouzivany na lieCbu
alebo prevenciu infekcii alebo infekénych chordb vratane antibiotik, antivirotik a antimykotik;

Lokalizacia ustanovenia

« KAPITOLA IIl STIMULY NA VYVOI ,,PRIORITNYCH ANTIMIKROBIALNYCH LATOK"

 Clanky ¢&. 40 ,,Udelenie prdva na prevoditelny poukaz na ddtovu exkluzivitu“- €. 43 , Trvanie uplatriovania
kapitoly 11I“ ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri
povolovani liekov na humanne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre
Eurépsku agenturu pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch na inovativnu
terapiu a nariadenie (EU) €& 536/2014 o klinickom skuani liekov na humanne pouZitie a zruduje
nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia a nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006 liekoch na pediatrické poutzitie

MINISTERSTVO

ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY
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Udelenie prava na prevoditelny poukaz na datovu exkluzivitu
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Zoznam prioritnych bakterialnych patogénov WHO*

Zavedenie platnosti poukazu na maximalne 12
mesiacov dodatocCnej ochrany udajov.

Mozno uplatnit az pre 10 novych prioritnych
antibiotik pocas 15 rokov.

Stanovena klasifikacia ,prioritnej antimikrobidlnej
latky“, ak predklinické a klinické udaje potvrdzuju
vyznamny klinicky prinos v suvislosti s
antimikrobialnou rezistenciou a ak sa vyznacuje
aspon jednou z tychto vlastnosti:

a) predstavuje novu triedu antimikrobialnych latok;

b) jej mechanizmus ucinku sa vyrazne lisi od
mechanizmu ucinku akejkolvek antimikrobialnej
|latky povolenej v Unii;

c) obsahuje ucinnu latku, ktora predtym nebola v
ramci lieku v Unii povolend a ktora je uréend na
lieCbu multirezistentného organizmu a zavaznej
alebo zZivot ohrozujucej infekcie.

Moznost prevodu poukazu na iného drzitela
rozhodnutia o registracii lieku.

*Zoznam prioritnych bakteridlnych patogénov WHO, 2024: Bakteridlne patogény s vyznamom pre verejné zdravie na usmernenie vyskumu, vyvoja a stratégii na

MINISTERSTVO
E ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

prevenciu a kontrolu antimikrobidlnej rezistencie dostupny na: https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/376776/9789240093461-eng.pdf?sequence=1 13
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KlIucové opatrenia pre zmiernenie sirenia antimikrobialnej rezistencie

Ziadost o MA* musi obsahovat ,pldn uvdZlivého pouZivania*”

Navrh balenia zodpovedajuci jednému lieCebnému cyklu

Povinnost MAH** vlozit ,,informacnu kartu” do balenia

Viazanost AM*** liekov na lekarsky predpis

PIL a SmPC musia obsahovat pokyny pre spravne pouzivanie a

zneskodnovanie AM*** lieku

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
*MA- Ziadost o registraciu SLOVENSKE) REPUBLIKY

**MAH- drzitel rozhodnutia o uvedeni humanneho lieku na trh Eurdépskej tinie 14
***AM- antimikrobialny




Navrhovany datum implementacie a transpozicia

U¢innost pravnych aktov EU*

« Oba pravne akty nadobudaju U¢innost 20. def po ich zverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie.

Metoda transpozicie do prava SR* a predpokladany datum transpozicie

* Potreba uviest do ucinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia na dosiahnutie suladu so
smernicou do 18 mesiacov od nadobudnutia uc¢innosti smernice.
* Znenie opatreni sa bezodkladne oznamia Komisii.

Nariadenie

e Zavazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych statoch.
e Uplatiuje sa po 18 mesiacoch od nadobudnutia ucinnosti.

MINISTERSTVO
p ZDRAVOTNICTVA
*EU-Eurdpska Unia SLOVENSKE) REPUBLIKY
*SR- Slovenska republika 15




Akt o kritickych liekoch

Dna 11.3.2025 EK zverejnila navrh nariadenia EP a ES, ktorym sa stanovuje ramec na posilnenie
dostupnosti a bezpecnosti dodavok kritickych liekov, ako aj dostupnosti a pristupnosti liekov
spoloéného zaujmu, a ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EU) 2024/795.

< European :"_--—""'_"://// %
S Commistion m == European |
= == Commission
Public Health
Home 3 Medicnalproducts > Legalframework 3 Crilicsl medicines Act PUb“C Health

CFITICEﬂ med|C|neS ACt Home > Publications > Proposal for a Critical Medicines Act

pAGE conTEwTs  I1March 2025, the European Commission proposed the Critical Medicines Act 4, 10 improvethe BACKGROUND DOCUMENT

iy, supply and of critical medicines within the EU.

CMAKSY TS5 |\t o i o ncesse acoess 0 aiher meciines of commaninteres,such s hose o rae P ro po 33 | fo ra C rltlca | M ed | C| nes ACt

Related links diseases, and to address the fact that some medicines are nat available in certain markets.

Latest updates

wemers | CMA — key features

o ) ) ) PAGE COMTENTS i
= Strategic Projects for critical medicines or their ingredients can be designated, so that they benefit fram e a | 8

easier access to funding and fast-tracked proceduras
= Public procurement to incentivise the resilience of supply chains of critical medicines or to improve access Details
to other medicines of commaon interest. Publication date 11 March 2025
» Collaborative procurement among diffarent mamber states will ba supportad by the Commission at tha Files
request of member states, o address availabilty and access disparities of critical medicines and ather Author Directorate-General for Health and Food Safety
medicines of common interest
+ International partnerships with lkeminded countries/regions will be explored, to broaden the supply chain
and reduce dependencies on single supphers.

Files

* Stateaid guidelines 1 assist member states in financially supporting such srategic projects

The CMA has been proposed in the context of the European Health Union 4, which seeks to ensure that all
EU citizens have access 1o necessary medicines. It complements regulatory measures aieady proposed
notably the reform of EU pharmaceutical legisiation 4.

Related links

= LCritical Medicines Aliance @,

5 1 MARCH 2025
mp_com2025_102_act_en.pdf

English Preview @ Download &
(776.24 KB - PDF)

= Union list of ©

= Factsheat - Ci s Act improving availability & sscuring supply in the EU &

= Factsheet - EU actions to address medicine shortages & improve security of supply

= Medicinal products [European Commission] &,

MINISTERSTVO
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Opis struktury pravneho aktu

Navrh nariadenia EP a ES, ktorym sa stanovuje ramec na posilnenie dostupnosti a bezpecnosti dodavok kritickych
liekov, ako aj dostupnosti a pristupnosti liekov spoloéného zaujmu, a ktorym sa meni a dopifia nariadenie (EU)
2024/795

* Kapitola I: VSeobecné ustanovenia

« Kapitola Il: Posilnenie bezpeé&nosti dodavok Unie
* Kapitola lll: Podmienky umoznujuce investicie

* Kapitola IV: Opatrenia na strane dopytu

* Kapitola V: Koordinacna skupina pre kritické lieky
* Kapitola VI: Medzinarodna spolupraca

* Kapitola VII: Zmeny nariadenia (EU) 2024/795

* Kapitola VIlI: Zaverecné ustanovenia

MINISTERSTVO

ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY
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Akt o kritickych liekoch

e Strategické projekty a financna podpora
e Prioritné povolovanie + viaczdrojové financovanie (EU4Health, Horizon z rozpoétu EU)

4

e Riadenie rizik

e Critical Medicines Coordination Group (CMCG) a Union List s analyzou zranitelnosti )
. . Vd . \

e Digitalne opatrenia

e RozSirenie European Shortages Monitoring Platform- jednotné datové toky, rychla signalizacia vypadkov )

. Vé Vé . \

e \erejné obstaravanie

® Povinné necenové kritérid (MEAT) a preferencia EU vyroby, regulacny rdmec pre spolocné ndkupy )
. . 12 14 . . v . ’ \

e Priama uplatnitelnost nariadenia 20 dni po zverejneni

* Prvé hodnotenie ucinnosti po 5 rokoch )

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

. N - . SLOVENSKE) REPUBLIKY

Dostupné na: https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-critical-medicines-act_en 18
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Otazky a odpovede
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